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 vincristine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-interazzjoni bejn il-medicini minn sinjal, riezami kumulattiv inkluz
letteratura, rapporti spontanji inkluz relazzjoni temporali mill-grib, irtirar pozittiv u fid-dawl ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali ghal interazzjoni bejn I-

antifungali vincristine u azole hija tal-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom vincristine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal vincristine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom vincristine ma nbidilx suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Interazzjoni ma’ antifungali azole

L-ghoti konkomitanti ta’ antifungali azole ma’ vincristine die asso¢jat ma’ newrotossicita u
reazzjonijiet avversi serji ohra, inkluzi ac¢essjonijiet, newropatija periferali, sindromu ta’

sekrezzjoni inadegwata tal-ormon antidijuretiku (SIADH), u ileus paralitiku. L-antifungali

Azole ta’ rizerva ghal pazjenti li jir¢ievu vincristine li ma ghandhomx ghazliet alternattivi ta’
trattament antifungali (ara sezzjoni 4.5).

. Sezzjoni 4.5
interazzjoni(jiet) ghandha/ghandhom jigu emendati/mizjuda kif gej:

Zid mal-inibituri elenkati tal-isoenzimi taé-¢itokromu P450 (CYP3A4) u I-glikoproteina-P:

ketoconazole

b’kawtela f'pazjenti li jkunu ged jircievu vincristine u ghandhom jintuzaw biss meta ma jkunx
hemm qhazllet alternattivi ta’ trattament antlfunqall dlsponlbbll jew meta I-beneficéji

mill-grib ghal effetti avversi b’'uzu konkomitanti.

Fuljett ta’ Taghrif
Medicini ohra u Vincristine Sulfate

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk qed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

L-uzu tal-medicini li gejjin jista’ jaggrava |-effetti sekondarji tal-vincristine:

o azole antifungal (grupp ta’ medicini uzati biex jittrattaw infezzjonijiet fungali ez.

itraconazole, Qosaconazole, quconazoIe, isavuconazole jew voriconazole)

produzzjoni zejda tal-ormon kortizol)




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 ta’ April 2024

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

9 ta’ Gunju 2024

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

08 ta’ Awwissu 2024




