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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 [-25-28 ta’ Novembru 2024

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument hija estratta 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. Tista’ tinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
dwar is-sinjali ta’ sigurta (bl-Ingliz biss).

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

1. Azathioprine - Ipertensjoni portali mhux ¢irrotika / marda
vaskulari portosinusojdali (EPITT nru 20091)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC)

F’kaz li I-SmPC diga jinkludi formulazzjoni tal-kliem simili jew aktar stretta rigward il-hsara fil-fwied, il-
parir simili jew aktar strett jibga’ validu u ma ghandux jitnehha. Jekk |-SmPC ikun fih dikjarazzjonijiet li
Jjindikaw li I-hsara fil-fwied hija deskritta primarjament fpazjenti bi trapjant, dawn id-dikjarazzjonijiet
ghandhom jithassru.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghandha tigi emendata/mizjuda twissija kif gej:
Monitoragg

(]

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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Azathioprine huwa epatotossiku u t-testijiet tal-funzjoni tal-fwied ghandhom jigu mmonitorjati
regolarment waqgt it-trattament. Jista’ jkun rakkomandat li jsir monitoragg aktar frekwenti f'dawk
b’'mard tal-fwied preezistenti jew li jiréievu terapija ohra potenzjalment epatotossika. Gew
irrappurtati kazijiet ta’ ipertensjoni portali mhux ¢irrotika/marda vaskulari portosinusojdali. Sinjali
klini¢i bikrija jinkludu anormalitajiet tal-enzimi tal-fwied, suffejra hafifa, trombocitopenija, u
splenomegalija (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjent ghandu jigi infurmat dwar is-sintomi ta’ hsara fil-fwied u
jinghata parir li jikkuntattja lit-tabib tieghu immedjatament jekk dawn isehhu jirghata-struzzjenijiet
biex i c hioprine.i “ kel i o . .

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Frekwenza “Mhux maghruf”:

Ipertensjoni portali mhux cirrotika, marda vaskulari portosinusojdali

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula
Disturbi fil-fwied u fil-marrara

(]

Hsara fil-fwied rari, izda ta’ periklu ghall-hajja assoc¢jata mal-ghoti kroniku ta’ azathioprine giet

deskritta prirarjamentfpazjenti-bi-trapjant. Is-sejbiet istologici jinkludu dilatazzjoni sinusojdali,
epatite tal-peljozi, marda venookkluziva u iperplazja rigenerattiva nodulari. F'xi kazijiet, it-twaqqif ta’
azathioprine rrizulta f'titjib temporanju jew permanenti fl-istologija tal-fwied u s-sintomi.

Fuljett ta’ taghrif

F’kaz li I-fuljett ta’ taghrif diga jinkludi formulazzjoni tal-kliem simili jew aktar stretta rigward il-hsara
fil-fwied, il-parir simili jew aktar strett jibga’ validu u ma ghandux jitnehha. Jekk il-fuljett ta’ taghrif fih
dikjarazzjonijiet li jindikaw li I-hsara fil-fwied hija deskritta primarjament f’pazjenti bi trapjant, dawn
id-dikjarazzjonijiet ghandhom jithassru.

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet
Hsara fil-fwied

It-trattament bi [isem tal-prodott] jista’ jaffettwa I-fwied u t-tabib tieghek se jimmonitorja |-funzjoni
tal-fwied tieghek b’'mod regolari. Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza sintomi ta’ hsara fil-fwied (ara
t-tagsima 4 “Effetti sekondarji possibbli”).

4. Effetti sekondarji possibbli

Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji serji li gejjin, kellem lit-tabib tieghek jew mur |-isptar
immedjatament:

[..]

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar prodott — Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
EMA/PRAC/566542/2024 Pagna 2/4



Hsara severa fil-fwied li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja, specjalment f'pazjenti bi-trapjant |i jircievu
trattament fit-tul (bhal hsara fil-fwied, pressjoni gholja portali mhux cirrotika, marda vaskulari
portosinusojdali). Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza xi wiehed mis-sintomi li gejjin: sfurija tal-
gilda u tal-abjad tal-ghajnejn (suffejra), titbengel malajr, skumdita addominali, telf ta’ aptit, gheja,
dardir, jew rimettar.

F’kaz li I-avveniment avvers huwa diga elenkat fil-fuljett ta’ taghrif bi frekwenza ohra, il-frekwenza
ezistenti ghandha tinzamm.

2. Nitric oxide — Edema pulmonari f'pazjenti b’'marda
venookkluziva (EPITT nru 20086)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Marda venookkluziva pulmonari

Gew irrappurtati kazijiet ta’ edema pulmonari ta’ periklu ghall-hajja b’nitric oxide meta ntuza f’'pazjenti
b’'marda venookkluziva pulmonari. Ghalhekk, il-possibbilta ta’ marda venookkluziva ghandha tigi
evalwata bir-regga jekk isehhu sinjali ta’ edema pulmonari wara |-ghoti ta’ nitric oxide lil pazjenti
b’ipertensjoni pulmonari. Jekk tigi kkonfermata, it-trattament ghandu jitwaggaf.

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Gew irrapportati kazijiet ta’ zamma ta’ fluwidi fil-pulmun b’nitric oxide f'pazjenti b’mard minhabba vina
mblukkata jew dejga fil-pulmun. Jekk inti (bhala pazjent) jew il-wild tieghek (bhala pazjent)
tizviluppaw gtugh ta’ nifs jew diffikulta biex tiehdu n-nifs, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

3. Soluzzjoni orali ta’ risperidone - Zbalji fil-medikazzjoni
assocjati ma’ dozi eccessivi accidentali fit-tfal u fl-
adolexxenti ttrattati b'risperidone 1 mg/mL soluzzjoni orali
(EPITT nru 20085)

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.

Fuljett ta’ taghrif
3. Kif ghandek tiehu [isem tal-prodott]
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

GHAL UZU ORALI
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Is-soluzzjoni tigi b’<apparat tad-dozagg, jigifieri pipetta jew siringa>. Uza biss it-<taghmir tad-

dozagg> moghti ma’ din il-medicina biex tkejjel id-doza preskritta mit-tabib. Banghandujintuzabiex
jghinek-tKejjel amment id-doza ta’ medicina ezatt li ghandek bzonn. Oqghod attent meta tkejjel doza
zghira, perezempju ghal 0.25 mg, kejjel 0.25 ml (kwart ta’ millilitru); ghal 0.5 mg, kejjel 0.5 ml (nofs

millilitru).

Segwi dawn il-passi:

7. Lahlah I-<apparat tad-dozagg, jigifieri pipetta jew siringa> bi ftit ilma u hallih jinxef wahdu.
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