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) ghal levosalbutamol,
salbutamol, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli ppubblikata fil-letteratura xjentifika minn provi klini¢i u studji ta’
osservazzjoni kbar ibbazati fuq il-popolazzjoni, u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli,
il-PRAC iqis li I-uzu zejjed ta’ medicini li jtaffu li fihom salbutamol huwa sinifikanti, u asso¢jat
ma’ kontroll tal-azzma li ged jiddeterjora u r-riskju ta aggravar tal-azma ta' theddida ghall-
hajja. Barra minn hekk, il-forniment ta' pazjenti bl-azzma biss b'medikazzjoni ta' ttaffii li jkun
fiha salbutamol ihalli I-kundizzjoni infjammatorja sottostanti mhux ittrattata u tesponi lill-
pazjenti ghal uzu zejjed ta' salbutamol bil-konsegwenzi hziena taghha. Ir-riskji ta’ uzu zejjed ta
salbutamol ghandhom jergghu jigu enfasizzati ghall-pazjenti u I-professjonisti tal-kura tas-
sahha biex irazznu I-monoterapija b’ salbutamol f'azma intermittenti/apparentement hafifa.

’

II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom salbutamol f'forom ta’
dozagg li jittiehed man-nifs indikati ghal terapija li ttaffi I-azma ghandha tigi emendata 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 ghal levosalbutamol, salbutamol is-CMDh huwa tal-fehma li I-
bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom levosalbutamol,
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 wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa
fejn il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom levosalbutamol, salbutamol huma awtorizzati
attwalment fI-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



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 dwar il-Prodott (test
gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa inrgassat)

e Sezzjoni 4.4

PaZIentl li jinghataw teragl a_anti- |nf1ammator1a reqolarl (ez kortlkoster01d| I| llttlehdu

inflammatorja taghhom anke meta s-sintomi jonqsu, u ma jehtigux <isem ivvintat>.

Zieda fl-uzu ta' bronkodilataturi li jahdmu gasir, b'mod partikolari agonisti beta-2 biex itaffu s-
sintomi tindika deterjorament tal-kontroll tal-azzma, u I-pazjenti ghandhom jigu mwissija biex
ifittxu parir mediku kemm jista' jkun malajr. F'dawn il-kundizzjonijiet, il-pjan ta' terapija tal-
pazjent ghandu jigi evalwat mill-gdid.

L-uzu zejjed ta' beta-agonists ta' azzjoni qasira jista' jahbi I-progressjoni tal-marda
sottostanti u jikkontribwixxi ghad-deterjorament tal-kontroll tal-azzma, li jwassal ghal

riskju akbar ta' aggravamenti severi tal-azma u mortalita.

Pazjenti li llehdu aktar minn darbteln f|| qlmqha salbutamol “kif mehtleq". mmqhalr ma

agqustament xieraq tat-trattament kif dawn il-pazjenti huma f'riskju ghal uzu eccessiv ta'
salbutamol.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 3: Kif tuza <Isem ivvintat>

<Isem ivvintat> ghandu jintuza kif mehtieq aktar milli regolarment.

Jekk I -azzma t|eghek h|Ja attiva (perezempJu ghandek sintomi frekwenti jew ﬂare ups bhal gtugh

jew hila fizika limitata), ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih li jista’ jibda jew izid medicina biex
tikkontrolla I-azzma tieghek bhal kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs.

Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista' jkun jekk il-medicina tieghek ma tidhirx li ged tahdem
tajjeb bhas-soltu (perezempju ghandek bzonn dozi oghla biex ittaffi |-problemi tan-nifs

tieghek jew I-inalatur tieghek jonqos milli jaghti serhan ghal mill-ingas 3 sighat) peress li
I-azzma tieghek tista' tkun qed tmur ghall-aghar u jista’ jkollok bzonn medicina differenti.

Jekk tuza <isem ivvintat> aktar minn darbtejn fil-gimgha biex tikkura s-sintomi tal-azzma

tieghek, mmqhalr I-uzu Dreventlv qabel |-ezercizzju, dan jindika azzma kkontrollata hazin

kumplikazzjonijiet serji_u jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja_jew sahansitra fatali.
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista' jkun biex tirrevedi t-trattament

tal-azzma tieghek.

Jekk tuza medicina kontra l-infjammazzjoni tal-pulmuni_ tieghek kuljum, ez.,

"kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs", huwa importanti li tkompli tuzaha regolarment,
anke jekk thossok ahjar.




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:

Ottubru 2023 Laqgha tas-CMDh

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

27 ta’ Novembru 2023

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

25 ta’ Jannar 2024




