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 paracetamol
(formulazzjoni 1V), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wara li rriezamina d-data kollha disponibbli, il-PRAC ikkonferma r-riskju ta’ acidozi metabolika
b’distakk kbir bejn I-anjoni meta |-paracetamol jintuza fl-istess hin ma’ flucloxacillin, u f'Ottubru 2017
irrakkomanda (rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali adottati fil-laggha tal-PRAC ta’ bejn il-25
u d-29 ta’ Settembru 2017) li jigu aggornati s-sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 4.8 ghall-PIs ta’ prodotti li fihom
flucloxacillin biex jissemma dan ir-riskju u kawtela f'kaz ta’ ghoti fl-istess hin ta’ flucloxacillin u
paracetamol.

Minhabba r-rakkomandazzjoni mis-sinjal ivvalutat ghal flucloxacillin u I-kazijiet irrapportati, il-PRAC
jirrakkomanda li tigi aggornata I-PI tal-prodotti li fihom paracetamol sabiex tizdied is-sensibilizzazzjoni
tal-HCPs ghal din I-interazzjoni medicinali li tista' tkun severa u fatali.

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 paracetamol (formulazzjoni IV), is-CMDh huwa tal-fehma i I-
bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom paracetamol (formulazzjoni IV)
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

’

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-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 paracetamol (formulazzjoni IV) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu 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
H|]a rrakkomandata kawtela lekk Daracetamol jinghata fl-istess hm ma' flucloxacillin

partikolari f'pazjenti b'indeboliment tal-kliewi sever, sepsis, malnutrizzjoni u sorsi ohra ta’
defi¢cjenza ta' glutatijon (ez. alkoholizmu kroniku), kif ukoll dawk li juzaw dozi massimi ta'

kuljum ta' paracetamol. Huwa rrakkomandat monitoragqg mill-grib, inkluz kejl ta’ 5-oxoproline
fl-urina.

Sezzjoni 4.5

Ghandu jkun hemm kawtela meta paracetamol jintuza fl-istess hin ma' flucloxacillin peress li
t- tehld fl-istess hln gie assocjat ma' acidozi metabollka b'distakk kbir bejn I-anjoni,

Fuljett ta’ Taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <isem il-prodott>

(]

Medicini ohra u paracetamol

Jekk joghgbok informa lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu:

(acidozi metabolika b’distakk kbir bejn I-anjoni) li jrid ikollu trattament urgenti u li jista’ jsehh
b’'mod partikolari f’kaz ta’ indeboliment tal-kliewi sever, SeQSIS (meta I batterll u_t-tossini

kroniku, u jekk jintuzaw id-dozi massimi ta’ kuljum ta’ paracetamol.




Anness II1

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 Jannar 2022

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

13 ta’ Marzu 2022

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

12 ta’ Mejju 2022
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