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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 is-26-29 ta’ Novembru 2018

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. Canagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin —
kankrena ta' Fournier (EPITT nru 19308)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Fasciitis nekrotika tal-perineum (kankrena ta' Fournier)

Kazijiet wara t-tgeghid fis-suq ta' fasciitis nekrotika tal-perineum, (maghrufa wkoll bhala kankrena ta'
Fournier), gew irrappurtati f'pazjenti nisa u rgiel li kienu ged jiehdu inibituri SGLT2. Dan huwa
avveniment rari izda serju u potenzjalment ta' periklu ghall-hajja li jehtieg intervent kirurgiku urgenti u

trattament antibijotiku.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ikellmu tabib jekk jesperjenzaw tahlita ta' sintomi ta' wgigh,
sensittivita, eritema jew nefha fiz-Zzona genitali jew perineali, flimkien ma' deni jew telga. Kun konxju li
gabel il-fasciitis nekrotika jistghu jsehhu infezzjoni urogenitali jew axxess perineali. Jekk ikun hemm
suspett ta' kankrena ta' Fournier, X ghandu jitwaggaf u jinbeda trattament fil-pront (li jinkludi
antibijoti¢i u t-tnehhija kirurgika tal-parti affettwata).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Effetti mhux mixtiega
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Fasciitis nekrotika tal-perineum (Kankrena ta' Fournier)?!

Frekwenza: mhux maghrufa

! ara sezzjoni 4.4

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu X

Kellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk tizviluppa tahlita ta' sintomi ta' wgigh, sensittivita,
hmura, jew nefha tal-genitali jew taz-zona bejn il-genitali u lI-anus flimkien ma' deni jew sensazzjoni li
ma tiflahx. Dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta' infezzjoni rari izda serja jew sahansitra ta' periklu
ghall-hajja, msejha fasciitis nekrotika tal-perineum jew kankrena ta' Fournier li tegred it-tessut ta' taht
il-gilda. Il-kankrena ta' Fournier trid tigi ttrattata immedjatament.

4. Effetti sekondarji possibbli

Fasciitis nekrotika tal-perineum jew kankrena ta' Fournier, infezzjoni serja tat-tessut artab tal-genitali
jew taz-zona bejn il-genitali u I-anus.

2. Carbimazole; thiamazole — Informazzjoni gdida dwar ir-
riskju maghruf ta' difetti tat-twelid u disturbi fit-trabi tat-
twelid f'kaz ta' esponiment waqt it-tgala (EPITT Nru 19238)

Carbimazole

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Nisa li jista' jkollhom it-tfal u tgala

In-nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracettivi effettivi wagt it-trattament.

L-uzu ta' carbimazole fin-nisa tgal ghandu jkun ibbazat fuq il-valutazzjoni individwali tal-benefi¢cji u
tar-riskji. Jekk carbimazole jintuza wagqt it-tgala, ghandha tinghata l-izghar doza effettiva minghajr |-
ghoti addizzjonali ta' ormoni tit-tirojde. Il-monitoragg mill-grib tal-omm, tal-fetu u tat-tarbija tat-twelid
huwa ggustifikat (ara sezzjoni 4.6).

4.6. Fertilita, tqala u treddigh
Nisa li jista' jkollhom it-tfal

In-nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracettivi effettivi wagt it-trattament (ara sezzjoni

4.4).
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Tgala

L-ipertirojdizmu fin-nisa tgal ghandu jkun ittrattat b'mod adegwat sabiex jigu evitati kumplikazzjonijiet
serji ghall-omm u ghall-fetu.

Carbimazole jista' jghaddi mill-placenta tal-bniedem.

Abbazi tal-esperjenza tal-bniedem minn studji epidemjologici u rappurtar spontanju, carbimazole huwa
ssuspettat li jikkawza malformazzjonijiet kongenitali meta jinghata waqt it-tgala, b'mod partikolari fl-
ewwel tliet xhur tat-tqala u f'dozi gholjin.

Malformazzjonijiet irrappurtati jinkludu aplasia cutis congenita, malformazzjonijiet tal-kranju u tal-wic¢

(choanal atresia; dismorfizmu tal-wic¢), exomphalos, atresia esofagali, anomalija tal-kanal taomphalo-

mesenteric, u difett septali ventrikulari.

