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 tramadol, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar |-apnea tal-irqad ¢entrali (CSA) minn rapporti spontanji u
letteratura rilevanti, il-PRAC tikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn prodotti medicinali li fihom it-
tramadol u r-riskju ta' apnea c¢entrali waqt I-irgad hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. Ghalhekk, il-
PRAC ikkonkludiet li I-PI tal-prodotti li fihom it-tramadol ghandhom jigu emendati kif xieraq. (Dan I-
aggornament huwa mehtieg ghall-MAHs li m'ghandhomx kliem simili (SmPC u PL).

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar I-insuffi¢jenza adrenali minn studji mhux klinici u klinici, il-PRAC
ikkunsidrat li relazzjoni kawzali bejn I-uzu tat-tramadol u I-"insufficjenza adrenali" hija mill-ingas
possibbilta ragonevoli. Ghalhekk, PRAC ikkonkludiet li I-PI tat-tramadol ghandu jigi emendat kif xieraq.

Minhabba I-evidenza dwar is-sulluzzu minn rapporti spontanji rilevanti u d-dejta fil-letteratura, inkluzi
I-kazijiet b'dispenn pozittiv, il-PRAC ikkunsidrat li relazzjoni kawzali bejn |-uzu tat-tramadol u s-sulluzzu
hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. Ghalhekk, PRAC ikkonkludiet li I-PI tat-tramadol ghandu jigi
emendat kif xieraq.

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 tramadol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom tramadol 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 |-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom tramadol huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq 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-irgassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Tagsima 4.4

Disturbi tan-nifs relattati mal-irqad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi tan-nifs relattati mal-irgad inkluz apnea ¢entrali waqt I-
irgad (CSA - central sleep apnea) u ipoksemija relattata mal-irgad. L-uzu ta’ opjojdi jzid ir-
riskju ta’ CSA b’'mod li jiddependi mid-doza. F’'pazjenti li jkollhom CSA, ghandu jigi kkunsidrat
it-tnaqqis tad-dozaqggqg totali tal-opjojdi.

e Tagsima 4.4

Insuffi¢jenza adrenali

Analgezici oppjojdi kultant jistghu jikkawzaw insufficjenza adrenali riversibbli li tehtieg
monitoradgqg u terapija ta' sostituzzjoni tal-glukokortikojdi. Sintomi ta' insuffi¢jenza adrenali
akuta jew kronika jistghu jinkludu ez. ugigh addominali sever, nawzea u rimettar, pressjoni
tad-demm baxxa, ghejja estrema, tnaqgqis fl-aptit, u telf ta' piz:

e Tagsima 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht id-Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali SOC
b'frekwenza mhux maghrufa: Sulluzzu

Fuljett ta’ Taghrif
e Tagsima 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu [ISEM DROGA]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Disturbi tan-nifs relatati mal-irqad

fDRUG NAME] tista' llkkawza dlsturbl fin-nifs relatatl mal- quad bhal agnea wagt I -irgad (in

Is-sintomi jistghu jinkludu pawzi tan-nifs waqt I-irqad, gawmien bil-lejl minhabba qtugh ta’
nifs, diffikultajiet biex jinzamm I- |rqad ] w nqhas eccessiv_matul il-gurnata. Jekk int jew

jikkunsidra t-tnaqgqis fid-doza.

Kellem lit-tabib <jew> <spizjar/a>< jew infermier/a> tieghek jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi li gejjin
waqt li< tiehu> <tuza> X:

Ghejja kbira, nuqqas ta' aptit, ugigh addominali sever, nawzea, rimettar jew pressjoni tad-

demm baxxa. Dan 'IISta jindika li ghandek insuffi¢cjenza adrenali (livelli baxxi ta' cortisol).

bzonn tiehu suppliment tal-ormoni.

e Tagsima 4. Effetti sekondarji possibbli

Ghandhom jigu mizjuda |-effetti sekondarji possibbli li gejjin:

Mhux maghruf: Sulluzzu



Anness I1I

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 Jannar 2021

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

14 ta' Marzu 2021

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

13 ta' Mejju 2021
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