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II- kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument huma estrattimid-dokument intitolat
“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. Tista’ tinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali ta’ sikurezza
(bl-Ingliz biss).

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

1. Pancreatin — Infezzjoni dovuta ghal trazmissjoni virali
(EPITT nru 20205)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infezzjoni tal-virus tal-epatite E

Minkejja |-mizuri mehuda matul il-manifattura biex jithaggas ir-riskju, il-prezenza tal-virus tal-epatite E
(HEV) fi prodotti medic¢inali li fihom estratti tat-trab tal-frixa ta’ origini mill-annimali (por¢in) hija

possibbli.

Studju trasversali ssuggerixxa seroprevalenza ta’ HEV oghla f'pazjenti b'fibrozi cistika |li juzaw terapija
ta’ sostituzzjoni tal-enzimi pankreati¢i milli fiindividwi li ma juzawx il-pancreatin. Dan I-istudju huwa
soggett ghal limitazzjonijiet importanti, inkluz I-incertezza fir-rigward taz-zmienta’ infezzjoni li sehhet
fil-passat, kif ukoll il-potenzjal ghal sorsi ohra ta”’ HEV. Bhala prekawzjoni, pazjenti immunosoppressi li
jircievu dozagg gholi ta’ kuljum ghandhom jigu avzati dwar is-sintomi tal-epatite virali u biex ifittxu
attenzjoni medika jekk isehhu sintomi bhal dawn.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]

Infezzjoni tal-virus tal-epatite E

Din il-medic¢ina hija ta’ origini mill-annimali (hniezer). Ghalkemm jittiehdu passi matul il-manifattura
biex jitnaggas ir-riskju, il-prezenza tal-virus tal-epatite E f'din il-medicina hija possibbli. L-epatite E hija
virus li jista’ jkun prezenti fil-hniezer, li jista’ jinfirex ghall-bnedmin u jista’ jikkawza infezzjoni tal-
fwied.

Studju ssudderixxa li hemm probabbilta akbar li persuni b’fibrozi ¢istika, li hadu din il-medicina,
kellhom I-epatite E fil-passat. Madankollu, dan I-istudju ghandu limitazzjonijiet importanti. Perezempju,
mhuwiex ¢ar meta sehhet |-infezzjoni fil-passat jew x’kien is-sors tal-infezzjoni.

Bhala prekawzjoni, jekk ghandek sistema immunitarja mdghajfa u ged tiehu dozi gholjin ta’ din il-
medicina, it-tabib tieghek se javzak dwar is-sintomi ta’ infezzjoni bl-epatite E. Kellem lit-tabib tieghek
jekk tizviluppa sinjali ta’ infezzjoni spec¢jalment deni, hawzja, mhux tas-soltu jew bidliet fl-ugigh fl-
istonku, jew sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn.
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