Carbimazole ghandu jinghata biss waqgt it-tgala wara valutazzjoni individwali tar-riskji u tal-benefi¢c¢ji u
biss fl-izghar doza effettiva minghajr ghoti addizzjonali ta' ormoni tat-tirojde. Jekk carbimazole jintuza
wagt it-tgala, huwa rrakkomandat li I-omm, il-fetu u t-tarbija tat-twelid jigu mmonitorjati mill-grib (ara

sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <il-prodott medicinali>
Twissijiet u prekawzjonijiet

<lIl-prodott mediéinali> jista' jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf. Jekk tista' tingabad tqila, uza
kontracettiv affidabbli minn meta tibda t-trattament u waqgt it-trattament.

Tgala

<ll-prodott medicinali> jista' jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf.

Jekk tista' tingabad tqgila, uza kontracettiv affidabbli minn meta tibda t-trattament u wagt it-
trattament.

Jekk inti tgila, tahseb li tista' tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
minnufih. It-trattament tieghek b'<il-prodott medicinali> jista' jkollu bzonn jitkompla waqgt it-tgala jekk
il-benefi¢¢ju potenzjali huwa akbar mir-riskju potenzjali ghalik u ghat-tarbija li ghadha ma twelditx.

Thiamazole (sinonimu: methimazole)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Nisa li jista' jkollhom it-tfal u tgala

In-nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracettivi effettivi waqt it-trattament.

L-uzu ta' thiamazole fin-nisa tgal ghandu jkun ibbazat fuq il-valutazzjoni individwali tal-benefi¢¢ji u tar-
riskji. Jekk thiamazole jintuza waqt it-tgala, ghandha tinghata Il-izghar doza effettiva minghajr [-ghoti
addizzjonali ta' ormoni tit-tirojde. Il-monitoragg mill-grib tal-omm, tal-fetu u tat-tarbija tat-twelid
huwa ggustifikat (ara sezzjoni 4.6).
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4.6. Fertilita, tqala u treddigh
Nisa li jista' jkollhom it-tfal

In-nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracettivi effettivi wagt it-trattament (ara sezzjoni

4.4).

Tgala

L-ipertirojdizmu fin-nisa tgal ghandu jkun ittrattat b'mod adegwat sabiex jigu evitati kumplikazzjonijiet
serji ghall-omm u ghall-fetu.

Thiamazole jista' jghaddi mill-placenta tal-bniedem.

Abbazi tal-esperjenza tal-bniedem minn studji epidemjologici u rappurtar spontanju, thiamazole huwa
ssuspettat li jikkawza malformazzjonijiet kongenitali meta jinghata waqt it-tgala, b'mod partikolari fl-
ewwel tliet xhur tat-tqala u f'dozi gholjin.

Malformazzjonijiet irrappurtati jinkludu aplasia cutis congenita, malformazzjonijiet tal-kranju u tal-wi¢¢

(choanal atresia; dismorfizmu tal-wi¢¢), exomphalos, atresia esofagali, anomalija tal-kanal taomphalo-

mesenteric, u difett septali ventrikulari.

Thiamazole ghandu jinghata biss waqt it-tgala wara valutazzjoni individwali tar-riskji u tal-benefi¢éji u
biss fl-izghar doza effettiva minghajr ghoti addizzjonali ta' ormoni tat-tirojde. Jekk thiamazole jintuza
wagt it-tgala, huwa rrakkomandat li I-omm, il-fetu u t-tarbija tat-twelid jigu mmonitorjati mill-grib (ara

sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <il-prodott medicinali>
Twissijiet u prekawzjonijiet

<lIl-prodott mediéinali> jista' jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf. Jekk tista' tingabad tqila, uza
kontracettiv affidabbli minn meta tibda t-trattament u waqgt it-trattament.

Tgala

<lIl-prodott medicéinali> jista' jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf.

Jekk tista' tingabad tqgila, uza kontracettiv affidabbli minn meta tibda t-trattament u waqgt it-
trattament.

