Anness |

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 phloroglucinol,
phloroglucinol / trimethylphloroglucinol, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Abbazi tad-data gdida pprovduta fir-rigward tal-okkorrenza ta' "Raxx Generalizzat Akut bil-Ponot" (AGEP)
(SOC "Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta' taht il-gilda"), huwa rrakkomandat li tigi aggornata t-tagsima 4.8

"Reazzjonijiet Avversi" tal-SmPC u t-tagsima 4 tal-fuljett ta' taghrif tal-prodotti li fihom Phloroglucinol
(PG) u phloroglucinol/trimethylphloroglucinol (PG/TPG).

Ragunament: Gie sottomess kaz konvincenti li gie ppubblikat (Brahimi N and al. Ann Dermatol. Venereol.
2017 ta' Gunju) ta' Raxx Generalizzat Akut bil-Ponot. Il-manifestazzjonijiet klini¢i li jappoggjaw id-
dijanjozi ta' AGEP (kalkolatur tal-puntegg tal-AGEP=10 allura AGEP definit), |-asso¢jazzjoni temporali
plawzibbli bejn I-ghoti ta' phloroglucinol (PG) u I-avveniment ghall-bidu, I-irtirar u r-riesponiment pozittivi
favorevoli, jikkostitwixxu evidenza tal-kazwalita probabbli ta’ PG. Ghaldagstant, I-informazzjoni tal-
prodott ghall-SmPC u I-Fuljett ta' Taghrif ta' PG u PG/TPG ghandhom jigu aggornati 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 phloroglucinol, phloroglucinol / trimethylphloroglucinol, is-CMDh
huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom phloroglucinol,
phloroglucinol / trimethylphloroglucinol 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
medic¢inali addizzjonali li fihom phloroglucinol, phloroglucinol / trimethylphloroglucinol huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u l-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq iqisu kif jixrag 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 ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.8

Zid fis-Sommarju f'Tabella attwali tar-Reazzjonijiet Avversi

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Terminu ppreferut tar-reazzjoni Frekwenza
avversa
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht | Raxx generalizzat akut tal-ponot Mhux maghruf
il-gilda

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza mhux maghrufa:

- Raxx ahmar bil-goxra mifrux b’bocci taht il-gilda u infafet akkumpanjat minn deni fil-bidu tal-kura
(pustulozi esantematika generalizzata akuta).

leqaf uza din il-medic¢ina jekk tizviluppa dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex
attenzjoni medika immedjatament.



Anness 111

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 Mejju 2019

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 11/07/2019
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:
Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
09/09/2019




	Anness I
	Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Is-CMDh jaqbel mal-konklużjonijiet xjentifiċi magħmula mill-PRAC.
	Raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Anness II
	Emendi għall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) mediċinali awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali
	Anness III
	Skeda ta’ żmien għall-implimentazzjoni ta’ din il-pożizzjoni

