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

Analizi dettaljata tad-dejta turi li waqt il-perjodu ta’ intervall, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ir¢ieva 25 kaz gdid ta’ “sturdament”. Fil-perjodu ta’ wara l-awtorizzazzjoni, gew
irrappurtati 86 kaz ta’ “sturdament” b’mod kumulattiv, i 16 minnhom gew ikkunsidrati bhala serji.
Numru gholi ta’ avvenimenti b’irtirar pozittiv u Xi avvenimenti b’riesponiment pozittiv gew deskritti
b’mod kumulattiv. Ghalkemm f’diversi kazijiet ta’ “sturdament”, gew identifikati fatturi ta’
konfuzjoni, ir-rwol kazwali ta’ trimetazidine fi 18 minn 86 kaz ma jistax jigi eskluz.

Kif deher mil-letteratura, “sturdament”, b’mod partikolari fl-anzjani, jista’ jipprevedi I-waqghat, li
jistghu jkunu l-kawza ewlenija ta’ dizabilita. Meta jigi kkunsidrat dak 1i qieghed jintqal hawn fuq, I-
informazzjoni tal-prodott ghandha tigi aggornata biex tinkludi r-riskju ta’ “sturdament” bi frekwenza
“mhux maghruf”.

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 xjentifici ghal trimetazidine is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom trimetazidine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li filhom trimetazidine huma awtorizzati attwalment flI-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
&did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC “Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika”
bi frekwenza “mhux maghruf™:

“Sturdament”

Fuljett ta’ Taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra

Sehhew effetti sekondarji ohra f’numru tassew zghir ta’ nies izda l-frekwenza ezatta taghhom mhijiex
maghrufa:

“sensazzjoni ta’ tidwir (sturdament)”
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' Zzmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Marzu

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 06/05/2017
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 05/07/2017

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






