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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-BNIEDEM
(CHMP)

OPINJONI WARA RIFERIMENT SKONT L-ARTIKOLU 30 GHAL

Risperdal u ismijiet asso¢jati

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): risperidone

INFORMAZZJONI TA’ SFOND

Risperdal u ismijiet asso¢jati huwa antipsikotiku, indikat ghat-trattament tal-iskizofrenija, episodji
manijaci assocjati ma’ disturbi bipolari, aggressjoni persistenti f’pazjenti b’dimenzja tal-Alzheimer
moderata sa severa u trattament ta’ aggressjoni persistenti f’disturbi fl-imgiba tat-tfal.

Jigi bhala pilloli miksijin b’rita, pilloli li jinhallu fil-halq (li jiddisintegraw malajr) u bhala soluzzjoni
orali.

F1-24 ta’ Lulju 2007, il-Kummissjoni Ewropea ipprezentat lill-EMEA riferment skont 1-Artikolu 30
tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata, sabiex jigu armonizzati s-Sommarji tal-Karatteristici tal-
Prodott (SPC), it-Tikketta u I-Fuljett ta’ Taghrif awtorizzati fuq livell nazzjonali, tal-prodott
medic¢inali Risperdal u ismijiet asso¢jati.

I1-bazi ghar-riferiment kien li kien hemm divergenzi fis-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC)
ta’ Risperdal u ismijiet asso¢jati approvati madwar 1-Istati Membri tal-UE, fir-rigward tal-
indikazzjonijiet, il-pozologija u I-metodu ta’ ghoti, il-kontraindikazzjonijiet, it-twissijiet specjali u I-
prekawzjonijiet ghall-uzu u l-interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u ma’ forom ta’ interazzjoni
ohrajn.

Dan il-prodott medicinali jappartjeni ghal-lista ta’ prodotti identifikati f1-2007 ghall-armonizzazzjoni
tal-SPC.

[I-procedura nbdiet f1-20 ta’ Settembru 2007. Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ta
informazzjoni supplimentari fit-28 ta’ Jannar 2008 u fit-28 ta’ April 2008.

Matul il-laggha tieghu ta’ Lulju 2008, is-CHMP, fid-dawl tad-dejta generali pprezentata u tad-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni li l-proposta ghall-armonizzazzjoni tal-SPC,
Tikketta u Fuljett ta” Taghrif kienet wahda accettabbli u li dawn ghandhom jigu emendati.

Is-CHMP ta opinjoni pozittiva fl-24 ta’ Lulju 2008 u rrakkomanda l-armonizzazzjoni tal-SPC, it-
Tikketta u 1-Fuljett ta’ Taghrif ghal Risperdal u l-ismijiet assocjati.

I1-lista tal-ismijiet tal-prodotti kkonc¢ernati hija moghtija fl-Anness 1. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma
moghtija fl-Anness II flimkien mal-SPC, it-Tikketta u 1-Fuljett ta’ Taghrif emendati fl-Anness III.

Inharget Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fis-7 ta’ Ottubru 2008.
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