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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 nitrofurantoin,
nifurtoinol, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tar-revizjoni tal-letteratura u tad-data minn bazi tad-data dwar is-sigurta, il-PRAC gies li
relazzjoni kawzali bejn nitrofurantoin, nifurtoinol u epatite awtoimmuni, nefrite interstizjali u vaskulite
kutanja hija plawsibbli u ghalhekk jirrakkomanda I-aggornament tal-Fuljett ta’ Taghrif bl-elenkar tar-
reazzjonijiet avversi segwenti bi frekwenza ta’ “mhux maghrufa”. Barra minn hekk, minhabba s-serjeta
tal-epatite awtoimmuni, din ir-reazzjoni avversa ghall-medicina ghandha tkun riflessa wkoll fis-
sezzjoni 4.4 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigi aggornat bix-
xieraq.

Barra minn hekk, abbazi tad-data pprovduta mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-suq u
d-data mil-letteratura, il-kontraindikazzjoni f'pazjenti b’indeboliment tal-kliewi giet aggornata fir-
rigward tal-livell limitu tar-rata stmata ta’ filtrazzjoni glomerulari (eGFR) ghal <45 ml/min.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal nitrofurantoin, nifurtoinol, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢
bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom nitrofurantoin, nifurtoinolis mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fuq is-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 nitrofurantoin, nifurtoinol huma awtorizzati attwalment fl-UE
jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkoncernati u l-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqgisu kif jixraq
din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa-inrgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.3

Kontraindikazzjoni dwar I-indeboliment tal-kliewi

<..> (tnehhija-tal-kreatininataht is-60-miZmin)<..> (trehhijatal-kreatinina-taht-40-mi/min) <..>
U jithassar kwalunkwe valur iehor ta’ tnehhija tal-kreatinina differenti minn “taht il-45 ml/min”.
<..> (eGER taht il-45 ml/min) <..>

Sezzjoni 4.4

Epatotossicita

Reazzjonijiet epatici, fosthom epatite, epatite awtoimmuni, suffejra kolestatika, epatite
attiva kronika, u nekrozi epatika. isehhu b’mod rari. Kien hemm rapporti ta’ fatalitajiet. 11-

bidu tal-epatite attiva kronika jista’ jkun insidjuz. u I-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati
erjodikament ghal tibdil fit-testijiet bijokimici li jindikaw hsara fil-fwied. F’kaz ta’ epatite

il-medicina ghandha titwaqgqgqaf minnufih u ghandhom jittiehdu mizuri xierga.

Sezzjoni 4.8

Disturbi fis-sistema immuni: Vaskulite kutanja (frekwenza — mhux maghruf).

Disturbi fil-fwied u fil-marrara: Epatite awtoimmuni (frekwenza — mhux maghruf).

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja: Nefrite interstizjali (frekwenza — mhux maghruf).

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek jekk tesperjenza ghejja. sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn. hakk.

raxx fil-gilda, ugigh fil-goqi, skumdita addominali, dardir, rimettar, telf ta’ aptit, awrina
skura, u ppurgar ta’ kulur ¢ar jew griz. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ disturb fil-fwied.

Sezzjoni 4

Infiammazzjoni tal-hitan tal-vazi z-zghar tad-demm. li tikkawza lezjonijiet fil-gilda bi
frekwenza ta’ mhux maghruf.

Infiammazzjoni tal-fwied minhabba li s-sistema immunitarja tibda tattakka ¢-celloli tal-
fwied bi frekwenza ta’ mhux maghruf.

frekwenza ta’ mhux maghruf.
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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:

Laggha tas-CMDh ta’ Novembru 2018

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

3 ta’ Jannar 2019

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-lstati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fuq is-
Suq):

27 ta’ Frar 2019
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