Anness I

Konkluzjonijiet xjentific¢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 tranexamic acid, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Riskju ta’ zbalji fil-medikazzjoni b’formulazzjonijiet ghall-ghoti gol-vini ta’ tranexamic acid assocjati
mal-ghoti tal-prodott minn rotta zbalajta.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar reazzjonijiet avversi, inkluzi reazzjonijiet avversi fatali, wara I-
ghoti tal-prodott minn rotta zbalajta permezz tar-rotta got-teka, il-PRAC jikkunsidra li l-informazzjoni
dwar il-prodott tal-formulazzjonijiet ghall-ghoti gol-vini ta’ tranexamic acid ghandha tinforma lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u tqajjem kuxjenza dwar in-natura tal-izbalji fil-medikazzjoni li
sehhew fl-ambitu ta’ wara t-tqeghid fis-suq bi tranexamic acid u l-hsarat li jirrizultaw b’mod
partikolari b’rabta mal-ghoti got-teka. Gie meqjus ukoll 1i ghandhom jinghataw rakkomandazzjonijiet
dwar mizuri biex jitnaqqas ir-riskju ta’ ghoti tal-prodott minn rotta zbalajta lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha. Barra minn hekk, hemm ukoll evidenza aktar limitata ta’ ghoti epidurali bi zball. Minhabba
l-potenzjal ta’ morbidita serja u mortalita meta jinghataw medic¢ini mhux epidurali minn din ir-rotta,
huwa megqjus ukoll li ghandha tizdied kontraindikazzjoni mal-kontraindikazzjonijiet ezistenti inkluzi
fl-informazzjoni dwar il-prodott dwar I-ghoti epidurali. Barra minn hekk, minhabba r-rwol tal-
imballagg tal-prodott biex jikkomunika informazzjoni essenzjali dwar is-sigurta, huma rrakkomandati
aggornamenti ghad-dettalji fuq il-pakkett ta’ barra biex tinsahaq l-informazzjoni dwar ir-rotta korretta
tal-ghoti.

Nekrozi kortikali akuta fil-kliewi

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar nekrozi kortikali akuta fil-kliewi mil-letteratura u mir-rapporti
spontanji, inkluz f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni
plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn tranexamic acid u nekrozi kortikali akuta
fil-kliewi hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott
ta’ prodotti li fihom tranexamic acid ghandha tigi emendata skont dan.

Eruzzjoni fissa minhabba l-medi¢ina

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar eruzzjoni fissa minhabba l-medi¢ina mil-letteratura u mir-rapporti
spontanji, inkluz f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, de-challenge u rechallange pozittivi, u fid-
dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn
tranexamic acid u eruzzjoni fissa minhabba I-medic¢ina hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. [I-PRAC
ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li flhom tranexamic acid ghandha tigi
emendata skont dan.

[I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom formulazzjonijiet ta’
tranexamic acid ghall-ghoti gol-vini ghandha tigi emendata skont dan.

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 tranexamic acid is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom tranexamic acid 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)

Formulazzjonijiet ta’ tranexamic acid ghall-ghoti gol-vini

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.2

Ghandhom jigu mizjuda twissija u prekawzjoni kif gej:

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

[...]

TRANEXAMIC ACID GHANDU JINGHATA BISS GOL-VINI u m’ghandux jinghata got-
teka jew b’ghoti epidurali* (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

SABIEX JITNAQOQAS IR-RISKJU TA’ ZBALJI FATALI FIL-MEDIKAZZJONI
MINHABBA L-GHOTI TA’ TRANEXAMIC ACID MINN ROTTA ZBALJATA, HUWA
RRAKKOMANDAT BIL-QAWWA LI JIGU TTIKKETTATI S-SIRINGI LI JKUN
FIHOM TRANEXAMIC ACID (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 6.6).

*Din is-sentenza ghandha tkun b’tipa grassa

e Sezzjoni 4.3
Il-kontraindikazzjonijiet ghandhom jigu emendati kif gej:
[...]
Injezzjoni got-teka, epidurali, w-intraventrikulari; u applikazzjoni intracerebrali (riskju ta’ edema
u konvulzjonijiet u mewt)

e Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

[...]
Riskju ta’ zbalji fil-medikazzjoni minhabba rotta tal-ghoti zbaljata
<Isem il-prodott> huwa ghal uzu gol-vini biss. L-uzu got-teka, epidurali, intraventrikulari u
intracerebrali ta’ <Isem il-prodott> huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3). Gew irrappurtati
reazzjonijiet avversi serji inkluzi avvenimenti fatali meta tranexamic acid inghata bi Zball got-
teka. Dawn jinkludu wgigh sever fid-dahar, gluteali u fir-riglejn, a¢¢essjonijiet mijoklonici u
generalizzati, u arritmiji kardijaci.
Ghandha tinghata attenzjoni biex tigi Zgurata r-rotta Korretta tal-ghoti ta’ <Isem il-prodott>. 11-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ikunu konxji mill-potenzjal ta’ konfuzjoni ta’ <Isem
il-prodott> ma’ sustanzi injettabbli ohra li jista’ jirrizulta f’ghoti bi zball ta’ <Isem il-prodott>
got-teka. Dan jinkludi b’mod partikolari sustanzi injettabbli moghtija sot-teka li jistghu
jintuzaw matul l-istess pro¢edura bhal tranexamic acid.
Is-siringi li fihom <Isem il-prodott> ghandhom jigu ttikkettati b>mod ¢ar bir-rotta ta’ ghoti gol-
vini.

