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ANNESS I1

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAT-TNEHHIJA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ IPPREZENTATI MILL-AGENZIJA
EWROPEA DWAR IL-MEDICINI



KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ PRODOTTI
MEDICINALI LI FIHOM DEXTROPROPOXYPHENE (ara I-Anness I)

Il-prodotti medic¢inali 1i fihom dextropropoxyphene (bhala komponent uniku jew flimkien ma’
paracetamol jew paracetamol/caffeine) jintuzaw ghall-kura sintomatika tal-ugigh u attwalment huma
awtorizzati f’bosta Stati Membri. Fl-Istati Membri kollha, l-indikazzjonijiet awtorizzati jvajaw b’mod

konsiderevoli minn “ugigh moderat sa ugigh qawwi”, “ugigh hafif sa ugigh moderat”, u “ugigh akut u
kroniku ta’ origini differenti”.

Fuq il-bazi ta’ evidenza ta’ danni minn rapporti ta’ doza ecéessiva fatali, ta’ revizjonijiet divergenti dwar
is-sigurta u ta’ azzjoni regolatorja precedenti mehuda f’bosta Stati Membri, il-Kummissjoni Ewropea bdiet
riferiment skont I-Artikolu 31(2) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata, biex tindirizza din il-kwistjoni
ta’ sahha pubblika ghall-prodotti medicinali li fihom dextropropoxyphene u paracetamol, u ghalhekk
irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP fit-30 ta” Novembru 2007.

Wara 1i kkunsidrat it-thassib ewlieni tal-CHMP dwar it-tossicita ta’ dextropropoxyphene, minhabba I-
indici terapewtiku dejjaq tieghu u l-effetti avversi fuq is-sistema kardjo-respiratorja kif ukoll minhabba n-
nuqqas ta’ informazzjoni fir-rigward tal-uzu ta’ prodotti medicinali li fihom komponent uniku ta’
dextropropoxyphene, fil-31 ta’ Marzu 2009 il-Kummissjoni Ewropea gablet mal-estensjoni tal-iskop tar-
riferiment sabiex jinkludi wkoll prodotti medic¢inali awtorizzati li fihom dextropropoxyphene biss.

[I-CHMP ezamina mill-gdid id-dejta 1i giet sottomessa mill-MAHs sabiex tindirizza t-thassib imsemmi
hawn fuq kif ukoll id-dejta disponibbli mill-Istati Membri relatata mal-avvelenar bil-medicini 1i jinvolvi
dextropropoxyphene u l-investigazzjoni ta’ xi kazijiet ta’ mewta suspettuza fil-pajjizi taghhom.

Effikaéja

Id-dejta dwar l-effikacja li hija disponibbli hija limitata minhabba difetti fil-metodologiji bhal perezempju
n-nuqqas ta’ kalkolu tad-dags tal-kampjun fil-maggoranza tal-istudji double-blind dwar l-ugigh qawwi u
n-nuqqas ta’ dejta dwar l-effika¢ja fuq zmien twil biex tappogga l-uzu tat-tahlita fissa ta’
dextropropoxyphene u paracetamol bhala kura fit-tul.

Ghalkemm il-meta-analizi disponibbli inkludiet 1-aktar studji b’doza unika, din id-dejta pprovdiet ukoll
perspettivi ohra fl-effikacja tal-prodotti medi¢inali li fihom dextropropoxyphene. Ghal doza unika ta’
dextropropoxyphene 65 mg ghall-ugigh ta’ wara operazzjoni, in-numru ta’ pazjenti li kellhom jigu kkurati
biex jibbenefikaw minn tnaqqis tal-ugigh ta’ mill-inqas 50% kien ta’ 7.7 (intervall ta’ kunfidenza ta’ 95%
bejn 4.6 u 22) meta mqabbel mal-placebo fuq perijodu ta’ 4-6 sighat. Dan ifisser 1i wiehed minn tmien
suggetti b’ugigh ta’ intensita moderata ghal severa jesperjenza serhan ta’ mill-inqas 50% mill-ugigh
b’dextropropoxyphene 65 mg li ma kienx ikollu l-istess effett bil-placebo. Ghad-doza ekwivalenti ta’
dextropropoxyphene flimkien ma’ paracetamol 650 mg, I-NNT (in-numru ta’ pazjenti li kellhom jigu
kkurati - number needed to treat) kien ta’ 4.4 (3.5 sa 5.6) meta mqabbel mal-placebo, u dan jindika
effikacja oghla.

