Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici 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) ghal levofloxacin (ghall-
uzu minn gol-vini u mill-halq), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar insuffi¢jenza tal-mudullun tal-ghadam, mijoklonus, manija u
iperpigmentazzjoni tal-gilda mil-letteratura medika u minn rapporti spontanji, li jinkludu f'xi kazijiet
relazzjoni temporali vicina, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv, u minhabba mekkanizmu ta’
azzjoni plawsibbli, il-PRAC igis li relazzjoni kawzali bejn levofloxacin (ghall-uzu minn gol-vini u mill-
halq) u insuffi¢jenza tal-mudullun tal-ghadam, mijoklonus, manija u iperpigmentazzjoni tal-gilda
hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom levofloxacin (ghall-uzu minn gol-vini u mill-halq) ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal levofloxacin (ghall-uzu minn gol-vini u mill-halq) is-CHMP
huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom
levofloxacin (ghall-uzu minn gol-vini u mill-halg) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom ikunu
varjati.



Anness 11

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



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Twissijiet ghandhom jigu mizjuda kif gej:

[...]

Tendinite u ticrit ta’ tendins
[...]
Mijoklonus

Gew |rraDDortat| kaznlet ta’ mnoklonus f’g azjenti I| qed jircievu Ievofloxacm (ara

b’mdebollment renali jekk id-doza ta’ levofloxacin ma tigix agqustata skont it-tnehhija
tal-kreatinina. Levofloxacin ghandu jitwaqgaf minnufih mal-ewwel kaz ta’ mijoklonus u

ghandu jinbeda trattament xieraq.
[...]

Pankreatite akuta

[..]

Disturbi fid-demm

Tista’ tizviluppa insuffi¢cjenza tal-mudullun tal-ghadam li tinkludi lewkopenija,
newtropenija, pancitopenija, anemija emolitika, trombocitopenija, anemija aplastika, jew

agranulocitozi waqt trattament b’levofloxacin (ara sezzjoni 4.8). Jekk jigi ssuspettat

kwalunkwe minn dawn id-distrubi tad-demm, I-ghedud tad-demm ghandhom jigu
mmonitorjati. F'’kaz ta’ rizultati mhux normali, wiehed ghandu jikkunsidra li jwaqqaf it-
trattament b’levofloxacin.

. Sezzjoni 4.8

Taht |-SOC Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika:

Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Insufficjenza tal-mudullun tal-ghadam li tinkludi anemija aplastika, Ppancitopenija,
Aagranulocitozi, Aanemija emolitika

Taht I-SOC Disturbi psikjatrici

Frekwenza Mhux maghrufa: [...] Manija

Taht I-SOC Disturbi fis-sistema nervuza

Frekwenza Mhux maghrufa: [...] Mijoklonus

Taht I1-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza Mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli): [...]
Iperpigmentazzjoni tal-gilda



. Sezzjoni 4.9

Is-sinjali ta’ doza ec¢¢essiva ghandhom jigu emendati kif gej:
[..]

Effetti tas-CNS inkluz stat ta’ konfuzjoni, a¢cessjoni, mijoklonus, alluc¢inazzjoni, u roghda gew
osservati wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

[...]

Twissijiet u prekawzjonijiet
[...]
meta qed/a tiehu I-medicina tieghek:

[...]

o Jekk tibda tesperjenza riflessi involontarji ghal gharrieda, gbid tal-muskoli, jew
kontrazzjonijiet tal-muskoli — ara tabib minnufih ghax dawn jistghu jkunu sinjali
ta’ mijoklonus. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn iwaqgaf it-trattament

b’levofloxacin u jibda trattament xieraq.
e Jekk ged/a jkollok id-dardir, thossok ma tiflahx ingenerali, ghandek skonfort gawwi, jew

ugigh il-hin kollu jew ugigh li jmur ghall-aghar fin-naha tal-istonku jew rimettar — ara tabib
minnufih, ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ frixa inffammata (pankreatite akuta).

« Jekk ged tesperjenza gheja, gilda pallida, tbengil, fsada mhux ikkontrollata, deni,
grizmejn infjammati u deterjorament gawwi fil-kondizzjoni ingenerali tieghek,
jew sensazzjoni li r-rezistenza tieghek ghall-infezzjoni tista’ tkun imnaqqgsa - ara
tabib minnufih ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ disturbi fid-demm. It-tabib
tieghek ghandu jicéekkja d-demm tieghek b’'ghedud tad-demm. F’'kaz ta’ ghedud

tad-demm mhux normali, it-tabib tieghek jista’ jkollu bZzonn iwaqgaf it-
trattament.

Sezzjoni 4

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn l-effetti sekondarji li gejjin isirux serji
jew idumu aktar minn xi ftit granet:

[...]
Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)
e Tnaqgqis fi¢-celluli homor tad-demm (anemija): dan jista’ jaghmel il-gilda pallida jew safra

minhabba hsara li¢c-¢celluli homor tad-demm; tnaqgqis fl-ammont tat-tipi kollha ta’ ¢celluli
tad-demm (pancitopenija)

. II mudullun taI qhadam lleqaf lmnrodum ceIIull qodda tad demm, dan ]|sta

ikkontrollata (insuffi¢jenza tal-mudullun tal-ghadam)




e Tibdil fil-mod ta’ kif I-affarijiet jinxtammu, nuggas ta’ xamm jew toghma (parosmja,
anosmja, ageWSJa)

[...]
e Ugigh, inkluz ugigh fid-dahar, sider u estremitajiet

Riflessi involontarji ghal gharrieda, gbid tal-muskoli jew kontrazzjonijiet tal-muskoli

(mijoklonus)




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:

Laqgha tas-CMDh Mejju, 2024

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

14 Lulju 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

12 Settembru 2024
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