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

Adottati fil-PRAC tad-9-12 ta’ Lulju 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. Antiretrovirali - Epatite awtoimmuni (EPITT nru 18956)

Lista ta’ antiretrovirali: abacavir; abacavir, dolutegravir, lamivudine; abacavir; abacavir, lamivudine,
zidovudine; atazanavir; atazanavir, cobicistat; bictegravir, emtricitabine, tenofovir alafenamide;
darunavir; darunavir, cobicistat; darunavir, cobicistat, emtricitabine, tenofovir alafenamide;
didanosine; dolutegravir; dolutegravir, rilpivirine; efavirenz; efavirenz, emtricitabine, tenofovir
disoproxil; elvitegravir, cobicistat, emtricitabine, tenofovir alafenamide; elvitegravir, cobicistat,
emtricitabine, tenofovir disoproxil; emtricitabine; emtricitabine, rilpivirine, tenofovir alafenamide;
emtricitabine, rilpivirine, tenofovir disoproxil; emtricitabine, tenofovir alafenamide; emtricitabine,
tenofovir disoproxil; enfuvirtide; etravirine; fosamprenavir; indinavir; lamivudine; lamivudine,
tenofovir; lamivudine, zidovudine; lopinavir, ritonavir; maraviroc; nevirapine; raltegravir; rilpivirine;
ritonavir; saquinavir; stavudine; tenofovir disoproxil; tipranavir; zidovudine

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sindrome ta’ riattivazzjoni tal-immunita

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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F'pazjenti infettati bl-HIV b’defi¢jenza immunitarja gravi meta jibdew tahlita ta’ terapija antiretrovirali
(CART), tista’ tirrizulta reazzjoni inffammatorja ghal patogeni bla sintomi jew opportunistici residwali u
din tista’ tikkaguna kundizzjonijiet klinici serji, jew aggravar tas-sintomi. Normalment, tali reazzjonijiet
kienu osservati fl-ewwel gimghat jew xhur minn meta nbdiet il-CART. Ezempji relevanti huma retinite
tac-citomegalovirus, infezzjonijiet mikobatterjali generalizzati u/jew fokali, u pulmonite Pneumocystis
jirovecii. Kull sintomu ta’ inflammazzjoni ghandu jigi evalwat u ghandha tinbeda kura meta jkun hemm
bzonn. Disturbi awtoimmuni (bhall-marda ta’ Graves u epatite awtoimmuni) gew irrappurtati wkoll li
jsehhu fl-isfond ta’ riattivazzjoni immuni; madankollu, iz-zmien irrappurtat sal-bidu hu iktar varjabbli u
dawn I-avvenimenti jistghu jsehhu hafna xhur wara I-bidu tal-kura.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Sindrome ta’ riattivazzjoni tal-immunita

F'pazjenti infettati bl-HIV b’defi¢jenza immunitarja severa meta jibdew CART, tista’ tirrizulta reazzjoni
ta’ inffammazzjoni ghal patogeni bla sintomi jew dawk opportunistici residwali. Disturbi awtoimmuni
(bhall-marda ta’ Graves u epatite awtoimmuni) gew irrappurtati wkoll; madankollu, iz-zmien
irrappurtat sal-bidu hu iktar varjabbli u dawn l-avvenimenti jistghu jsehhu hafna xhur wara I-bidu tal-

kura (ara sezzjoni 4.4).

2. Immunoglobina normali tal-bniedem ghal
amministrazzjoni gol-vina - Sindrome bhal tal-lupus u termini
relatati (EPITT nru 19098)

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

Gew osservati kazijiet ta’ meningite asettika riversibbli u kazijiet rari ta’ reazzjonijiet tal-gilda
temporanji (inkluz eritematozu tal-lupus tal-gilda - frekwenza mhux maghrufa) b’immunoglobina
normali tal-bniedem.
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