F’ugigh akut, it-tahlita fissa ta’ dextropropoxyphene u paracetamol dehret li hija analgesiku effikaci; dan
ghandu jkun mistenni, ghax paracetamol wahdu huwa analgesiku effika¢i. Madankollu, m’hemm ebda
evidenza Cara minn provi klini¢i tas-superjorita tal-effikacja tat-tahlita ta’ dextropropoxyphene u
paracetamol meta mqgabbla ma’ dozi terapewti¢i normali ta’ paracetamol wahdu, il-provi li ssuggerixxu
superjorita ghal paracetamol wahdu uzaw dozi sub-terapewti¢i ta’ paracetamol. Ibuprofen wera wkoll li



huwa aktar effika¢i, bhala doza unika, fil-gestjoni tal-ugigh sever ta’ wara operazzjoni; tramadol kien
effikaci bl-istess mod f’din is-sitwazzjoni.

Fl-ugigh kroniku, tahlitiet ohra ta’ paracetamol u opjojde (bhal tahlita ta’ doza fissa ta’ paracetamol u ta’
codeine phosphate), jew tahlita ta’ medi¢ina anti-inffammatorja mhux sterojde (NSAID) u opjojde li
mhuwiex dextropropoxyphene urew li ghandhom mill-inqas I-istess effett bhat-tahlita fissa ta’
dextropropoxyphene u paracetamol.

Sigurta

Il-profil generali tas-sigurta tal-prodotti medi¢inali li fihom dextropropoxyphene huwa bbazat fuq
esperjenza kbira ta’ wara t-tqeghid fis-suq (aktar minn 40 sena).

Ir-reazzjonijiet avversi li l-aktar li gew irrapportati b’ezitu fatali involvew disturbi fil-kliewi u fis-sistema
urinarja, disturbi tal-gilda, disturbi generali, disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika, disturbi fis-sistema
nervuza, disturbi gastro-intestinali u disturbi fil-qalb.

Madankollu, it-thassib ewlieni dwar is-sigurta b’dextropropoxyphene huwa li dan ghandu indi¢i
terapewtiku dejjaq hafna f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali: wara doza eééessiva, arritmiji tal-qalb (li ma
jistghux jinqalbu bl-uzu ta’ naloxone) u effetti sekondarji opojdi (bhal dipressjoni respiratorja) ma jdumux
ma jibdew u hafna drabi huma fatali — hemm evidenza li r-rata ta’ fatalita ta’ dan il-kaz hija oghla milli,
perezempju, ghall-antidipressanti tri¢iklici.

L-indi¢i terapewtiku dejjaq ifisser li doza eccessiva ac¢identali hija possibbilta reali f’kundizzjonijiet ta’
uzu normali, b’mod partikolari fil-kaz ta’ pazjenti li jkunu qeghdin jiechdu c¢erti medikazzjonijiet
konkomitanti jew meta mhallta ma’ ammont anki zghir ta’ alkohol.

Billi 1-valutazzjonijiet tal-benefic¢ju/riskju tal-prodotti li fihom dextropropoxyphene saru fir-Renju Unit,
l-Izvezja, Franza u l-Irlanda fl1-2005 — wara liema valutazzjonijiet, il-prodott ta’ kombinazzjoni b’doza
fissa (paracetamol + dextropropoxyphene) gie rtirat mis-suq fir-Renju Unit, 1-Izvezja u l-Irlanda — sar
disponibbli korp sostanzjali ta’ informazzjoni importanti gdida dwar is-sigurta.

