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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottata fil-PRAC ta’ bejn il-25 u d-29 ta’ Settembru 2017

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Acetazolamide — Pustulozi esantematika generalizzata
akuta (AGEP)(EPITT nru 18892)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-okkorrenza ta’ eritema generalizzata bid-deni asso¢jata ma’ ponot fil-bidu tal-kura, tista’ tkun
sintomu ta’ pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP) (ara sezzjoni 4.8). F'’kaz ta’ dijanjozi ta
AGEP, acetazolamide ghandu jitwagqgaf u kwalunkwe ghoti sussegwenti ta’ acetazolamide jigi
kontraindikat.

’

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf: pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
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Kellem tabib minnufih jekk ikollok reazzjoni serja tal-gilda: raxx ahmar u bil-goxra b’boéci taht il-gilda
u nfafet (pustulozi esantematika). Il-frekwenza ta’ dan |-effett sekondarju mhijiex maghrufa (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

2. Azithromycin; clarithromycin; erythromycin;
roxithromycin — Pustulozi esantematika generalizzata akuta
(AGEP)(EPITT nru 18891)

Clarithromycin
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

F'kaz ta’ reazzjonijiet serji akuti ta’ sensittivita e¢¢essiva, bhal anafilassi, reazzjonijiet avversi serji tal-
gilda (SCAR) (ez. Pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP), is-Sindrome ta’ Stevens-
Johnson, nekrolizi epidermali tossika u raxx minhabba |-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici
(DRESS)), it-terapija b’clarithromycin ghandha titwaqgaf minnufih u ghandha tinbeda kura xierga
b’urgenza.

4.8. Effetti mhux mixtiega

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

Mhux maghruf: pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Kellem tabib minnufih jekk ikollok reazzjoni serja tal-gilda: raxx ahmar u bil-goxra b’boéci taht il-gilda
u nfafet (pustulozi esantematika). Il-frekwenza ta’ dan I-effett sekondarju mhijiex maghrufa (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

Erythromycin
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal fil-kaz ta” makrolidi ohra, gew irrapportati reazzjonijiet allergici serji rari, fosthom pustulozi
esantematika generalizzata akuta (AGEP). F'kaz ta’ reazzjoni allergika, il-medic¢ina ghandha titwagqgaf u
ghandha tinbeda terapija xierga. It-tobba ghandhom ikunu konxji li meta titwaggaf it-terapija
sintomatika s-sintomi allergiéi jistghu jergghu jitfac¢aw.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf: pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)
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Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Kellem tabib minnufih jekk ikollok reazzjoni serja tal-gilda: raxx ahmar u bil-goxra b’bo¢ci taht il-gilda
u nfafet (pustulozi esantematika). Il-frekwenza ta’ dan |-effett sekondarju mhijiex maghrufa (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

Azithromycin

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita eccessiva

Bhal fil-kaz ta’ erythromycin u makrolidi ohra, gew irrapportati reazzjonijiet allergici serji rari, fosthom
edema angjonewrotika u anafilassi (rarament fatali), reazzjonijiet tal-gilda fosthom pustulozi
esantematika generalizzata akuta (AGEP), is-sindrome ta’ Stevens Johnson (SJS), nekrolizi epidermali
tossika (TEN) (rarament fatali) u reazzjoni ghall-medicina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS).

Uhud minn dawn ir-reazzjonijiet bi <isem tal-prodott> wasslu ghal sintomi rikorrenti u kienu jehtiegu
perjodu itwal ta’ osservazzjoni u ta’ kura.

F'kaz ta’ reazzjoni allergika, il-medic¢ina ghandha titwaqqaf u ghandha tinbeda terapija xierga. It-tobba
ghandhom ikunu konxji li meta titwaqqaf it-terapija sintomatika s-sintomi allergici jistghu jergghu
jitfaccaw.

4.8. Effetti mhux mixtiega

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

Rari: pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)

Fuljett ta’ Taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Reazzjonijiet serji tal-gilda

Rari: eruzzjoni tal-gilda karatterizzata mit-tfa¢car rapidu ta’ zoni ta’ gilda hamra b’pustuli zghar (infafet
zghar mimlija bi fluwidu abjad/isfar).

