Anness |

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

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar xokk anafilattiku minn rapporti spontanji inkluzi 3 kazijiet
b'kawzalita possibbli, u kaz probabbli/probabbli deskritt fil-letteratura, u li x-xokk anafilattiku jista'
jkun parti minn reazzjoni allergika/reazzjoni anafilattika i diga hija ttikkettjata fl-informazzjoni tal-
prodott u riskju maghruf ghal ropivacaine, I-Istat Membru Ewlieni jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn
ropivacaine u xokk anafilattiku hija ghall-inqas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni
kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom ropivacaine ghandha tigi emendata
skont dan.

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medi¢inali addizzjonali li fihom {sustanza/sustanzi attiva/attivi skont id-dahla fil-lista tal-
EURD} 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 1-applikant /d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali 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 Hgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni/i avversa/i li gejjin ghandhom jigu emendati taht is-SOC Disturbi tas-sistema immuni bi
frekwenza rari:

Reazzjonijiet allergici (reazzjonijiet anafilattici, Xokk anafilattiku, edema angjonewrotika u urtikarja)

Fuljett ta’ Taghrif
. PIL Sezzjoni 4:
Effetti sekondarji importanti li ghandek toqghod attent ghalihom:

Reazzjonijiet allergici f'daqqa ta' theddida ghall-hajja (bhal anafilassi, inkluz xokk anafilattiku)
huma rari, u jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000. Sintomi possibbli jinkludu bidu f'dagga
ta' raxx, hakk jew raxx b'hofor (horrigija); netha tal-wic¢, xufftejn, ilsien jew partijiet ohra tal-gisem; &
gtugh ta' nifs, tharhir jew diffikulta biex tiehu n-nifs; sensazzjoni ta’ telf tas-sensi. Jekk tahseb li
[isem il-prodott] qed jikkawza reazzjoni allergika, ghid lit-tabib tieghek 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:

Laqgha tas-CMDh Mejju 2023

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

9 ta’ Lulju 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

7 ta’ Settembru 2023