B’mod partikolari, dejta aktar komprensiva dwar il-mortalita fuq livell nazzjonali minn Franza,
spec¢jalment ir-rizultati forensi¢i dwar l-effett tossiku, ipprovdiet evidenza ta’ numru konsiderevolment
akbar ta” mwiet assocjati mal-uzu ta’ prodotti li fihom dextropropoxyphene milli kien stmat qabel.

L-istess fl-Irlanda, analizi f1-2009 ta’ aktar dejta mit-Tagsima tar-Ricerka dwar 1-Alkohol u d-Droga tal-
Bord ta’ Ricerka dwar is-Sahha, zvelat rappurtagg nieqes sinifikanti ta’ mwiet assoc¢jati ma’ prodotti li
fihom dextropropoxyphene — li indikat rati ta’ mwiet hmistax-il darba oghla milli kien irrappurtat qabel.

Barra minn hekk, ricerka fir-Renju Unit uriet il-benefic¢éji tal-irtirar ta’ dextropropoxyphene mis-suq —
b’evidenza ¢ara ta’ tnaqqis fin-numru ta’ mwiet asso¢jati ma’ dextropropoxyphene, izda minghajr 1-ebda

Wara li ezamina mill-gdid id-dejta kollha disponibbli, il-CHMP ikkunsidra li ¢-¢iftri differenti pprovduti
mis-sorsi tad-dejta (rapporti spontanji, centri forensi¢i u tal-avvelenament, statistici nazzjonali tal-
mortalita) urew b’mod generali numru sinifikanti ta’ kazijiet ta” mewt li flhom dextropropoxyphene kien
prezenti f’livelli tossiéi.



Fugq il-bazi tas-sorsi ta’ dejta disponibbli, il-CHMP kien tal-opinjoni li r-rapportar spontanju kien qieghed
jissottovaluta b’mod sinifikanti n-numru ta’ kazijiet ta’ mewt irrapportat assocjat ma’
dextropropoxyphene. II-CHMP ikkunsidra wkoll 1i d-dejta migbura mic-¢entri nazzjonali tal-
avvelenament ghandhom limitazzjonijiet f’din is-sitwazzjoni ghaliex dextropropoxyphene jista’ jwassal
ghal mewt malajr hafna (f’ingas minn siegha); Minhabba dan, id-dejta l-aktar affidabbli tigi mill-analizi
forensika u mill-istatisti¢i nazzjonali ta’ mortalita, u revizjoni shiha tad-dozi ec¢essivi fatali assoéjati ma’
dextropropoxyphene (wahdu u flimkien ma’ paracetamol/caffeine) appoggat it-thassib ewlieni tat-tossi¢ita
fatali ta’ prodotti li fihom dextropropoxyphene f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali minhabba I-indici
terapewtiku zghir taghhom.

Id-disponibbilta ta’ formolazzjoni parenterali tista’ titqies li tipprovdi ghazla terapewtika ohra, ghaliex
jista’ jigi argumentat li tnaqqas ir-riskju ta’ doza eééessiva accidentali (billi I-pazjent jiehu aktar,
minhabba nuqqas ta’ effikacja) u ta’ doza eccessiva intenzjonali (skont fejn kienu jinzammu l-provvisti).
Madankollu, il-CHMP ikkunsidra li l-opjojdi parenterali ghandhom aktar riskji huma stess, bhal
perezempju abbuz/dipendenza u diverzjoni li huma wkoll ta’ thassib ewlieni.

Mizuri ta’ Minimizzazzjoni tar-Riskju

[l-mizuri ta’ Minimizzazzjoni tar-Riskju li pproponew id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq kienu jinkludu r-restrizzjoni tal-uzu tal-prodott (jigifieri bidliet fis-SPC sabiex jillimitaw il-
popolazzjoni, tnaqqis fid-daqgs tal-pakkett), modifika tal-pozologija (ez. tnaqqis tal-pozologija fil-
popolazzjoni anzjana) u z-zieda ta’ aktar twissijiet dwar is-sigurta (ez. dwar l-uzu simultanju mal-alkohol,

eccessiva fit-tfal).

