Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghall-ipratropium/salbutamol,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Kien hemm rispettivament 5 u 8 kazijiet ta’ acidozi lattika bis-salbutamol / ipratropium i gew
irrapportati matul il-perjodu ta’ rappurtagg kif ukoll b’'mod kumulattiv. Peress li t-tehid tan-nifs
permezz ta’ iperventilazzjoni kumpensatorja huwa sinjal kliniku importanti tal-acidozi lattika li jista’ jigi
mizinterpretat bhala sinjal ta’ falliment tat-trattament tal-azma jew ta’ mard pulmonari kroniku
ostruttiv (COPD), huwa importanti li jigi ddijanjostikat |-ac¢idozi lattika li jizviluppa waqt I-aggravar akut
tal-bronkospazmu jew f'azma severa inkella f'COPD sabiex tigi evitata |-intensifikazzjoni mhux xierqa
tal-ghoti tal-ipratropium / salbutamol.

Abbazi tal-informazzjoni pprezentata f'dan il-PSUR, il-PRAC gies li s-sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 4.9 tas-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghandhom jigu emendati biex tizdied rispettivament twissija
dwar Il-ac¢idozi lattika, tizdied I-ac¢idozi lattika bi frekwenza mhix maghrufa u jigu pprovduti dettalji dwar
il-monitoragg ghall-acidozi lattika f'kaz ta’ doza eccessiva ta’ salbutamol / ipratropium. Il-Fuljett ta’
Taghrif huwa aggornat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghall-ipratropium/salbutamol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢
bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom |-ipratropium/salbutamol mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni whdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom I-ipratropium/salbutamol huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li dawn I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq jigu varjati kif xieraq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni Dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati_u b’tipa grassa, test imhassar irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

[...] L-acidozi lattika giet irrapportata flimkien ma’ dozi terapewtici gholjin ta’ terapija beta-
agonist li tahdem ghal Zmien gasir moghtija gol-vina u b’'mod nebulizzat, principalment
f’'pazjenti b’azma severa jew marda pulmonari kronika ostruttiva li ged jigu kkurati ghall-
aggravar akut tal-bronkospazmu (ara Sezzjoni 4.8 u 4.9). Iz-zieda fil-livelli tal-lactate tista’
twassal ghal dispnea u iperventilazzjoni kompensatorja, li tista’ tigi mizinterpretata bhala
sinjal ta’ falliment tal-kura tal-azma u twassal ghal intensifikazzjoni mhux xierqa ta’
trattament beta-agonist li jahdem ghall-Zzmien qasir. Ghalhekk huwa rrakkomandat li

f'sitwazzjoni bhal din il-pazjenti jkunu sorveljati ghall-izvilupp ta’ lactate tas-serum elevat u
b’konsegwenza ta’ dan, ac¢idozi metabolika.

[...]

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa(i) li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht is-SOC Disturbi fil-
metabolizmu u n-nutrizzjoni bi frekwenza |li mhix maghrufa:

Acidozi lattika (ara sezzjoni 4.4

. Sezzjoni 4.9
Is-sezzjoni dwar id-doza eccessiva ghandha tigi riveduta kif gej:

[...] Kwalunkwe effetti ta’ doza eccessiva huma ghalhekk x’aktarx relatati mal-komponent ta’
salbutamol.

Il-manifestazzjonijiet ta’ doza eccessiva bis-salbutamol jistghu jinkludu [...].

L-ac¢idozi metabolika g|et osservata wkoll ma’ doza ecécessiva ta’ salbutamol, mkluz I-acidozi lattika li

takipnea li tippersisti jew li sejra ghall-aghar minkejja r-rizoluzzjoni ta’ sinjali ohra ta’
bronkospazmu bhal tharhir) jista’ jigi indikat f'sitwazzjoni ta’ doza ec¢cessiva. [...]

Il-Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2 X'ghandek tkun taf gabel tuza [Isem il-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet
[...]

Kundizzjoni maghrufa bhala acidozi lattika giet irrapportata flimkien ma’ dozi terpewtici
gholjin ta’ salbutamol, princ¢ipalment f'pazjenti li jkunu ged jigu kkurati ghall-bronkospazmu

akut (ara Sezzjoni 3 u 4). Zieda fil-livelli tal-lactate tista’ twassal ghal nuqgas ta’ nifs u




I-medicina tieghek mhix ged tahdem tajjeb daqs is-soltu u jkollok bzonn tuza n-nebuliser
aktar milli jkun irrakkomanda t-tabib tieghek, kellem tabib immedjatament.

[...]

. Sezzjoni 4

[...] L-effetti sekondariji li gejjin jistghu jsehhu wkoll izda |-frekwenza taghhom mhix maghrufa:
[...] Kundizzjoni maghrufa bhala acidozi lattika li tista’ tikkawza ugigh fl-istonku,
iperventilazzjoni, nuggas ta’ nifs minkejja li jista’ jkun hemm tnaqgqis fit-tharhir tieghek,

saqgajn u jdejn keshin, tahbit il-qgalb irregolari jew ghatx. [...]




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Ottubru 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

25 ta’ Novembru 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detenur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-
Suq):

24 ta’ Jannar 2018




