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Kliem godda tal-informazzjoni dwar il-prodott — Siltiet
mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottata fil-PRAC ta’ bejn is-6 u d-9 ta’ April 2021

Il-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. Azathioprine - Erythema nodosum (EPITT nru 19623)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fis-sistema immunitarja

Diversi sindromi klinici differenti, li jidhru li jkunu manifestazzjonijiet idjosinkratici ta’ sensittivita
eccessiva, gew deskritti xi kultant wara I-ghoti tal-pilloli azathioprine u injezzjoni. Il-karatteristici klinici
jinkludu telga generali, sturdament, nawzja, rimettar, dijarea, deni, ebusija tal-gisem, exanthema,
raxx, erythema nodosum, vaskulite, mijalgja, artralgja, pressjoni baxxa, disfunzjoni renali, disfunzjoni
epatika u kolestazi (sezzjoni 4.8 — Disturbi fil-fwied u fil-marrara).

[..]

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
[...]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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e reazzjonijiet allergici, (dawn huma effetti sekondarji mhux komuni li jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 100) is-sinjali jistghu jinkludu:

[...]
o Hmura fil-gilda, noduli fil-gilda jew raxx fil-gilda (inkluz infafet, hakk jew tgaxxir tal-gilda)
[...]
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