Madankollu, ma nghatat I-ebda konsiderazzjoni ghall-htiega ta’ dejta nazzjonali dwar il-mortalita, u
b’mod partikolari dejta dwar il-patologija forensika, sabiex jigi zgurat li kwalunkwe mizura ta’
minimizzazzjoni tar-riskju tkun gieghda tahdem: mhuwiex possibbli 1i tuza dejta migbura b’rutina
(spontanja) sabiex tivvaluta l-effikac¢ja tal-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju, minhabba r-rappurtagg
nieqes sinifikanti anki ta’ episodji avversi serji, inkluza I-mewt. Barra minn hekk, f’xi stati membri kienet
kemm difficli kif ukoll hadet hafna hin sabiex tingabar id-dejta rilevanti ghall-finijiet tar-riferiment skont
1-Artikoli 31, u fuq perjodu ta’ Zmien medju, ma jkunx prattiku u vijabbli li tigi mmonitorjata 1-effikacja
tal-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskju f’dawn il-pajjizi.

Apparti mit-twissijiet imsahha, u l-kontra-indikazzjonijiet aktar estensivi, proposti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, il-proposti l-ohra ghal bidliet fis-SPCs u 1-PLs — perezempju
b’rabta mal-indikazzjoni — kienu jirriflettu I-varjazzjonijiet li jezistu madwar 1-Ewropa u hafna drabi ma
kinux internament konsistenti.

Benefi¢¢ju-Riskju

Id-dejta disponibbli uriet effikacja limitata biss tal-prodotti medicinali li filhom dextropropoxyphene fil-
kura sintomatika tal-ugigh. Filwaqt li xi pazjenti jsibu li dawn il-prodotti jghinu fil-gestjoni tal-ugigh, ir-
rizultati minn provi klini¢i ma jipprovdux evidenza tal-effika¢ja superjuri ta’ dextropropoxyphene wahdu
minn hekk, in-nuqqas ta’ dejta dwar l-effikacja fuq zmien twil ma ppermettix li jsiru konkluzjonijiet
definiti dwar l-effikacja tal-prodotti medicinali li fihom dextropropoxyphene bhala kura fuq zmien twil.



Ghalkemm ir-rappurtar spontanju ssuggerixxa li s-sinjal ta’ sigurta dwar id-doza eccessiva ma kienx
sinifikanti, dejta ohra aktar kompluta, b’mod partikolari minn ¢entri forensi¢i u minn statisti¢i nazzjonali
tal-mortalita kkonfermat 1i r-riskju ta’ doza ec¢¢essiva fatali a¢¢identali f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali
assoc¢jati ma’ prodotti medicinali li fihom dextropropoxyphene huwa ta’ thassib ewlieni, I-aktar minhabba
l-indi¢i terapewtiku zghir taghhom u I-ghadd kbir ta’ kazijiet ta’ fatalita. I¢-¢ifri differenti pprovduti mis-
sorsi ta’ dejta disponibbli (rapporti spontanji, ¢entri forensic¢i u tal-avvelenament, statisti¢i nazzjonali tal-
mortalita) urew, b’mod generali, numru sinifikanti ta’ kazijiet ta’ mewt li fihom dextropropoxyphene kien
prezenti f’livelli tossi¢i. Proporzjon sostanzjali tad-dozi eccessivi fatali huma ac¢cidentali - 1i jsehhu
f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali, ghall-indikazzjoni lli¢enzjata tal-ugigh - u jezisti impatt sinifikanti fuq
is-sahha pubblika fir-rigward ta’ dawn il-kazijiet wahedhom.

Minhabba l-kuntest kumpless 1li fih sehhew kazijiet ta’ doza eccessiva fatali f’kundizzjonijiet ta’ uzu
normali u minhabba l-indi¢i terapewtiku dejjaq u l-potenzjal ta’ mewt malajr, il-CHMP kien tal-opinjoni li
l-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskju hawn fuq proposti ta’ limitazzjoni tal-indikazzjoni, it-tnaqqis d-
dagsijiet tal-pakketti u/jew l-introduzzjoni ta’ aktar avvizi ta’ sigurta u kontra-indikazzjonijiet (inkluzi
dawk minbarra t-Taghrif dwar il-Prodott) mhumiex sejrin ikunu jistghu jnaqqsu r-riskji ghal livell
accettabbli.

