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 rifampicin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Interazzjoni ma’ medicini affettwati hafna mill-potenzjal tieghu li jinduci enzimi u

trasportaturi li jimmetabolizzaw il-medicina bhal: lurasidone, sofosbuvir, antiretrovirali:
cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar interazzjoni farmakokinetika bejn rifampicin u:

e Antivirali ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-HCV - sofosbuvir,
e Antiretrovirali - cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir
e Lurasidone

’

li jwassal ghal tnaqgis sinifikanti fil-koncentrazzjonijiet fil-plazma tal-medicini li jinteragixxu ma
rifampicin, li x’aktarx jirrizulta f'telf tal-effett terapewtiku taghhom, il-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom rifampicin jenhtieg li tigi emendata skont dan.

Reazzjoni paradossali ghall-medicina

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar reazzjoni paradossali ghall-medic¢ina b’rifampicin minn rapporti
spontanji u letteratura xjentifika, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn rifampicin u reazzjoni
paradossali ghall-medic¢ina hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom rifampicin ghandha tigi emendata kif xierag.

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

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal rifampicin, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju

u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom rifampicin 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 II

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. Interazzjoni ma’ medicini affettwati hafna mill-potenzjal tieghu li jinduci enzimi u
trasportaturi li jimmetabolizzaw il-medic¢ina bhal: lurasidone, sofosbuvir,
antiretrovirali: cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir.

Jekk formulazzjoni ta' kliem simili jew aktar stretta tkun diga inkluza fl-SmPC u fil-PL, il-formulazzjoni tal-
kliem kurrenti ghandha tibga’.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.3
Ghandha tizdied kontraindikazzjoni kif gej:

Rifampicin huwa kontraindikat ma’ medicini affettwati b’'mod gawwi mill-potenzjal tieghu li
jinduci enzimi u trasportaturi ta’ metabilizzazzjoni tal-medicina bhal: lurasidone, sofosbuvir,

antiretrovirali: cabotegravir, fostemsavir u lenacapavir (ara sezzjoni 4.5).

Sezzjoni 4.5
Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:

leammcm huwa kontramdlkat ma’ medlcml affettwatl hafna m|II potenzjal tleqhu li jinduci

koncentrazzjonijiet tal-plazma taghhom minhabba induzzjoni gqawwija ta’ CYP 3A4, P-gp,

UGT1A1 b’rifampicin li x'aktarx tirrizulta f'telf tal-effikac¢ja terapewtika taghhom.

Fuljett ta’ Taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu rifampicin
Tihux rifampicin

Jekk bhalissa ged tiehu xi wahda mill-medicini li gejjin:

o Sofosbuvir - medi¢ina antivirali ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-virus tal-epatite €

o Cabotegravir, fostemsavir, lenacapavir — medicini kontra I-HIV
o Lurasidone

peress li rifampicin jista’ jnaqqas il-livelli ta’ diversi medicini fid-demm inkluzi dawk elenkati
hawn fugq.

2. Reazzjoni paradossali ghall-medicéina

Jekk formulazzjoni ta' kliem simili jew aktar stretta tkun diga inkluza fI-SmPC u fil-PL, il-formulazzjoni tal-
kliem kurrenti ghandha tibga’.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Reazzjoni paradossali ghall-medicina




Wara titjib inizjali tat-tuberkulozi taht terapija b’TM, is-sintomi jistghu jergghu jaggravaw.

F’'pazjenti affettwati, gie identifikat deterjorament kliniku jew radjologiku ta’ lezjonijiet
tuberkuluzi ezistenti jew l-izvilupp ta’ lezjonijiet godda. Reazzjonijiet bhal dawn gew osservati
fl-ewwel ftit gimghat jew xhur mill-bidu tat-terapija tat-tuberkulozi. Il-kulturi normalment

huma negattivi, u reazzjonijiet bhal dawn normalment ma jindikawx falliment tat-trattament.

Il-kawza ta' din ir-reazzjoni paradossali ghadha mhijiex ¢ara, izda reazzjoni immuni esagerata
hija suspettata bhala kawza possibbli. F'’kaz li jkun hemm suspett ta’ reazzjoni paradossali,
ghandha tinbeda terapija sintomatika biex titwaqqaf ir-reazzjoni immunitarja esagerata jekk
ikun mehtieq. Barra minn hekk, hija rakkomandata I-kontinwazzjoni tat-terapija ta’
kombinazzjoni ppjanata kontra t-tuberkulozi.

jiggravaw. Is-sintomi li jsehhu huma normalment specifi¢i ghat-tessuti affettwati. Sintomi

denerali possibbli jinkludu soghla, deni, gheja, qtugh ta’ nifs, ugigh ta’ ras, nuqqas ta’ aptit,
telf fil-piz jew dghjufija (ara sezzjoni 4.8).

Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi generali u kondizzjonijiet tas-sit ta’
amministrazzjoni, bi frekwenza “komuni”:

Reazzjoni paradossali ghall-medic¢ina (Rikorrenza jew dehra ta’ sintomi godda ta’ tuberkulozi,
njali fizic¢i u radjologici f'pazjent li precedentement kien wera titjib bi trattament xieraq
kontra t-tuberkulozi tissejjah reazzjoni paradossali, li tigi dijanjostikata wara li tigi eskluza

konformita batuta tal-pazjent ghat-trattament, rezistenza ghall-medicina, effetti sekondarji ta’
teramla antltuberkularl, mfezzmnmet batterlculfunqalu sekondarll ).*

bejn Ottubru 2007 u Marzu 2010) u frekwenza o hla hija rrapportata bhala 25 % (19/76) (data bejn 1-2000 u 1-2010).

Fuljett ta’ Taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu rifampicin
Twissijiet u prekawzjonijiet

Informa lit-tabib tieghek immedjatament waqt li tkun ged tiehu din il-medicina

e Jekk is-sintomi tieghek tat-tuberkulozi jirritornaw jew imorru ghall-aghar (ara 4. Effetti
sekondarji possibbli)

4, Effetti sekondarji possibbli

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 10

o Reazzjoni paradossali ghall-medicina: Is-sintomi tat-tuberkulozi jistghu jirritornaw,
jew jistghu jsehhu sintomi godda wara titjib inizjali matul it-trattament. Reazzjonijiet
paradossali gew irrappurtati sa mit-tieni gimgha u sa mhux aktar tard minn 18-il xahar
wara I-bidu tal-kura kontra t-tuberkulozi. Reazzjonijiet paradossali huma tipikament
assocjati ma’ deni, nodi limfatic¢i minfuhin (limfadenite), qtugh ta’ nifs, u soghla.
Pazjenti b'reazzjoni paradossali ghall-medicina jistghu wkoll jesperjenzaw ugigh ta’
ras, telf ta’ aptit, u telf fil-piz.




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:

Laggha tas-CMDh Novembru 2025

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

5 ta’ Jannar 2026

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

26 ta’ Frar 2026




