Anness I

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-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medic¢ina/abbuz mill-medic¢ina mil-
letteratura u mir-rapporti spontanji, u fid-dawl ta’ twissijiet ezistenti f'fuljetti ta' taghrif ohrajn ta’ prodotti
li fihom opjojdi, il-PRAC igis li aggornament tas-sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 4.8. tal-SmPC huwa ggustifikat
sabiex jissahhu t-twissijiet dwar ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina/abbuz mill-medicina billi jizdiedu
konsegwenzi negattivi ta’ disturb bl-uzu ta' opjojdi u fatturi ta’ riskju identifikati f'konformita ma'
formolazzjoni ta' kliem diga implimentata ghal opjojdi ohra.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-interazzjoni bejn opjojdi u gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin)
mil-letteratura, u fid-dawl ta’ twissijiet ezistenti f'fuljetti ta' taghrif ohrajn ta’ prodotti li fihom opjojdi, il-
PRAC igis li aggornament tas-sezzjoni 4.5 tal-SmPC huwa ggustifikat biex jirrifletti I-interazzjonijiet ma'
gabapentinojdi.

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 xjentifici ghal tramadol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom tramadol mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug 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.) Aggornamenti biex jissahhu t-twissijiet dwar ir-riskju ta' dipendenza fuq il-medic¢ina/abbuz mill-
medicina;

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.2

Metodu ta' kif ghandu jinghata

Miri u twaqgqif tat-trattament

abel ma jinbeda t-trattament b’[isem tal-prodott], strategdija ta’ trattament li tinkludi t-tul tat-

trattament u I-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-tmiem tat-trattament, ghandhom jigu

miftiehma flimkien mal-pazjent, skont il-linji gwida tal-gestjoni tal-ugigh. Wagqt it-trattament,

ghandu jkun hemm kuntatt frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent biex tigi evalwata I-htiega ghal
trattament kontinwat, jigi kkunsidrat it-twaqqif u biex jigu aggustati d-dozaggi jekk ikun

mehtieg. Meta pazjent ma jkunx jehtieg aktar terapija bi tramadol, jista’ jkun rakkomandabbli

nugqas ta' kontroll adegwat tal-udigh, il-possibbilta ta' iperalgezija, ta' tolleranza u ta'

Sezzjoni 4.4

Twissija ezistenti ghandha tigi emendata kif gej (il-formolazzjoni tal-kliem ezistenti dwar it-twissija
kkoncernata ghandu jigi sostitwit bil-paragrafu li gej kif xieraq):

Tolleranza u disturb fl-uzu tal-opjojdi (abbuz u dipendenza)

tat-trattament bl-opjojdi jistghu jzidu r-riskju ta' zvilupp ta' OUD. Abbuz jew uzu hazin b'mod
intenzjonat ta' rlsem tal- Drodott1 llsta lwassal ghal doza eccessiva u/1ew mewt. Ir-riskju ta’

f'pazjenti bi storja personali ta' disturbi mentali ohra (ez. dipressjoni gqawwija, ansjeta jew
disturbi tal-personalita).

Qabel ma jinbeda t-trattament b'[isem tal-prodott] u wagqt it-trattament, il-miri tat-trattament

psikoattivi (bhal benzodiazepini). Ghal pazjenti b'sinjali u b'sintomi ta' OUD, ghandha tigi

kkunsidrata konsultazzjoni ma' specjalista tad-dipendenazi.



. Sezzjoni 4.8

Il-paragrafu li gej ghandu jizdied taht it-tabella li tigbor fil-qosor |-effetti sekondarji:
Dipendenza fugq il-medicina

Uzu ripetut ta' [isem tal-prodott] jista' jwassal ghal dipendenza fuq il-medic¢ina, anke f'dozi

individwali tal-pazjent, id-dozagq, u t-tul tat-trattament b'opjojdi (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

Il-formolazzjoni tal-kliem ezistenti dwar it-twissija kkoncernata ghandha tigi sostitwita bit-test li gej
enfasizzat b'tipa grassa u ssottolinjat kif xieraq.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Tolleranza, dipendenza, u vizzju

eccessiva ta' theddida ghall-hajja. Ir-riskju ta' dawn |-effetti sekondariji jista' jizdied b'doza

oghla u tul itwal ta' uzu.