Jekk inti tgila, tahseb li tista' tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
minnufih. It-trattament tieghek b'<il-prodott medicinali> jista' jkollu bzonn jitkompla waqgt it-tgala jekk
il-benefi¢céju potenzjali huwa akbar mir-riskju potenzjali ghalik u ghat-tarbija li ghadha ma twelditx.
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3. Carbimazole; thiamazole — Pankreatite (EPITT Nru 19274)

Carbimazole
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.3. Kontraindikazzjonijiet

Pazjenti b'passat ta' pankreatite akuta wara |-ghoti ta' carbimazole jew tal-metabolit attiv tieghu
thiamazole.

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kien hemm rapporti ta' wara t-tgeghid fis-suqg ta' pankreatite akuta f'pazjenti li hghataw carbimazole
jew il-metabolit attiv tieghu thiamazole. F'kaz ta' pankreatite akuta, carbimazole ghandu jitwaggaf
minnufih. Carbimazole m'ghandux jinghata lil pazjenti b'passat ta' pankreatite akuta wara I-ghoti ta'
carbimazole jew tal-metabolit attiv tieghu thiamazole. L-esponiment mill-gdid jista' jirrizulta fir-
rikorrenza ta' pankreatite akuta, b'ingas zmien sakemm tibda.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi gastrointestinali

Frekwenza "mhux maghrufa": Pankreatite akuta

Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu <il-prodott medicinali>
Tihux <il-prodott medicinali>

...jekk kellek inffammazzjoni tal-frixa (pankreatite akuta) wara li nghatajt carbimazole jew thiamazole
fil-passat.

Twissijiet u prekawzjonijiet

..Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk jitlaghlek id-deni jew jagbdek ugigh addominali, li jistghu jkunu
sinjali ta' inflfammazzjoni tal-frixa (pankreatite akuta). <L-isem tal-prodott> jista' jkollu jitwagqaf.

4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)

..inflammazzjoni tal-frixa (pankreatite akuta).

Thiamazole (sinonimu: methimazole)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.3. Kontraindikazzjonijiet

Pazjenti b'passat ta' pankreatite akuta wara |-ghoti ta' thiamazole jew tal-promediéina tieghu

carbimazole.
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4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kien hemm rapporti ta' wara t-tqeghid fis-suq ta' pankreatite akuta f'pazjenti li nghataw thiamazole
jew il-promedicina tieghu carbimazole. F'kaz ta' pankreatite akuta, thiamazole ghandu jitwagqgaf
minnufih. Thiamazole m'ghandux jinghata lil pazjenti b'passat ta' pankreatite akuta wara |-ghoti ta'
thiamazole jew tal-promedicina tieghu carbimazole. L-esponiment mill-gdid jista' jirrizulta fir-rikorrenza
ta' pankreatite akuta, b'ingas Zmien sakemm tibda.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi gastrointestinali

Frekwenza "mhux maghrufa": Pankreatite akuta

Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu <il-prodott medicinali>
Tihux <il-prodott medicinali>

...jekk kellek inffammazzjoni tal-frixa (pankreatite akuta) wara li nghatajt thiamazole jew carbimazole
fil-passat...

Twissijiet u prekawzjonijiet

...Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk jitlaghlek id-deni jew jagbdek ugigh addominali, li jistghu jkunu
sinjali ta' inffammazzjoni tal-frixa (pankreatite akuta). <lL-isem tal-prodott> jista' jkollu jitwaqgaf.

4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)

..inffammazzjoni tal-frixa (pankreatite akuta).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Reazzjonijiet tal-gilda likenojdi (EPITT Nru 19128)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Tabella b'lista ta' reazzjonijiet avversi

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

Frekwenza “rari”: Reazzjonijiet likenojdi

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Reazzjonijiet likenojdi (raxx tal-gilda hamrani fil-vjola bil-hakk u/jew hjut bojod fil-griz fuq il-membrani
mukuzi) bi frekwenza "rari"
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5. Dulaglutide; exenatide; liraglutide — Ketoacidozi dijabetika
(EPITT Nru 19237)

TRULICITY

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Terapija add-on

L1

L-uzu ta’ Trulic

4

ity ma jehtiegx monitoragg minnek innifsek tal-glukozju fid-demm. Meniteraggminnek

ieg-bie € Z jew i - ll-monitoragg
minnek innifsek tal-glukozju fid-demm huwa mehtieg biex taggusta d-doza tas-sulphonylurea jew tal-
insulina, b'mod partikolari meta t-trattament bi Trulicity ikun inbeda u I-insulina titnaggas. Huwa
rrakkomandat approc¢¢ gradwali ghat-tnaqggis tad-doza tal-insulina.