Ghalkemm formulazzjoni parenterali ta’ dextropropoxyphene tista’ titqies li tipprovdi ghazla terapewtika
ohra, opjojdi parenterali ghandhom aktar riskji sinifikanti fihom infushom, bhal perezempju
abbuz/dipendenza u diverzjoni, li jista’ jkun diffi¢li biex jigu ggustifikati f’dan il-kaz minhabba n-nuqqas
ta’ evidenza ta’ effikacja.

Fuq il-bazi tal-effikacja limitata u r-riskju sinifikanti ta’ doza ecéessiva fatali (b’mod partikolari doza
eccessiva accidentali), il-CHMP kien tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u riskji tal-prodotti
mediéinali li fihom dextropropoxyphene kien wiehed negattiv. Ghalhekk, il-CHMP irrakkomanda li jigu
rtirati  1-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq kollha ghall-prodotti medic¢inali li fihom
dextropropoxyphene.

Grupp ta” MAHs ma qabilx mal-opinjoni li tirrakkomanda l-irtirar tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid
fuq is-Suq u talab ghal ezami mill-gdid tal-opinjoni.

Wara li kkunsidra r-ragunijiet dettaljati ghal ezami mill-gdid ipprovduti mill-grupp tal-MAHs bil-miktub u
bi spjegazzjoni orali, is-CHMP ikkunsidra li l-ghamla tal-istudju kliniku propost biex juri effikacja
superjuri ghat-tahlita ta’ dextropropoxyphene u paracetamol vs. paracetamol wahdu kienet difettuza, u
ghalhekk anki prova klinika ddisinjata tajjeb tista’ ma tbiddilx il-bilan¢ bejn beneficcju u riskju tal-
prodotti medic¢inali dextropropoxyphene minhabba l-indi¢i terapewtiku dejjaq..

Ghalhekk, is-CHMP ikkonkludiet b’maggoranza li 1-bilan¢ bejn beneficcju u riskju ta’ prodotti medicinali
li fihom id-dextropropoxyphene huwa negattiv u li I-Opinjoni tieghu tal-25 ta’ Gunju 2009 ma ghandhiex
tigi riveduta ghal prodotti medic¢inali li fihom id-dextropropoxyphene u rrakkomandat l-irtirar tal-
Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fuq is-Suq ikun effettiv fi zmien 15 —il xahar mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni sabiex tippermetti li pazjenti li jaqilbu ghal alternattivi aktar siguri meta jigi kkunsidrat 1-
uzu kliniku estensiv ta’ prodotti medi¢inali li fihom id-dextropropoxyphene u l-espozizzjoni wiesa tal-
pazjent f"xi Stati Membri.

Filwaqt li hemm riskju ta’ dozagg eccessiv fatali, is-CHMP ikkunsidrat li dan huwa limitat ghal prodotti
medic¢inali 1i fihom id-dextropropoxyphene parenterali, maghrufa l-amministrazzjoni f’post ta’ sptar
(moghti minn professjonisti fil-kura tas-sahha) u I-klassifikazzjoni ta’ dawn il-prodotti medicinali bhal
preskrizzjoni narkotika (fl-Istat Membru fejn il-prodott huwa awtorizzat) u n-nuqqas ta’ evidenza ta’
dozagg ecécessiv fatali b’mod partikolari ta’ dozagg eccessiv accidentali. Minkejja dan, il-CHMP



