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

Adottati fil-PRAC ta' bejn il-9-12 ta' Jannar 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. Azacitidine — Effuzjoni pericarditis u perikardjali (EPITT no
18733)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux Rari Mhux
Klassifika tal- haf K . hruf
Organi afna omuni maghru
Disturbi fil-qalb Effuzjoni perikardjali

Fuljett ta' taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

- Gbir ta' fluwidu madwar il-qgalb (effuzjoni perikardjali)
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2. Propofol; valproate — Interazzjoni farmakokinetika tal-
medicina li twassal ghal esponiment mizjud ta' propofol
(EPITT no 18696)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (propofol)
4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohra ta’ interazzjoni

Giet osservata htiega ta' dozi aktar baxxi ta' propofol f'pazjenti li jiehdu valproate. Jista' jigi kkunsidrat
tnaqgqis tad-doza ta' propofol, meta jintuza b'mod konkomittanti.
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