Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall- varjazzjoni fit- termini ta ' I- Awtorizzazzjoni(
jiet) ghat- Tqeghid fis- Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jitgies ir-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal-litju, il-konkluzjonijiet

xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar is-"sindromu ta' Brugada" minn rapporti spontanji, inkluz fi tliet
kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, sfida pozittiva u/jew sfida mill-gdid, u fid-dawl ta' mekkanizmu
ta' azzjoni plawzibbli, I-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC igis li relazzjoni kawzali bejn il-litju u s-sindromu
ta' Brugada hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom il-litju ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar /-"iperparatirojdizmu”, I-"iperkalcemija", I-"adenoma tal-
paratirojde" u |-"iperplazja tal-paratirojde" mil-letteratura u r-rapporti spontanji, inkluz f'xi kazijiet
sfida pozittiva u/jew sfida mill-gdid, u fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni plawzibbli, I-Istat Membru
Ewlieni tal-PRAC iqis relazzjoni kawzali bejn il-litju u |-"iperparatirojdizmu”, "iperkalcemija”,
"adenoma tal-paratirojde" u "iperplazja tal- paratirojde ' hija mill- ingas possibbilta ragonevoli. L-Istat
Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom il-litju
ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar "interazzjoni bejn medic¢ina u ohra ma' topiramate" mil-
letteratura, inkluz fi tliet kazijiet relazzjoni temporali mill-grib u de-sfida pozittiva, I-Istat Membru
Ewlieni tal-PRAC iqis li interazzjoni bejn medic¢ina u ohra bejn il-litju u t-topiramate hija mill-ingas
possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott
tal-prodotti li fihom il-litju ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl| tad-dejta disponibbli dwar "it-tossicita tal-litju wara I-kirurgija barjatrika" mil-letteratura,
inkluz fi 12-il kaz relazzjoni temporali mill-grib, u fid-dawl ta' mekkanizmu plawzibbli, I-Istat Membru
Ewlieni tal-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn il-litju u t-tossicita wara I-kirurgija barjatric¢i hija mill-
ingas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott tal-prodotti li fihom il-litju ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar "ir-reazzjoni tal-medic¢ina bl-eosinofilja u s-sintomi sistemici
(DRESS)" minn rapporti spontanji u letteratura, inkluza relazzjoni temporali mill-grib f'sitt kazijiet, li
minnhom zewg kazijiet kienu b'sfida pozittiva wara trattament korrettiv u sfida mill-gdid pozittiva, |-
Istat Membru Ewlieni tal-PRAC igis li relazzjoni kawzali bejn il-litju u r-"reazzjoni ghall-medicina bl-
eosinofilja u s-sintomi sistemici" hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni tal-
PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom il-litju ghandha tigi emendata
skont dan.

Wara li rrevediet ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh tagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-
PRAC u r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Fugq il-bazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal-litju, is-CMDh hija tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn il-

benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih(fihom) I-litju ma jinbidilx soggett ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni dwar il-prodott

Is- CMDh tirrakkomanda li t- termini ta ' I- awtorizzazzjoni( jiet) ghat- tgeghid fis- suq ghandhom
ikunu varji.



Anness II

Emendi ghall- informazzjoni dwar il- prodott tal- prodott( i) medicinali awtorizzat
nazzjonalment



Emendi li ghandhom jigu inkluzi fit-taqsimiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa u mhassar permezz ta‘strajk tat-test)

SOMMARJU TAL- KARATTERISTICI TAL- PRODOTT
e Tagsima 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

n

Is-Sindrome ta’ Brugada II-
lithium jista’ jizvela jew jaggrava s-sindrome ta’ Brugada, marda ereditarja tal-kanal tas-
sodium kardijaku b’bidliet karatteristiéi fl-ECG (imblukkar tal-kompartiment tal-lemin tal-
moghdijiet elettricéi tal-qgalb u elevazzjoni tas-segment ST fil-leads prekordjali tal-lemin), li
jista’ jwassal ghal wagfien tal-qalb jew mewt ghal gharrieda. Il-lithium mhuwiex
rakkomandat f’pazjenti li huwa maghruf li ghandhom is-sindrome ta’ Brugada jew bi storja
tas-sindrome ta’ Brugada fil-familja. Hija rakkomandata I-kawtela f'pazjenti li jkollhom

storja ta’ wagqgfien tal-qalb jew mewt ghal gharrieda fil-familja.

e Tagsima 4.8

Ir- reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht is- SOC Disturbi kardijaci bi frekwenza mhux
maghrufa:

Sindrome ta’ Brugada (Zvelar/aggravar)

Fuljett ta ' taghrif
Tagsima 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu X
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit- tabib tieghek gabel tiehu X

A\

Jekk ghandek kundizzjoni msejha s-sindrome ta’ Brugada (sindrome ereditarju li jaffettwa
I-gqalb), jew jekk xi hadd fil-familja tieghek kellu s-sindrome ta’ Brugada, waqfien tal-qalb

jew mewt ghal gharrieda.

