Anness I

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 piritramide, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

1)  Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (OUD, Opioid Use Disorder)

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ abbuz mid-droga u dipendenza fuq id-droga (disturb
tal-uzu tal-opjojdi) mil-letteratura u minn rapporti spontanji, u meta wiehed iqis it-twissijiet ezistenti
f’informazzjoni ohra dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom l-opjojdi, iI-PRAC iqis li aggornament tal-
SmPC huwa gustifikat biex jigi mtejjeb it-tikkettar dwar ir-riskju ta’ dipendenza fuq id-droga/abbuz
mid-droga u jipprovdi aktar informazzjoni dwar id-Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (OUD) lit-tobba li
jippreskrivu u lill-pazjenti. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
piritramide ghandha tigi emendata kif xieraq.

2) Interazzjonijiet ma’ gabapentinoids

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar l-interazzjoni bejn l-opjojdi u I-gabapentinoids (gabapentin u
pregabalin) mil-letteratura, u meta wiehed iqis it-twissijiet ezistenti f’informazzjoni ohra dwar il-
prodott ta’ prodotti li fihom l-opjojdi, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali hija mill-inqas possibbilta
ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi emendata kif xieraq.

3)  Informazzjoni dwar it-treddigh

Fid-dawl tad-data disponibbli mil-letteratura dwar l-identifikazzjoni ta’ piritramide fil-kolostru. I1-
PRAC ikkonkluda li l1-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi emendata kif xieraq biex jigu inkluzi
l-konkluzjonijiet 1-aktar ricenti.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



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 ingassat)

1)  Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (OUD)
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.2
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghanijiet tat-trattament u twaqqif tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’[isem tal-prodott], ghandu jkun hemm qbil mal-pazjent dwar
strategija ta’ trattament inkluz it-tul tat-trattament u l-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-
tmiem tat-trattament, ’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni tal-ugigh. Waqt it-trattament,
ghandu jkun hemm kuntatt frekwenti bejn it-tabib u l-pazjent sabiex jigi evalwat il-bzonn li t-
trattament jitkompla, jigi kkunsidrat it-twaqqif u jigu aggustati d-dozaggi jekk hemm bzonn.
Meta pazjent ma jibgax jehtieg terapija b’[isem tal-prodott], jista’ jkun rakkomandabbli li d-
doza titnaqgas gradwalment biex jigu evitati sintomi ta’ rtirar. Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat
tal-ugigh, gshandha tigi kkunsidrata l-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-
marda sottostanti (ara sezzjoni 4.4).

Kemm idum jinghata t-trattament

Isem tal-prodott] m’ghandux jintuza ghal aktar Zzmien milli mehtieg.

. Sezzjoni 4.4
It-twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej (il-kliem eZistenti fit-twissija kkoncernata ghandu
Jjigi sostitwit bil-paragrafu li gej kif xieraq):

Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (abbuz u dipendenza)
Jistghu jizviluppaw tolleranza u dipendenza fizika u/jew psikologika b’ghoti ripetut tal-opjojdi
bhal [isem tal-prodott].

L-uzu ripetut ta’ [isem tal-prodott] jista’ jwassal ghal Disturb tal-Uzu tal-Opjojdi (OUD). Doza
oghla u Zmien itwal ta’ kemm idum jinghata t-trattament bl-opjojdi jistghu jzidu r-riskju li
tizviluppa OUD. Abbuz jew uzu hazin intenzjonali ta’ [isem tal-prodott] jista’ jirrizulta ’doza
eccessiva u/jew mewt. Ir-riskju li wiehed jizviluppa OUD jizdied fpazjenti bi storja medika
personali jew fil-familja (genituri jew ahwa) ta’ disturbi relatati mal-uzu ta’ sustanzi (inkluz
disturb relatat mal-uzu tal-alkohol), ’dawk li jaghmlu uzu mit-tabakk fil-prezent jew f’pazjenti
bi storja medika personali ta’ disturbi ohra tas-sahha mentali (eZ. depressjoni magguri, ansjeta
u disturbi tal-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’[isem tal-prodott] u matul it-trattament, ghandu jintlahaq qbil
mal-pazjent dwar l-ghanijiet tat-trattament u pjan tat-twaqqif tat-trattament (ara sezzjoni 4.2).
Qabel u waqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta’
OUD. Jekk isehhu dawn is-sinjali, il-pazjenti shandhom jinghataw parir biex jikkuntattjaw lit-

tabib taghhom.