Roxithromycin

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet bulluzi serji

Kazijiet ta’ reazzjonijiet bulluzi serji tal-gilda bhas-sindrome ta’ Stevens Johnson, nekrolizi epidermali
tossika u pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP), gew irrapportati b’roxithromycin. Jekk
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ikun hemm sintomi jew sinjali ta’ AGEP, ta’ SJS jew ta’ TEN (ez. raxx progressiv tal-gilda hafna drabi bi
nfafet jew lezjonijiet mukuzi), il-kura b’roxithromycin ghandha titwaqqgaf.

4.8. Effetti mhux mixtiega

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

Mhux maghruf: pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)

Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Fil-kaz ta’ raxx serju mifrux fug il-gilda, inkluz bi nfafet jew tgaxxir tal-gilda, kif ukoll sinjali ta’
influwenza u deni (sindrome ta’ Stevens-Johnson), sensazzjoni ta’ telga generali, deni, tkexkix ta’ bard
u ugigh fil-muskoli (nekrolizi epidermali tossika), jew raxx ahmar, bil-goxra u bil-bo¢¢i taht il-gilda u
nfafet (pustulozi esantematika generalizzata akuta). kellem tabib minnufih peress li dawn |-effetti tal-
gilda jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

4. Effetti sekondarji possibbli
Reazzjonijiet serji tal-gilda

Kellem tabib minnufih jekk ikollok reazzjoni serja tal-gilda: raxx ahmar u bil-qoxra b’bo¢ci taht il-gilda
u nfafet (pustulozi esantematika). Il-frekwenza ta’ dan I-effett sekondarju mhijiex maghrufa (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

3. Cladribine — Lewkoencefalopatija multifokali progressiva
(PML) (EPITT nru 18875)

Prodotti medicinali kkon¢ernati: prodotti li fihom cladribine awtorizzati ghal indikazzjonijiet ta’
onkologija.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML)

Kazijiet ta’ PML, inkluzi kazijiet fatali, gew irrapportati bi cladribine. PML giet irrapportata 6 xhur sa
diversi snin wara I-kura bi cladribine. F'hafna minn dawn il-kazijiet giet irrapportata rabta ma’
limfopenija fit-tul. It-tobba ghandhom igisu PML fid-dijanjosi differenzjali f'pazjenti b’sinjali jew
b’sintomi newrologici, konjittivi jew ta’ mgiba godda jew li sejrin ghall-aghar.

ll-valutazzjoni ssuggerita ghal PML tinkludi konsultazzjoni newrologika, immagni b‘’rezonanza
manjetika tal-mohh, u analizi tal-fluwidu cerebrospinali ghal DNA tal-virus JC (JCV) permezz ta’
reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR) jew bijopsija tal-mohh b'testijiet ghal JCV. PCR negattiva ghal JCV
ma teskludix PML. Jekk ma tkunx tista' tigi stabbilita dijanjozi alternattiva jista' jkun hemm bzonn ta’
segwitu u valutazzjoni addizzjonali. Pazjenti b’suspett ta’ PML ma ghandhomx jir¢ievu aktar kura bi
cladribine.
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu> <tuza> <isem tal-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib <jew> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier> tieghek gabel <tiehu> <tuza> <isem tal-
prodott>

Fi kwalunkwe hin matul jew wara I-kura tieghek, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih
jekk:

tesperjenza vista mcajpra, telf tal-vista jew vista doppja, diffikulta biex titkellem, dghjufija fi driegh
jew f'rigel, tibdil fil-mod kif timxi jew problemi bil-bilanc¢ tieghek, tnemnim persistenti, sensazzjoni
mnaqgqgsa jew telf ta’ sensazzjoni, telf ta’ memorja jew konfuzjoni. Dawn kollha jistghu jkunu sintomi
ta’ kundizzjoni serja u potenzjalment fatali tal-mohh maghrufa bhala lewkoencefalopatija

multifokali progressiva (PML).

Jekk kellek dawn is-sintomi gabel il-kura bi cladribine, ghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe tibdil
fdawn is-sintomi.

