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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottata fil-PRAC ta’ bejn il-5 u t-8 ta’ Mejju 2025

II- kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huma estratti mid-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. Jista’ jinstab 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 prodott huwa sottolinjat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Sertraline — Nuqqas multiplu ta’ deidrogenazi ta’ acil-
koenzima A (MADD) (EPITT nru 20125)

Meta tigi kkunsidrata I-formulazzjoni tal-kliem li diga tezisti f’xi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali,
it-test jista’ jehtieg li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ghal prodotti
individwali.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqga

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi

Disturbi muskoloskeletali u tat-tessuti konnettivi

Frekwenza “Mhux maghruf”:

Disturb simili ghan-nuggas multiplu ta’” deidrogenazi ta’ acil-koenzima A (Multiple acyl-coenzyme A
dehydrogenase deficiency, MADD)*

* ADR identifikata wara t-tgeghid fis-suq

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
4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza “Mhux maghrufa”:

Dghufija fil-muskoli u ugigh sever fil-muskoli, li jistghu jkunu sinjal ta’ disturb simili ghan-nuggas
multiplu ta’ deidrogenazi ta’ acil-koenzima A (Multiple acyl-coenzyme A dehydrogenase deficiency,

MADD).

2. Sulfamethoxazole, trimethoprim (cotrimoxazole) - Xokk
¢irkolatorju (EPITT nru 20135)

Meta tigi kkunsidrata I-formulazzjoni tal-kliem li diga tezisti fxi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali,
it-test jista’ jehtieg li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sug ghal prodotti
individwali.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtiega
Disturbi vaskulari

Frekwenza “Mhux maghruf”:

Xokk ¢irkolatorju

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Xokk cirkolatorju

Kazijiet ta’ xokk ¢irkolatorju, ta’ spiss akkumpanjati minn deni u li ma jirrispondux ghat-trattament
standard ghal sensittivita eccessiva, gew irrapportati b’sulfamethoxazole + trimethoprim, princ¢ipalment
f'pazjenti immunokompromessi.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji serji

Cempel lid-dipartiment tal-emergenza immedjatament jekk tesperjenza sintomi multipli bhal deni,
pressjoni tad-demm baxxa hafna jew zZieda fir-rata tal-galb wara li tiehu din il-mediéina peress li tista’
tkun sinjal ta’ xokk.
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