Il-pazjenti se jehtiedu monitoragg shal sinjali ta’ mgiba ta’ tiftix ghad-droga (ez. meta wiehed
jitlob ghal mili mill-gdid kmieni wisq). Dan jinkludi r-revizjoni ta’ opjojdi u medic¢ini psikoattivi
(bhal benzodiazepines) konkomitanti. Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi
kkunsidrata konsultazzjoni ma’ speéjalista dwar id-dipendenza.

. Sezzjoni 4.8
Jekk it-“tolleranza” tal-ADRs diga hija inkluza fis-sezzjoni 4.8 bi frekwenza ohra, il-frekwenza
ezistenti ghandha tinzamm.



Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata bi frekwenza “mhux maghrufa”:

Tolleranza
L-informazzjoni li gejja ghandha tizdied taht is-sottosezzjoni ¢. Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi
maghzula:

Tolleranza
Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.

Dipendenza fuq il-medicina

L-uzu ripetut ta’ [isem tal-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medic¢ina, anki ’dozi
terapewtici. Ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju
individwali tal-pazjent, id-dozagg, u t-tul tat-trattament bl-opjojdi (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif

1l-kliem ezistenti fit-twissija kkoncernata ghandu jigi sostitwit bit-test li gej enfasizzat b’tipa grassa u
sottolinjat kif xieragq.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tolleranza, dipendenza, u vizzji

Din il-medi¢ina fiha piritramide li hija medic¢ina opjojde. Tista’ tikkawza dipendenza u/jew
vizzju.

L-uzu ripetut ta’ opjojdi jista’ jirrizulta f’li I-medié¢ina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa
bhala tolleranza tal-medic¢ina). L-uzu ripetut ta’ [isem tal-prodott] jista’ jwassal ukoll ghal
dipendenza, abbuz, u vizzju, li jistghu jirrizultaw f’doza eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-
riskju ta’ dawn l-effetti sekondariji jista’ jizdied b’doza oghla u tul ta’ Zzmien tal-uzu itwal.
Id-dipendenza jew il-vizzju jistghu jgieghluk thossok li m’ghadx ghandek kontroll fug kemm
ghandek bzonn tiehu medic¢ina jew kemm ghandek bzonn tehodha ta’ spiss.

Ir-riskju li ssir dipendenti jew tizviluppa vizzju jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok
riskju akbar li ssir dipendenti fuq [isem tal-prodott] jew li tizviluppa vizzju ghalih jekk:

- Inti jew xi hadd fil-familja tieghek gatt abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol, medi¢ini bir-
ricetta jew medicini illegali (“vizzju™).

- Inti persuna li tpejjep.

- Inti gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (depressjoni, ansjeta, jew disturb tal-personalita)
jew gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

JekKk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin waqt li ged tiehu [isem tal-prodott], jista’ jkun sinjal
li inti sirt dipendenti jew zviluppaijt vizzju:

— Ghandek bzonn tiehu l-medic¢ina ghal Zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek
— Ghandek bzonn tiehu aktar mid-doza rakkomandata

— Tista’ thoss li shandek bzonn tkompli tiechu I-medic¢ina tieghek, anke meta ma tghinx biex
ittaffi l-ugigh tieghek.

— Qed tuza l-medicina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex
tibga’ kalm” jew “tghinek torqod”

— Ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr success, biex twagqaf jew tikkontrolla I-uzu tal-medicina
— Meta tiegaf tiehu l-medi¢ina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tiechu I-
medicina (Ceffetti ta’ rtirar’)

JekKk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti l-ahjar mod
ta’ trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u Kkif tiegaf b’mod sikur (Ara sezzjoni 3,




JekKk tieqaf tiehu [isem tal-prodott]).

