Anness |

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 kombinazzjonijiet ta’
macrogol 3350 (uzu orali), il-konkluzjonijiet xjentific¢i huma kif gej:

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar ac¢essjonijiet minn rapporti spontanji serji, f’xi kazijiet relazzjoni
temporali mill-qrib, u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli ta’ azzjoni, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni
kawzali bejn kombinazzjonijiet ta’ macrogol 3350 u accessjonijiet hija accertata.

II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom kombinazzjonijiet ta’
macrogol 3350 indikati fil-preparazzjoni tal-imsaren ghandha tigi emendata kif xieraq, anke biex tinkludi
rakkomandazzjonijiet ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha biex jimmaniggjaw dan ir-riskju serju.

Barra minn hekk, fid-dawl ta’ data disponibbli dwar it-ticrit tal-esofagu minn rapporti spontanji serji u
mil-letteratura, relazzjoni temporali mill-qrib, u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli ta’ azzjoni, il-PRAC
jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn kombinazzjonijiet ta’ macrogol 3350 u l-perforazzjoni tal-esofagu
(Sindromu ta’ Boerhaave) hija ac¢¢ertata.

II-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom kombinazzjonijiet ta’
macrogol 3350 indikati fil-preparazzjoni tal-imsaren ghandha tigi emendata kif xieraq, anke biex tinkludi
rakkomandazzjonijiet ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha biex igajmu kuxjenza fost il-pazjenti dwar
dan ir-riskju serju u dwar l-azzjonijiet immedjati li ghandhom jittichdu.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal kombinazzjonijiet ta’ macrogol 3350 (uzu orali) is-CMDh
huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom
kombinazzjonijiet ta’ macrogol 3350 (uzu orali) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

- ACCESSJONI
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Kazijiet ta’ a¢essjonijiet assocjati mal-uzu ta’ macrogol 3350 ma’ elettroliti ghall-preparazzjoni tal-
imsaren gew osservati f’pazjenti bi jew minghajr storja precedenti ta’ a¢éessjonijiet. Dawn il-kazijiet
kienu asso¢jati l-aktar ma’ anormalitajiet tal-elettroliti bhal iponatremija severa (ara sezzjoni 4.8).
Uza l-kawtela meta tippreskrivi macrogol 3350 ma’ elettroliti pazjenti bi storja ta’ a¢lessjonijiet,
b’riskju mizjud ta’ aééessjonijiet jew f’riskju ta’ disturb fl-elettroliti. Fil-kaz ta’ sintomi newrologiéi,
ghandhom jigu kkoreguti l-anormalitajiet tal-fluwidi u l-elettroliti.

. Sezzjoni 4.8

Ghandha tizdied ir-reazzjoni avversa li gejja taht I-sistema tal-klassifika tal-organi “Disturbi fis-sistema
nervuza” bi frekwenza mhux maghrufa:

Adcessjoni

- TICRIT TAL-ESOFAGU

. Sezzjoni 4.4

Kazijiet ta’ ticrit tal-esofagu (is-sindromu ta’ Boerhaave) asso¢jati ma’ rimettar e¢¢essiv wara t-
tehid (ara sezzjoni 4.8) ta’ macrogol 3350 ma’ elettroliti ghall-preparazzjoni tal-imsaren gew
irrappurtati wara t-tqeghid fis-suq, l-aktar f’pazjenti anzjani. Aghti parir lill-pazjenti biex iwaqqfu
I-ghoti u jfittxu assistenza medika immedjata jekk jesperjenzaw rimettar inkontrollabbli, u wgigh
sussegwenti fis-sider, fl-ghonq, u fl-addome, disfagija, ematemesi jew dispnea.

. Sezzjoni 4.8

Ghandha tizdied ir-reazzjoni avversa li gejja taht I-sistema tal-klassifika tal-organi “Disturbi gastro-
intestinali”:

Ticrit tal-esofagu (is-sindromu ta’ Boerhaave), bi frekwenza mhux maghrufa

Fuljett ta’ Taghrif

- ACCESSJONI
. Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet



Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu <isem il-prodott> jekk inti:

- shandek l-epilessija jew storja ta’ konvulzjonijiet

- shandek insuffi¢jenza tal-qalb, problemi serji fil-kliewi jew ged tiechu medic¢ina ghall-pressjoni tad-
demm

. Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli
Ieqaf hu <isem il-prodott> u kkuntattja tabib immedjatament jekk tinnota kwalunkwe wiehed mill-effetti
sekondarji li gejjin:

Accessjoni

- TICRIT TAL-ESOFAGU
. Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet
[...]

Jekk tesperjenza rimettar (tad-demm) segwit minn ugigh f’daqga fis-sider, fl-ghonq jew fiz-zaqq,
diffikulta biex tibla’ jew diffikulta biex tiechu n-nifs meta tiechu <isem il-prodott>, iegaf hu lI-medicina
u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

. Sezzjoni 4
[...]

Ticrit tal-esofagu minhabba rimettar frekwenza mhux maghrufa




Anness 111

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Settembru 2024

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

4 ta’ Novembru 2024

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

2 ta’ Jannar 2025