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Dulaglutide mhuwiex sostitut ghall-insulina. Giet irrappurtata ketoacidozi dijabetika fil-pazjenti li
jiddependu mill-insulina wara wagfien jew tnaggis rapidu tad-doza tal-insulina (ara sezzjoni 4.2).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Trulicity
Twissijiet u prekawzjonijiet

[-1

Trulicity mhuwiex insulina u ghaldagstant m'ghandux jintuza bhala sostitut ghall-insulina.

Medicini ohra u Trulicity

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew |-infermier tieghek jekk ged tuza, uzajt dan |-ahhar jew tista’ tuza xi
medicina ohra. Ghid lit-tabib tieghek b'mod specjali:
[-]

- jekk ged tuza l-insulina, it-tabib tieghek se jghidlek kif tnaggas id-doza tal-insulina u
jirrakkomandalek li timmonitorja z-zokkor fid-demm tieghek aktar spiss, sabiex tevita l-iperglicemija
(zokkor gholi fid-demm) u I-ketoacidozi dijabetika (kumplikazzjoni tad-dijabete li ssehh meta I-gisem
ma jkunx jista' jkisser il-glukozju peress li ma jkunx hemm bizzejjed insulina).

BYETTA
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L1
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M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ta’ exenatide b’rilaxx immedjat gurnata b’gurnata skont il-

monitoragg gllcemlku maghmul mill- paZJent innifsu. Madaﬁke{m—ﬂ-memteFagg—ta—gJHee-Zjﬁ—ﬂd-éemm

id-deza—tal-insulina-bazilari: 1l-monitoragg minnek innifsek tal- qlukozw fid-demm huwa mehtleq biex
taggusta d-doza tas-sulphonylurea jew tal-insulina, b'mod partikolari meta t-trattament b'Byetta jkun
inbeda u I-insulina titnaggas. Huwa rrakkomandat approc¢¢ gradwali ghat-tnaqgis tad-doza tal-insulina.

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Exenatide mhuwiex sostitut ghall-insulina. Giet irrappurtata ketoacidozi dijabetika fil-pazjenti li
jiddependu mill-insulina wara wagfien jew tnaggis rapidu tad-doza tal-insulina (ara sezzjoni 4.2).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Byetta
Twissijiet u prekawzjonijiet

[-1]

Byetta mhuwiex insulina u ghaldagstant m'ghandux jintuza bhala sostitut ghall-insulina.

3. Kif ghandek tuza Byetta

L1

ll-livelli taz-zokkor m’hemmx bzonn li jigu ezaminati ta’ kuljum sabiex tirregola d-doza ta’ Byetta.
Madankollu, jekk gieghed/qieghda tuza xi sulphonylurea jew xi insulina wkoll, it-tabib jista’ jghidlek
biex tezamina I-livelli taz-zokkor fid-demm sabiex taghmel xi aggustament fid-doza ta’ sulphonylurea
jew I-insulina. Jekk ged tuza l-insulina, it-tabib tieghek se jghidlek kif tnaggas id-doza tal-insulina u
jirrakkomandalek li timmonitorja z-zokkor fid-demm tieghek aktar spiss, sabiex tevita I-iperglicemija
(zokkor gholi fid-demm) u I-ketoacidozi dijabetika (kumplikazzjoni tad-dijabete li ssehh meta I-gisem
ma jkunx jista' jkisser il-glukozju peress li ma jkunx hemm bizzejjed insulina).

BYDUREON
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L]
L-uzu ta’ exenatide li jerhi I- medlcma bil-mod ma ]ZIdX il- htlega li Jkollok t|ccekk]a aktar sp|ss il-
glukozju fid-demm tieghek. £-i€ 4 56

e-dezatas—sulphenylurea: L-iccekkjar tal-glukozju fid-demm tieghek huwa mehtieg biex taggusta d-
doza tas-sulphonylurea u tal-insulina, b'mod partikolari meta t-trattament b'exenatide li jerhi |-
medicina bil-mod ikun inbeda u l-insulina titnaggas. Huwa rrakkomandat approcc¢ gradwali ghat-
tnaqgis tad-doza tal-insulina.