e Sezzjoni 6.6
Ghandha tizdied prekawzjoni kif gej:
Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mhegga hafna biex jittikkettaw is-siringi ta’ <Isem
il-prodott> waqt il-gbid tal-prodott mill-<X> ghal identifikazzjoni ¢ara u l-ghazla tar-rotta t-
tajba ghall-ghoti, sabiex dan jghin biex jigu evitati zbalji involontarji fil-medikazzjoni waqt
I-ghoti lill-pazjent.

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2
[I-kliem ezistenti ghandu jigi emendat kif gej:



Tuzax <Isem il-prodott>:

[--]
Minhabba r-riskju ta’

L&pp%ﬂea@eam&ae&%&hmmeﬂaldeemaﬁd&&accesslonmet u nefha fil-mohh, <Isem il-
prodott> m’ghandux jinghata fis-sinsla tad-dahar, b’mod epidurali (madwar is-sinsla tad-
dahar) jew gol-mohh.
[...]
Twissijiet u prekawzjonijiet
Din il-medi¢ina ghandha tinghatalek BISS minn $o vina jew permezz ta’ infuzjoni $ol-vina
(IV, intravenous infusion) jew permezz ta’ injezzjoni gol-vina (IV push). Din il-medi¢ina
m’ghandhiex tinghata fis-sinsla tad-dahar, b>’mod epidurali (madwar is-sinsla tad-dahar)
jew gol-mohh. Gew irrappurtati hsarat serji meta din il-medi¢ina nghatat fis-sinsla tad-
dahar (uzu got-teka). JekKk tinnota xi wgigh f’dahrek jew f’riglejk waqt, jew ftit wara li
tinghata din il-medicina, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament.
[...]

e Sezzjoni 3
[I-kliem ezistenti ghandu jigi emendat kif gej:

[...]
Metodu ta’ kif ghandu jinghata
[...]

<Isem il-prodott> m’ghandux jigi injettat f"'muskolu, fis-sinsla tad-dahar, b’mod epidurali
(madwar is-sinsla tad-dahar) jew gol-mohh.

[...]

Taghrif li ghandu jidher fuq il-Pakkett ta’ Barra

II-kliem 1i gej ghandu jizdied, jekk ma jezisti 1-ebda kliem bhal dan jew ekwivalenti bhalissa (ghandu
jkun hemm qbil dwar il-post, il-layout u I-kulur tat-test mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti):

[...]
Ghal uzu gol-vini biss. MHUX ghall-uzu got-teka/epidurali.
[...]

e Sezzjoni 4.8

Jekk I-ADR “Nekrozi kortikali akuta fil-kliewi” thun diga inkluza fis-sezzjoni 4.8 bi frekwenza ohra,
ghandha tinzamm il-frekwenza eZistenti.

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC “Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja” bi
frekwenza “Mhux maghrufa”, jekk ma jezisti 1-ebda kliem bhal dan jew ekwivalenti bhalissa
Nekrozi kortikali akuta fil-kliewi

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

Bidu f’daqqga ta’ problemi fil-kliewi minhabba mewt tat-tessut fil-parti ta’ barra tal-kliewi
(nekrozi kortikali akuta fil-kliewi)

e Sezzjoni 4.8

Jekk I-ADR “Eruzzjoni fissa minhabba I-medicina” tkun diga inkluza fis-sezzjoni 4.8 bi frekwenza
ohra, ghandha tinZamm il-frekwenza ezistenti.

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC “Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-
gilda” bi frekwenza “Mhux maghrufa™:

Eruzzjoni fissa minhabba l-medic¢ina

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

Reazzjoni allergika li normalment terga’ ssehh fl-istess sit(i) meta terga’ tigi espost ghall-
medicina u li tista’ tinkludi rgajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha tal-gilda, infafet, u hakk
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(eruzzjoni fissa minhabba l-medi¢ina). Jista’ jkun ukoll li 1-gilda tiskura f’Zoni affettwati, u
tista’ tibqa’ hekk wara l-fejqan.




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 Novembru 2025

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

28 ta’ Dicembru 2025

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

26 ta’ Frar 2026