Id-dipendenza jew il-vizzju jistghu jgieghlek thoss li ma ghadekx fil-kontroll ta' kemm ghandek
bzonn tiehu medicina jew kemm ta' spiss ikollok bzonn tehodha.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jew ivvizjata jvarja minn persuna ghal ohra. Jista' jkollok

- Inti jew kwalunkwe persuna fil-familja tieghek gatt abbuzajtu jew kontu dipendenti fuq I-
alkohol, medicini li jinghataw b'ricetti ta' tabib jew drogi illegali ("dipendenza").

- Inti tpejjep.

- Qatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita) jew

jgejt ittrattat(a) minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin waqt li tkun ged tiehu [isem tal-prodott], dan jista’
jkun sinjal li sirt dipendenti jew ivvizjat:

— Ghandek bzonn tiehu I-medicina ghal aktar zmien milli rrakkomandat mit-tabib tieghek

— Ghandek bZzonn tiehu aktar mid-doza rakkomandata

kalm(a)" jew "biex tghinek torqod"

— Inti ghamilt tentattivi ripetuti u bla success biex twaqqgaf jew biex tikkontrolla I-uzu tal-
medicina

— Meta tieqaf tiehu I-medicina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tiehu I-medicina
("effetti ta’ twaqgqif tal-medicina")




ta’ trattament ghalik, inkluz meta jkun xieragq li tieqaf u kif tiegaf minghajr periklu (Ara sezzjoni

3, Jekk tiegaf tiehu [isem tal-prodott
e Sezzjoni 3.

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

Q_bel ma tibda t-trattament u reqolarment wagqt it-trattament, it-tabib tleqhek se jiddiskuti

ukoll is-sezzjoni 2).

e Sezzjoni 5.

Ghandha tizdied direttament taht is-sentenza "Zomm din il-medic¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-
tfal.”:

Ahzen din il-medicina f'post ta' hzin sikur, fejn nies ohra ma jkunux jistghu jaccessawha. Tista'
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghan-nies meta ma tkunx giet preskritta lilhom.

2.) Aggornamenti biex jizdiedu I-interazzjonijiet b'gabapentinojdi;

- Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.5

Ghandha tizdied interazzjoni kif gej. Jekk fis-sezzjoni 4.5 tal-SmPC tkun diga inkluza formolazzjoni tal-
kliem identika bhala “"L-uzu konkomitanti ta’ < prodott > ma’[...], jista’jirrizulta f'dipressjoni respiratorja,
pressjoni baxxa, sedazzjoni profonda, koma jew mewt.”, it-test il-gdid propost (jigifieri “"gabapentinojdi (
gabapentin u pregabalin)”) jistghu jizdiedu mas-sentenza ezistenti. Jekk formolazzjoni tal-kliem identika
bhal fis-sentenza precedenti, ma tkunx diga inkluza fis-sezzjoni 4.5 tal-SmPC, is-sentenza proposta I-gdida
tista’ tigi mizjuda direttament wara kwalunkwe formolazzjoni tal-kliem ezistenti dwar I-interazzjoni ma’
medicini ohra li jagixxu ¢entralment li jistghu jirrizultaw ftishih tal-effetti tas-CNS (ez. direttament wara
“Fl-uzu konkomitanti ta’ < prodott > u medicini ohra li jagixxu centralment, inkluz I-alkohol, ghandu jitgies
it-tishih tal-effetti tas-CNS (ara sezzjoni 4.8)."”).

L-uzu konkomitanti ta' <prodott> ma'—depressanti—ohra—tas-sistema—nervuza—€entrai——-1—¢
gabapentinojdi (gabapentin u pregabalin) jista' jirrizulta f'dipressjoni respiratorja, pressjoni

baxxa, sedazzjoni profonda, koma jew mewt.

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

Ghandu jizdied ma' lista ezistenti ta' punti fis-sezzjoni "Medicini ohra u < isem tal-prodott >" (ez. bis-
subintestatura "Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista' tiehu xi
medicini ohra" (jew simili) jew “Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk qed tiehu” (jew simili).)

Medicini ohra u [isem il-prodott]
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra

- Gabapentin jew pregabalin biex jittrattaw l-epilessija jew udgigh minhabba problemi fin-




nervituri (ugigh newropatiku)



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 Frar 2024

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

7 ta' April 2024

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

6 ta' Gunju 2024