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L1
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Exenatide li jerhi I-medic¢ina bil-mod mhuwiex sostitut ghall-insulina. Giet irrappurtata ketoacidozi
dijabetika fil-pazjenti li jiddependu mill-insulina wara wagfien jew tnaqgqis rapidu tad-doza tal-insulina

(ara sezzjoni 4.2).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Bydureon
Twissijiet u prekawzjonijiet

[-1]

Bydureon mhuwiex insulina u ghaldagstant m'ghandux jintuza bhala sostitut ghall-insulina.

Medicini ohra u Bydureon

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicina ohra, b’'mod partikolari:

L]

- jekk ged tuza l-insulina, it-tabib tieghek se jghidlek kif tnaggas id-doza tal-insulina u
jirrakkomandalek li timmonitorja z-zokkor fid-demm tieghek aktar spiss, sabiex tevita I-iperglicemija
(zokkor gholi fid-demm) u I-ketoacidozi dijabetika (kumplikazzjoni tad-dijabete li ssehh meta I-gisem
ma jkunx jista' jkisser il-glukozju peress li ma jkunx hemm bizzejjed insulina).

VICTOZA
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L1

Il-monitoragg mill-pazjent stess tal-glucose fid-demm mhuwiex mehtieg sabiex wiehed jaggusta d-

doza ta’ Victoza. Madankelu,—metatinbeda attamentb Victozaflimkienma Hfenyiureajew

d-doza-tas-sulfenylureajewtal-insulina-bazilari- 1l-monitoragg mill-pazjent stess tal-glukozju fid-demm

huwa mehtieg biex taggusta d-doza tas-sulphonylurea jew tal-insulina, b'mod partikolari meta t-
trattament b'Victoza jkun inbeda u l-insulina tithaggas. Huwa rrakkomandat approc¢¢ gradwali ghat-
tnaqgqis tad-doza tal-insulina.

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L1

Liraglutide mhuwiex sostitut ghall-insulina. Giet irrappurtata ketoacidozi dijabetika fil-pazjenti li
jiddependu mill-insulina wara wagfien jew tnaggis rapidu tad-doza tal-insulina (ara sezzjoni 4.2).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Victoza

Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-
PRAC dwar is-sinjali
EMA/PRAC/854993/2018 Pagna 9/10



B'mod partikolari, ghid lit-tabib,lill-ispizjar tieghek jew lill-infermiera, jekk ged tiehu xi medicini li fihom
Xi wahda minn dawn is-sustanzi attivi li gejjin:

L1

- jekk ged tuza l-insulina, it-tabib tieghek se jghidlek kif tnaggas id-doza tal-insulina u
jirrakkomandalek li timmonitorja z-zokkor fid-demm tieghek aktar spiss, sabiex tevita I-iperglicemija
(zokkor gholi fid-demm) u I-ketoacidozi dijabetika (kumplikazzjoni tad-dijabete li ssehh meta I-gisem
ma jkunx jista' jkisser il-glukozju peress li ma jkunx hemm bizzejjed insulina).

SAXENDA
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L1

Meta tibda Saxenda, ikkunsidra li tnaqgas id-doza ta’ insulina jew ta’ sustanzi li jistimulaw is-
sekrezzjoni tal-insulina (bhal sulfonylureas) moghtija fl-istess hin biex tnagqas ir-riskju ta’
ipoglicemija. ll-monitoragg tal-glukozju fid-demm mill-pazjent innifsu huwa mehtieqg biex tigi

agqgustata d-doza tal-insulina jew tas-sustanzi li jistimulaw is-sekrezjoni tal-insulina.

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

F'pazjenti b’dijabete mellitus, Saxenda m’ghandux jintuza bhala sostitut ghall-insulina. Giet
irrappurtata ketoacidozi dijabetika fil-pazjenti li jiddependu mill-insulina wara wagfien jew tnaqgis

rapidu tad-doza tal-insulina (ara sezzjoni 4.2).

6. Perindopril — Fenomenu ta' Raynaud (EPITT Nru 19248)

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

Tabella b'lista ta' reazzjonijiet avversi
Disturbi vaskulari

Frekwenza "mhux maghrufa": Fenomenu ta' Raynaud

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Frewkenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli): Telf fil-kulur, tnemnim u
wgigh fis-swaba' tal-idejn jew fis-swaba' tas-saqajn (fenomenu ta' Raynaud).
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