4. Desloratadine; loratadine — Zieda fil-piz fit-tfal (EPITT nru
18906)

Loratadine

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Investigazzjonijiet

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: zieda fil-piz

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: zieda fil-piz

Desloratadine

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Investigazzjonijiet

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: zieda fil-piz

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: zieda fl-aptit
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Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: Zieda fil-piz, zieda fl-aptit

5. Doxycycline — Reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer ikkawzata
minn Doxycycline (EPITT nru 18937)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Xi pazjenti b'infezzjonijiet bi spirochete jistghu jesperjenzaw reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer ftit wara
li tinbeda I-kura b’doxycycline. ll-pazjenti ghandhom jigu assigurati li normalment din hija
konsegwenza awtolimitanti tal-kura ta’ infezzjonijiet ta’ spirochetes bl-antibijotici.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fis-sistema immuni

Frekwenza ‘Mhux maghrufa’: Reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer (ara sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji elenkati hawn taht, kellem lit-tabib tieghek malajr kemm
jista' jkun:
- ir-reazzjoni ta’ Jarisch-Herxheimer li tikkawza deni, tkexkix ta’ bard, ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli,

u raxx fuq il-gilda li generalment hija awtolimitanti. Din issehh ftit wara li tinbeda |-kura b’doxycycline
ghal infezzjonijiet bi spirochete bhall-marda ta’ Lyme.

6. Flucloxacillin — Acidozi metabolika b’distakk kbir bejn I-
anjoni (HAGMA) (EPITT nru 18844)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Huwa rakkomandat li tintuza kawtela meta flucloxacillin jinghata flimkien ma’ paracetamol minhabba r-
riskju akbar ta’ ac¢idozi metabolika b’distakk kbir bejn I-anjoni (HAGMA). Pazjenti f’riskju gholi ghal
HAGMA huma b’mod partikolari dawk b’indeboliment sever tal-kliewi, sepsi jew malnutrizzjoni

spec¢jalment jekk jintuzaw id-dozi massimi ta’ kuljum ta’ paracetamol.

Wara I-ghoti flimkien ta’ flucloxacillin u paracetamol, huwa rrakkomandat li jsir monitoragg mill-grib
sabiex jigu skoperti s-sinjali ta’ disturbi tal-aidu/bazi, jigifieri HAGMA, inkluz it-tiftix ta’ 5-oxoproline
fl-awrina.
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Jekk flucloxacillin jitkompla wara li jitwaqgqaf il-paracetamol, huwa rakkomandat li jigi zgurat li ma jkun
hemm ebda sinjal ta’ HAGMA, minhabba li hemm possibbilta li flucloxacillin izomm |-istampa klinika ta’
HAGMA (ara sezzjoni 4.5).

4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ghandha tintuza kawtela meta flucloxacillin jintuza flimkien ma’ paracetamol minhabba li t-tehid
konkomitanti kien assoéjat ma’ acidozi metabolika b’distakk kbir bejn I-anjoni, speé¢jalment f'pazjenti

b’fatturi ta’ riskju. (ara sezzjoni 4.4.)

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Esperjenza ta’ wara t-tgeghid fis-suq: kazijiet rari hafna ta’ acidozi metabolika b’distakk kbir bejn |-
anjoni, meta flucloxacillin jintuza flimkien ma’ paracetamol, generalment fil-prezenza ta’ fatturi ta’
riskju (ara sezzjoni 4.4.)

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <isem tal-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina:

o Jekk ged tiehu jew ser tkun ged tiehu |-paracetamol

Hemm riskju ta’ abnormalita fid-demm u fil-fluwidi (ac¢idozi metabolika b’distakk kbir bejn I-anjoni) li
ssehh meta jkun hemm zieda fl-acidita tal-plazma, meta flucloxacillin jintuza flimkien mal-
paracetamol, b’mod partikolari f’¢erti gruppi ta’ pazjenti f'riskju, ez. pazjenti b’'indeboliment renali
sever, sepsis jew malnutrizzjoni, spe¢jalment jekk jintuzaw id-dozi massimi ta’ kuljum ta’ paracetamol.
Acidozi metabolika b’distakk kbir bejn I-anjoni hija marda serja li tehtieg kura urgenti.

4. Effetti sekondarji possibbli

[Ir-reazzjoni avversa ghall-medicina li gejja ghandha tizdied bi frekwenza ta’ rari hafna (tista' taffettwa
sa persuna 1 minn kull 10,000)]

Kazijiet rari hafna ta’ abnormalita fid-demm u fil-fluwidi (a¢idozi metabolika b’distakk kbir bejn I-
anjoni) li ssehh meta jkun hemm zieda fl-acidita tal-plazma, meta flucloxacillin jintuza flimkien ma’
paracetamol, generalment fil-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju (ara sezzjoni 2).
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