”

Taqgsima 4. Effetti sekondariji li jista ' jkollu

w

Frekwenza mhux maghrufa:

2velar tal-ezistenza u/jew aggravar tas-Sindrome ta’ Brugada (sindrome ereditarju li

jaffettwa I-galb)

”

Jekk il-kliem ezistenti jkun aktar strett ghandu jinzamm.



SOMMARJU TAL- KARATTERISTICI TAL- PRODOTT
. Tagsima 4.8
Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC "Disturbi endokrinali":

n

Disturbi fis-sistema endokrinarja: ..._iperkaléimja <frekwenza frekwenti hafna>,

iperparatirojdizmu, adenoma tal- paratirojde, iperplazja tal- paratirojde <frekwenza mhux
maghrufa>

”

FULJETT TA ' TAGHRIF
Tagsima 4. Effetti sekondariji li jista ' jkollu

w

Freqgkwenza frekwenti hafna

- livelli gholjin ta’ calcium fid-demm tieghek.

Frekwenza mhix maghrufa:
[ Iperparatirojdizmu (meta I-

paratirojde, li jzid il-livelli tal-kalcju fid-demm tieghek).

° Zieda fid-dags tal-glandoli tal-paratirojde.

[ Adenoma tal-paratirojde (tumur mhux kanéeruz).

"

SOMMARIJU TAL- KARATTERISTICI TAL- PRODOTT
. Tagsima 4.5

Interazzjoni ghandha tigi emendata kif gej:

n

Topiramate
F’voluntiera f'sahhithom, gie osservat tnaqgqis (18% ghal AUC) fl-esponiment sistemiku

ghal-lithium wagqt I-ghoti flimkien ma’ topiramate 200 mqg/jum. F’pazjenti b’'disturb
bipolari, il-farmakokinetika tal-lithium ma kinetx affettwata matul it-trattament
b’topiramate b’dozi ta’ 200 mg/jum; madankollu, kien hemm zieda osservata fi-
esponiment sistemiku (26% ghal AUC) wara dozi ta’ topiramate sa 600 mg/jum. Kien

hemm rapporti dwar tossiéita tal-lithium meta nghata flimkien ma’ topiramate. Il-livelli tal-
lithium ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib meta jinghata flimkien ma’ topiramate.

"

FULJETT TA ' TAGHRIF



Tagsima 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu X
Medicini ohra u X
Ghid lit- tabib jew lill- ispizjar tieghek jekk ged tiehu:

Topiramate (uzat ghat-trattament tal-epilessija jew I-emigranja)

”

SOMMARJU TAL- KARATTERISTICI TAL- PRODOTT
. Tagsima 4.4
Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

w

F’pazjenti li tkun saritilhom kirurgija barjatrika, jaf tkun mehtiega doza ta’ manteniment tal-
lithium aktar baxxa. Il-livelli tal-lithium ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib minhabba r-

riskju ta’ tossicita tal-lithium sakemm il-piz ikun stabbilizza.

”

FULJETT TA ' TAGHRIF

Tagsima 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu X

Kellem lit- tabib jew lill- ispizjar tieghek jekk:
Qed tippjana li taghmel, jew diga ghamilt, kirurgija ghat-tnaqgqis tal-piz, ghax tista’ tkun

mehtiega doza aktar baxxa ta’ lithium. It-tabib tieghek se jimmonitorja I-livell ta lithium fid-
demm tieghek u jaggusta d-doza tieghek kif mehtieg

”

SOMMARJU TAL- KARATTERISTICI TAL- PRODOTT
. Tagsima 4.8

Ir- reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is- SOC ' Disturbi fil- gilda u fit- tessuti ta '
taht il- gilda bi frekwenza mhux maghrufa:

eosinophilia and systemic symptoms)

FULJETT TA ' TAGHRIF

Tagsima 4 - Effetti sekondarji li jista ' jkollu

Frekwenza mhux maghrufa:

Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja, zZidiet fil-livelli tal-enzimi tal-fwied,



ohra tal-gisem (Reazzjoni ghall-Mediéina b’Eosinofilja u Sintomi Sistemici li hija maghrufa
wkoll bhala DRESS jew sindrome ta’ sensittivita eééessiva ghall-medicina). Ieqaf uza <X>

jekk tizviluppa dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika
minnufih.




Anness III

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



IAdozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laggha tas-CMDh ta' April

[Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti April 9 ta' Gunju 2024
tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri | g t3' Awwissu 2024
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
IAwtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq):




