Anness 1

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 octreotide, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar imblokk atrijoventrikulari, mil-letteratura u minn rapporti
spontanji, inkluz f’4 kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, irtirar pozittiv, u fid-dawl ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn octreotide u imblokk
atrijoventrikulari, hija mill-inqas possibbilta ragonevoli, meta octreotide tinghata permezz ta’

infuzjoni i.v f'dozi gholjin. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom
octreotide ghandha tigi emendata kif xieraq.

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 octreotide, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom octreotide 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 |-
iskop ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata. Sa fejn il-prodotti medicinali
addizzjonali li fihom octreotide 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/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid 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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Avvenimenti kardjovaskulari relatati

Kien irrappurtat imblokk atrijoventrikulari (inkluz imblokk atrijoventrikulari komplut)
f'pazjenti li kienu qed jircievu dozi gholjin ta’ infuzjoni kontinwa (100
mikrogrammi/siegha) u f'pazjenti li kienu qed jircievu bolus octreotide fil-vina (50
mikrogramma bolus segwiti minn 50 mikrogramma/siegha ta’ infuzjoni kontinwa).
Ghalhekk, id-doza massima ta’ 50 mikrogrammi/siegha ma ghandhiex tinqabez (ara
sezzjoni 4.2). Il-pazjenti li jircievu dozi gholjin ta’ ocreotide gol-vina ghandhom
jinzammu taht monitoragg kardijaku xieraq.

. Sezzjoni 4.9

Kien irrappurtat imblokk atrijoventrikulari (inkluz imblokk atrijoventrikulari komplut)
f'pazjenti li kienu qged jircievu 100 mikrogramma/siegha ta’ infuzjoni kontinwa u/jew
bolus ocreotide fil-vina (50 mikrogramma bolus segwiti minn 50 mikrogramma/siegha
ta’ infuzjoni kontinwa).

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2: Twissijiet u prekawzjonijiet

Octreotide tista’ tbaxxi r-rata ta’ qalbek u f’'dozi gholjin hafna tista’ tikkawza ritmu tal-
qalb anormali. It-tabib tieghek jista’ jimmonitorja r-rata ta' qalbek matul il-kura.

Sezzjoni 3: Jekk tuza aktar [prodott] milli suppost

Is-sintomi ta’ doza eccessiva huma: tahbit irregolari tal-qgalb, pressjoni tad-demm baxxa, arrest
kardijaku, tnaqgis fil-provvista tal-ossigenu lejn il-mohh, ugigh fin-naha ta’ fuq tal-istonku sever,
gilda u ghajnejn sofor, nawzja, telf ta’ aptit, dijarea, dghufija, gheja, nugqgas ta’ energija, telf fil-
piz, nefha addominali, skumdita, livell gholi ta’ acidu lattiku fid-demm u ritmu tal-qalb anormali



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: Frar 2021 Laggha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 11 ta’ April 2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 10 ta’ Gunju 2021
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):
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