Anness |

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 naloxone /
oxycodone, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif ge;j:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar disturbi fil-fwied u fil-marrara mil-letteratura, minn
rapporti spontanji inkluz relazzjoni temporali mill-qrib fi 8 kazijiet ta’ oxycodone u f’kaz wiehed ta’
oxycodone/naloxone, de-challenge pozittiva f*5 minn dawn il-kazijiet u b’konsiderazzjoni ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn
naloxone/oxycodone skont il-lista tal-EURD u disturbi fil-fwied u fil-marrara inkluza disfunzjoni tal-
isfinteru ta’ Oddi hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-
prodott ta’ prodotti li flhom naloxone/oxycodone ghandha tigi emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar interazzjonijiet ta’ opjojdi ma’ sustanzi antikolinergici u
meta titqies l-informazzjoni ezistenti fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott (SmPC, summary of
product characteristics) u I-fuljett ta’ taghrif (PL, package leaflet) ta’ prodotti ohra li fihom 1-opjojdi,
inkluz oxycodone (awtorizzazzjonijiet ta’ sustanza attiva wahda), il-PRAC jikkunsidra li 1-
konkluzjonijiet misluta ghal oxycodone japplikaw ukoll ghall-kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’
naloxone/oxycodone. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom
naloxone/oxycodone ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-ragunijiet
generali tal-PRAC ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal naloxone / oxycodone s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc¢
bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom naloxone / oxycodone mhuwiex

mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott

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



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

o Sezzjoni 4.4

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Oxycodone jista’ jikkawza disfunzjoni u spazmu tal-isfinteru ta’ Oddi, u b’hekk izid ir-riskju ta’
sintomi tal-kanal tal-marrara u pankreatite. Ghalhekk, oxycodone / naloxone ghandu jinghata
b’kawtela f’pazjenti b’pankreatite u mard tal-kanal tal-marrara.

o Sezzjoni 4.5

antlkohnerglka (ez. antidipressanti tric¢ikli¢i, antistamini, antipsikotic¢i, medicini li jirrilassaw il-
muskoli, medi¢ini kontra 1-Parkinson) jista’ jwassal ghal zieda fl-effetti avversi antikolinergici.

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh sever fil-parti ta’ fuq tal-addome li possibbilment
jibqa’ sejjer sad-dahar, dardir, rimettar jew deni peress li dawn jistghu jkunu sintomi assocjati
ma’ infjammazzjoni tal-frixa (pankreatite) jew tas-sistema tal-kanal tal-marrara.

jlzdled fil-PL Jekk dan il-kliem jew kliem simili mhuwiex implimentat diga:

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu:

— medicini ghat-trattament tad-depressjoni;

— mediéini uzati ghat-trattament ta’ allergiji, tqalligh minhabba l-ivvjaggar jew dardir
(antistamini jew antiemetici);

— medicini ghat-trattament ta’ disturbi psikjatrici (antipsikotic¢i jew newrolettié¢i);

— medicini li jirrilassaw il-muskoli;

— medicini ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson;

. Sezzjoni 4 (sottosezzjoni dwar is-sustanza attiva oxycodone)

frekwenza mhux maghrufa: problemi bil-fluss tal-bila, Disfunzjoni-tal-isfinteru-ta> Oddi
tkondizzjontli-tatfettwal-funzionament normali-tal-kanal-tal-bila) problema li taffettwa valv

fl-intestini li tista’ tikkawza wgigh sever fil-parti ta’ fuq tal-addome (disfunzjoni tal-
isfinteru ta’ Oddi)
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Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laqgha tas-CMDh ta’ April 2024
Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 09 ta’ Gunju 2024

Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri | 08 ta’ Awwissu 2024
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):
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