Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal trimetazidine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-Reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilija u sintomi sistemici
(DRESS) minn rapporti spontanji li jinkludu relazzjoni temporali mill-grib u rtirar pozittiv, I-Istat
Membru Ewlieni jqis li relazzjoni kawzali bejn trimetazidine u Reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilija
u sintomi sistemici (DRESS) hija mill-angas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni

kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom trimetazidine ghandha tigi emendata
kif xierag.

Barra minn hekk, fid-dawl tad-data disponibbli minn rapporti spontanji, inkluzi kazijiet b'relazzjoni
temporali mill-grib u rtirar pozittiv, |-Istat Membru Ewlieni jqis li relazzjoni kawzali bejn
trimetazidine u I-parastezija hija mill-anqas possibbilta ragonevoli. L-Istat Membru Ewlieni
kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom trimetazidine ghandha tigi emendata
kif xieraq.

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 trimetazidine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom trimetazidine mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq 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. Rakkomandazzjoni dwar ir-reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilija u sintomi sistemici
(DRESS)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-test li gej ghandu jizdied mal-post(ijiet) ezistenti fejn reazzjonijiet severi tal-gilda (ez. AGEP) huma
elenkati fil-paragrafu ezistenti rigward reazzjonijiet severi tal-gilda fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC. Jekk ma
tkunx diga stabbilita formulazzjoni simili, din ghandha tigi implimentata kompletament. F’kaz Ii I-
informazzjoni dwar il-prodott diga tinkludi parir simili jew aktar strett dwar I-SCARs, il-parir simili jew
aktar strett jibqa’ validu u ghandu jibga’ hekk.

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs)

Gew |rrapportat| reazzmnmet avversi severi tal-gilda (SCARs) I| jinkludu reazzjoni_ghall-

(AGEP), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, flimkien ma’ trattament
b’trimetazidine. Fiz-zmien tal-preskrizzjoni, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar is-

sinjali u s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-grib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali

u sintomi li jindikaw dawn ir-reazzjonijiet, trimetazidine ghandu jitwaqgaf minnufih u ghandu

jitgies trattament alternattiv (kif xieraq).

e Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa

SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza: Mhux maghruf - Reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilija u sintomi sistemici
(DRESS), pustulozi ekzantematuza mifruxa akuta (AGEP) (ara sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ taghrif
e Sezzjoni 2 X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem il-prodott>

Gew irrapportati reazzjonijiet serji tal-gilda li jinkludu reazzjoni ghall-medicina

b’eosinofilija u sintomi sistemici (DRESS) u pustulozi ekzantematuza mifruxa akuta (AGEP)

flimkien ma’<isem il-prodott>. Tibgax tuza <isem il-prodott> u fittex attenzjoni medika minnufih jekk
tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma’ din ir-reazzjoni serja tal-gilda deskritti fis-sezzjoni 4.

e Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

mis-sintemi-h-gejjin: ikkuntattja minnufih lil tabib jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondariji li
gejjin:

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

° Raxx m|frux, temgeratura ghoI]a tal-gisem, Z|d|et fI-enZ|m| taI-fW|ed, anormalltallet

(Reazzjoni ghall-Medic¢ina b’Eosinofilija u Sintomi Sistemici li hija mathufa wkoll bhala

PN

r

DRESS). Ara wkoll sezzjoni 2.




° Raxx ahmar tal-gilda mifrux u serju b’infafet

2. Rakkomandazzjoni dwar il-parestezija
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqga
SOC Disturbi fis-sistema nervuza
Frekwenza: Mhux komuni

Parastezija

Fuljett ta’ taghrif
Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

e sensazzjoni mhux tas-soltu fil-gilda, bhal sensazzjoni ta’ themnim jew ta’ xi haga miexja
fuq il-gilda (parestezija



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 April 2024

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

10 ta’ Gunju 2024

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

8 ta’ Awwissu 2024