ikkunsidra wkoll 1-indi¢i terapewtiku dejjaq stabbilit sewwa, kif ukoll riskji maghrufa ohra assoé¢jati mal-
uzu ta’ opojdi parenterali u li jistghu jkunu asso¢jati mal-uzu ta’ dextropropoxyphene parenterali bhall-
abbuz u d-dipendenza and minhabba li l-effikacja tal-prodotti medicinali li fihom id-dextropropoxyphene
parenterali ma gietx stabbilita, is-CHMP ikkonkludiet 1i I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal prodotti
medi¢inali 1i fihom id-dextropropoxyphene kien negattiv u rrakkomandat is-sospensjoni tal-
Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fuq is-Suq li jsir fi Zzmien 15 —il xahar mid-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni
sabiex professjonisti fil-kura tas-sahha jippreparaw qalba potenzjali ghall-uzu ta’ alternattivi. Sabiex is-
sospensjoni tigi mnehhija, il-Pussessuri tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fuq is-Suq jista’ jkollhom
bzonn li jipprovdju evidenza dwar il-popolazzjoni tal-pazjenti li fiha 1-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju
ta’ prodotti medicinali li fihom id-dextropropoxyphene parentali hija pozittiva.



ARGUMENTI GHAL REVOKA TA’ L-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Billi

- [I-Kumitat ikkunsidra r-riferiment maghmul skont 1-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata
ghal prodotti medi¢inali li flhom dextropropoxyphene;

- lI-Kumitat evalwa r-ragunijiet ghal ezami mill-gdid sottomess mill-grupp tal-MAHs fil-15 ta’ Lulju
2009, l-informazzjoni pprovduta mill-MAHs fi spjegazzjoni orali f1-20 ta’ Ottubru 2009 u d-diskussjoni
xjentifika fi hdan il-Kumitat;

- [I-Kumitat ikkunsidra li l-effikac¢ja ta’ prodotti medi¢inali li fihom dextropropoxyphene parenterali ma
gietx stabbilita; -

- [I-Kumitat ikkunsidra r-riskju ta’ doza ec¢essiva fatali b’dextropropoxyphene. Il-Kumitat innota li dan
ir-riskju huwa limitat ghal prodotti medi¢inali li fihom id-dextropropoxyphene parenterali, maghrufa 1-
amministrazzjoni f’post ta’ sptar (moghti minn professjonisti fil-kura tas-sahha) u l-klassifikazzjoni ta’
dawn il-prodotti medicinali bhal preskrizzjoni narkotika (fl-Istat Membru fejn il-prodott huwa awtorizzat).
Madankollu, il-CHMP ha nota tal-indi¢i terapewtiku dejjaq tal-prodotti li fihom dextropropoxyphen. Barra
minn hekk, il-CHMP ikkunsidra riskji maghrufa ohra assoc¢jati mal-uzu ta’ opojdi parenterali bhalma
huwa r-riskju ta’ abbuz u dipendenza.

[I-Kumitat ikkonkluda 1i r-riskji asso¢jati mal-uzu ta’ prodotti medi¢inali li fihom id-dextropropoxyphene
parentali fit-trattament ta’ ugigh sintomatiku huma akbar mill-beneficcju 1i jista’ jkun hemm billi 1-
effika¢ja ma gietx murija.

Is-CHMP, wara li kkunsidra I-kwistjoni kif stabbilita fir-rapport ta’ valutazzjoni ta’ referenza mehmuz,
irrakkomanda l-irtirar tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq kollha ghall-prodotti medic¢inali
parenterali msemmija fl-Anness I i ghandu jsir fi zmien 15 —il xahar mid-De¢izjoni tal-Kummissjoni
sabiex professjonisti fil-kura tas-sahha jkunu jistghu jippreparaw qalba potenzjali ghall-uzu ta’ alternattivi.
Sabiex is-sospensjoni tigi mnehhija, il-Pussessuri tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fuq is-Suq jista’
jkollhom bzonn li jipprovdju evidenza dwar il-popolazzjoni tal-pazjenti li fiha I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju ta’ prodotti medic¢inali 1i fihom id-dextropropoxyphene parentali hija pozittiva.



ANNESS III

KUNDIZZJONI GHAT-TNEHHIJA TAS-SUSPENSJONI
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Sabiex is-sospensjoni tigi rtirata 1-Pussessuri tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fuq is-Suq jehtiegu li
jipprovdu lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti b’dan li gej:

- Evidenza dwar il-popolazzjoni tal-pazjenti li fiha 1-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti
medic¢inali li fihom id-dextropropoxyphene parentali hija pozittiva.
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