3. Kif ghandek tiehu [isem tal-prodott]

<Dejjem ghandek <tiehu><tuza> din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek
taccerta ruhek <mat-tabib> <jew> <mal-ispizjar> tieghek jekk ikollok xi dubju.>

Qabel ma tibda t-trattament u regolarment waqt it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti
mieghek x’ghandek tistenna mill-uzu ta’ [isem tal-prodott], meta u ghal kemm fit-tul ghandek
tiehdu, meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqfu (ara wkoll,
JekKk tieqaf tiehu [isem tal-prodott], f’din is-sezzjoni).

2) Interazzjonijiet ma’ gabapentinoids
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

o Sezzjoni 4.5

Depressanti tas-sistema nervuza ¢entrali (CNS, central nervous system), depressanti tas-CNS, bhal
barbiturati, benzodiazepines, newroletti¢i, derivattivi tal-phenothiazine, anesteti¢i generali u ipnotici
mhux selettivi ohra u depressanti tas-CNS mhux selettivi (ez., alkohol), jistghu jsahhu l-attivita ta’
tnaqqis respiratorju tal-opjojdi (u wkoll dik ta’ Dipidolor) permezz ta’ diversi mekkanizmi. Jekk il-
pazjenti jkunu r¢evew depressanti tas-CNS bhal dawn, id-doza ta’ Dipidolor ikollha bZzonn titnagqas.
L-uzu konkomitanti tieghu ma’ Dipidolor f’pazjenti li jiehdu n-nifs spontanjament jista’ jzid ir-riskju
ta’ tnaqqis respiratorju, sedazzjoni profonda, koma, u mewt. L-uzu konkomitanti ta’ opjojdi u
gabapentinoids (gabapentin u pregabalin) izid ir-riskju ta’ doza ec¢é¢essiva ta’ opjojdi, tnaqqis
respiratorju, u mewt.

Wara l-ghoti ta’ Dipidolor, id-doza ta’ depressanti ohra tas-CNS ghandha titnaqqas ghall-inqas doza
effettiva. Dan huwa importanti spe¢jalment wara 1-kirurgija, peress li l-analgezija profonda hija
assocjata ma’ tnaqqis respiratorju qawwi, li jista’ jippersisti jew jerga’ jsehh matul il-perjodu ta’ wara
1-kirurgija. L-ghoti ta’ depressant tas-CNS, bhal benzodiazepine, matul dan il-perjodu jista’ jzid b’mod
sproporzjonat ir-riskju ta’ tnaqqis respiratorju.

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2
<Ghid <lit-tabib> <jew> <lill-ispizjar> tieghek jekk qgieghed <tiehu> <tuza>, <hadt> <uzajt> dan
l-ahhar jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medicina ohra.>

L-uzu konkomitanti ta’ opjojdi u medicini uzati ghat-trattament tal-epilessija, ugigh fin-
nervituri jew ansjeta (gabapentin u pregabalin) izid ir-riskju ta’ doza ecc¢essiva ta’ opjojdi,
tnaqqis respiratorju u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja.

3)  Informazzjoni dwar it-treddigh
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

o Sezzjoni 4.6
It-test li gej (b’tipa grassa) huwa propost li jizdied mal-paragrafu dwar it-treddigh fis-sezzjoni 4.6.

Piritramide gie identifikat fil-kolostru ta’ nisa li ged jiréievu trattament b’piritramide
ghalkemm f’livell baxx. Mhux maghruf jekk piritramide jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-
bniedem. Madankollu, peress li opjojdi ohra huma maghrufa li jghaddu fil-halib tas-sider, ir-riskju
ghat-tarbija li ged tigi mreddgha ma jistax jigi eskluz. Ghandha tittiched dec¢izjoni jekk il-mara
twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Dipidolor, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’
treddigh ghat-tarbija u l-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.




Anness I11

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 f’Di¢embru 2025

tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti25 ta’ Jannar 2026

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

26 ta’ Marzu 2026




