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 montelukast, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi ta’ data kumulattiva migbura, il-kwistjoni ta’ ADRs newropsikjatrici jisthoqgilha attenzjoni
specjali. Gew irrappurtati kazijiet fejn diversi avvenimenti newropsikjatri¢i kkawzaw tfixkil u tbatija
sinifikanti lill-pazjenti gabel mas-sintomi ntaghrfu li x’aktarx kienu ADRs. Ghalhekk, il-possibbilta i
jistghu jsehhu avvenimenti newropsikjatric¢i, anke rari, ghandha tigi kkomunikata b’'mod ¢ar lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u |-pazjenti. Allavolja avvenimenti newropsikjatri¢i avversi
jidru li m’humiex frekwenti u diga huma spjegati b'mod estensiv fl-SmPC 4.8, I-MAH huwa mitlub izid
twissija fis-sezzjoni 4.4 sabiex jizdied aktar il-fehim u I-gharfien li avvvenimenti newropsikjatrici li
jistghu jsehhu waqt I-uzu ta’ montelukast jistghu jkunu assocjati mal-prodott medicinali u li jistghu
jkunu mehtiega azzjonijiet addizzjonali.

Gew irrappurtati numru ta’ kazijiet ta’ disfimja. Il-parti I-kbira ta’ dawn il-kazijiet kienu jinvolvu I-
popolazzjoni pedjatrika (b’eta ta’ 17-il sena u ingas), spe¢jalment tfal zghar li kellhom ingas minn

5 snin. Iz-zmien biex bdiet kien relattivament qasir (medjan ta’ 8 ijiem ghall-PT Disfimja; 13-il jum
ghall-PT Disturb fit-tahdit). Aktar minn nofs il-kazijiet ta’ Disfimja iddeskrivew dechallenge pozittiv (is-
sintomi ghaddew meta I-medicina twaqgfet), inkluzi 4 b’rechallenge pozittiv (is-sintomi regghu bdew
meta I-medicina regghet inghatat), |i kollha sehhew fit-tfal. Abbazi tal-analizi ta’ din id-data, Disfimja u
Disturbi fit-tahdit marbuta mill-grib maghha jistghu jkunu assoc¢jati ma’ montelukast. Filwaqt li fis-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC, Summary of Product Characteristics) ghal montelukast
attwalment hemm elenkati diversi reazzjonijet psikjatri¢i u tas-sistema nervuza, Disfimja mhijiex
elenkata bhala reazzjoni avversa ghall-medicina (ADR, adverse drug reaction). Fid-dawl ta’ din |-analizi
tar-revizjoni kumulattiva, I-MAHs huma mitluba jaggornaw [-SmPC (sezzjoni 4.8) u I-fuljett ta’ taghrif
skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal montelukast is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom montelukast mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-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 montelukast huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/id-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 irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Avvenimenti newropsikjatri¢i gew irrappurtati f'adulti, f'adolexxenti, u fi tfal li kienu ged
jiehdu [Isem il-prodott] (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjenti u t-tobba ghandhom joqghodu attenti
ghal avvenimenti newropsikjatrici. Il-pazjenti u/jew il-persuni li jiehdu hsiebhom ghandhom
jigu mwissija biex javzaw lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn il-bidliet. Il-persuna li tordna
I-medicina ghandha tevalwa sew ir-riskji u I-benefic¢ji tat-tkomplija tat-trattament b’'[Isem
il-prodott] jekk isehhu avvenimenti ta’ dan it-tip.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi psikjatri¢i bi frekwenza ta’ rari hafna:

Disfimja

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet

Il-pazjenti ghandhom ikunu konxji li diversi avvenimenti newropsikjatrici (per ezempju
bidliet relatati mal-komportament u I-burdata) gew irrappurtati f'adulti, f'adolexxenti u fi
tfal b’'[Isem il-prodott] (ara sezzjoni 4). Jekk <inti> <jew> <ibnek/bintek> tizviluppa(w)
sintomi ta’ dan it-tip waqt li tkun(u) ged tieh(d)u [Isem il-prodott], inti ghandek tikkonsulta
lit-tabib <tat-tifel/tifla> tieghek.

Sezzjoni 4
Rari hafna: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10,000

e Temtim



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:

Laggha tas-CMDh ta’ Marzu 2019

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

11 ta’ Mejju 2019

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

10 ta’ Lulju 2019




APPENDICI I

Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR



