Anness I

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 meropenem, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskji minn provi klini¢i, mil-letteratura u mir-rapporti spontanji
u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn
meropenem u l-ipokalemija u hsara fil-fwied indotta minn medicini hija mill-inqas possibbilta
ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom meropenem
ghandha tigi emendata kif xieraq.

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 meropenem, is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom meropenem 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.



Anness 11

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-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

It-twissija ghandha tigi emendata kif gej:

[...]

Moeniteraggtal-funzjoni-epatika Hsara fil-fwied indotta minn medicini (DILI, drug-induced liver
injury)

II-funzjoni epatika ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib wagqt it-trattament b’meropenem minhabba r-
riskju ta’ e i i FoTt i 2 ziu-6itolisi DILI (ara sezzjoni 4.8). Jekk

issehh DILI severa, it-twaqqif tat-trattament ghandu jitqgies bhala klinikament xieraqg.
Meropenem ghandu jerga’ jigi introdott biss jekk jigi vvalutat bhala essenzjali ghat-trattament.

Uzu f’pazjenti b’mard tal-fwied: pazjenti b’disturbi tal-fwied preezistenti ghandu jkollhom il-funzjoni
tal-fwied immonitorjata waqt it-trattament b’meropenem. M’hemm l-ebda aggustament fid-doza
mehtieg (ara sezzjoni 4.2).

[...]

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni bi
frekwenza “mhux komuni”: Ipokalemija

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fil-fwied u fil-marrara bi frekwenza
“mhux komuni”: Hsara fil-fwied indotta minn medi¢ini bin-nota ta’ qiegh il-pagna li gejja DILI
tinkludi epatite u insuffi¢jenza tal-fwied.

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Ghandha tizdied twissija kif gej taht “twissijiet u prekawzjonijiet™:

Problemi fil-fwied

Jekk tinnota sfurija tal-gilda u tal-ghajnejn, gilda bil-hakk, awrina skura jew ippurgar
ta’ kulur ¢ar, ghid lit-tabib tieghek. Dan jista’ jkun sinjal ta’ problemi fil-fwied li t-tabib
tieghek jehtieg li jiccekkija.

o Sezzjoni 4
Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medicina li gejjin ghandhom jizdiedu taht “Mhux komuni”:

e Nugqaqas fil-livelli ta’ potassium fid-demm tieghek (li jista’ jikkawza dghufija,
bughawwieg fil-muskoli, tnemnim u disturbi fir-ritmu tal-qalb).




e Problemi fil-fwied. Sfurija tal-gilda u tal-ghajnejn, gilda bil-hakk, awrina skura jew
ippurgar ta’ kulur ¢ar. Jekk tinnota dawn is-sinjali jew sintomi, ara tabib
immedjatament.




Anness II1

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 fil-25 ta’ April 2025

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

09 ta’ Gunju 2025

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

08 ta’ Awwissu 2025




