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Adottata fil-PRAC ta’ bejn t-28-31 ta’ Ottubru 2024

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. 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 magtugh.

1. Antagonistitar-ricetturi tal-angjotensin II (ARB):
azilsartan; candesartan; eprosartan; irbesartan; losartan;
olmesartan; telmisartan; valsartan (ingredjent wiehed u
kombinazzjonijiet ta’ doza fissa) — angjoedema
intestinali(EPITT nru 20104)

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

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

Ghal olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan and candesartan:

Angjoedema intestinali

Giet irrapportata angjoedema intestinali f'pazjenti ttrattati b’antagonisti tar-ricetturi tal-angjotensin II,
[inkluz <INN>] (ara sezzjoni 4.8). Dawn il-pazjenti kellhom ugigh addominali, dardir, rimettar u

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Minor updates were implemented on 3 December 2024 in the Maltese translation of the product information for
angiotensin II receptor blockers (see pages 2-3).
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dijarea. Is-sintomi ghaddew wara I-wagfien tal-antagonisti tar-ri¢cetturi tal-angjotensin II.3 Jekk tigi
djanjostikata angjoedema intestinali, <INN> ghandu jitwaqgaf u ghandu jinbeda monitoragg xieraq
sakemm issehh rizoluzzjoni shiha tas-sintomi.

Ghal azilsartan, eprosartan and telmisartan:

Angjoedema intestinali

Giet irrapportata angjoedema intestinali f'pazjenti ttrattati b’antagonisti tar-ri¢etturi tal-angjotensin II
(ara sezzjoni 4.8). Dawn il-pazjenti kellhom ugigh addominali, dardir, rimettar u dijarea. Is-sintomi
ghaddew wara |-wadfien tal-antagonisti tar-ricetturi tal-angjotensin II.4 Jekk tigi djanjostikata
angjoedema intestinali, <INN> ghandu jitwaggaf u ghandu jinbeda monitoragg xieraq sakemm issehh
rizoluzzjoni shiha tas-sintomi.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Ghal olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan, and candesartan: Zieda fit-tabella ta’ reazzjonijiet
avversi ghall-ARB rispettiva. Ghal losartan, olmesartan u irbesartan il-frekwenza ghandha tkun “rari”.
Ghal valsartan u candesartan, il-frekwenza ghandha tkun “rari hafna”:

Disturbi gastrointestinali

Angjoedema intestinali

Ghal azilsartan, eprosartan and telmisartan:
Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula:

Gew irrappurtati® kazijiet ta’ angjoedema intestinali wara I-uzu ta’ antagonisti tar-ri¢etturi tal-
angjotensin II (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif

Ghall-ARB kollha (olmesartan, azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan u
telmisartan):

2. X’ghandek tkun taf gqabel tiehu <isem tal-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh addominali, - dardir, rimettar® jew dijarea wara li tiehu
<isem il-prodott>. It-tabib tieghek se jiddedciedi dwar trattament ulterjuri. Tigafx tiehu <isem il-
prodott > wahdek.

3 Sentence updated on 3 December 2024.
4 Sentence updated on 3 December 2024.
5 Typo corrected on 3 December 2024.
6 Typo corrected on 3 December 2024.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Ghal olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan u candesartan zZieda fit-tabella ta’ reazzjonijiet avversi
ghall-ARB rispettiva. Ghal losartan, olmesartan u irbesartan il-frekwenza ghandha tkun “rari”. Ghal
valsartan u candesartan, il-frekwenza ghandha tkun “rari hafna”:

Angjoedema intestinali: nefha fil-musrana osservata bhala sintomi bhal ugigh addominali, -dardir,
rimettar u dijareaZ

Ghal azilsartan, eprosartan and telmisartan:

Frekwenza “mhux maghruf”: Angjoedema intestinali: nefha fil-musrana osservata bhala sintomi bhal
ugigh addominali, -dardir, rimettar, u dijarea giet irrappurtata wara I-uzu ta’ prodotti simili.8

2. Paracetamol (ingredjent wiehed u kombinazzjonijiet ta’
doza fissa) — Acidozi metabolika b’distakk anjoniku
gholi(High anion gap metabolic acidosis- HAGMA) minhabba
acidozi piroglutamat (EPITT nru 20105)

Meta jigi kkunsidrata il-kliem li diga jezisti f’xi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali, it-test jista’
jehtieg li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti individwali.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Gew irrapportati kazijiet ta’ acidozi metabolika b’distakk anjoniku gholi (HAGMA) minhabba acidozi

7

”Iro!]lutamlka a o tatd aWtera—j€ Ppaacetamo RgHatd > AHH—a - OXa A

f'pazjenti b’'mard sever bhal indeboliment sever tal-kliewi u sepsi, jew f'pazjenti b’'malnutrizzjoni jew
sorsi ohra ta’ defi¢jenza tal-glutathione (ez. alkoholizmu kroniku) li gew ittrattati b’paracetamol f'doza
terapewtika ghal perjodu twil jew kombinazzjoni ta’” paracetamol u flucloxacillin. kifukel-dawktjuzaw
doezi-massimi-ta—kuljum-taparacetameol: Jekk ikun hemm suspett ta’ HAGMA minhabba I-acidozi
piroglutamika, huwa rrakkomandat il-wagfien fil-pront tal-paracetamol u I-monitoragg mill-grib;—rkluz

H-kejt-tal-5-oxeprolinetal-urina. Il-kejl ta’ 5-ossoproline tal-urina jista’ jkun utli biex tigi identifikata

acidozi piroglutamika bhala kawza sottostanti tal-HAGMA f’'pazjenti b’diversi fatturi ta’ riskju.

4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ghandha tinghata attenzjoni meta paracetamol jintuza fl-istess hin ma’ flucloxacillin peress li t-tehid
flimkiengie assoc¢jat ma’ acidozi metabolika b’distakk anjoniku gholi_minhabba acidozi piroglutamika,
specjalment f'pazjenti b’fatturi ta’ riskju (ara sezzjoni 4.4)

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

7 Translation updated on 3 December 2024.
8 Translation updated on 3 December 2024.
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Acidozi metabolika b’distakk anjoniku gholi_bi frekwenza “Mhux maghruf” (ma tistax tittiehed stima
mid-data disponibbli)

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Acidozi metabolika b’distakk anjoniku gholi

Gew osservati kazijiet ta’ acidozi metabolika b’distakk anjoniku gholi minhabba acidozi piroglutamika
f'pazjenti b’fatturi ta’ riskju bl-uzu ta’ paracetamol (ara sezzjoni 4.4). L-ac¢idozi piroglutamika tista’
ssehh bhala konsegwenza ta’ livelli baxxi ta’ glutatijon f'dawn il-pazjenti.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Wagqt trattament bl-<isem tal-prodott>, ghid lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk:

(]

Jekk ghandek mard serju, inkluz indeboliment sever tal-kliewi jew sepsi (meta I-batterji u t-tossini
taghhom jiccirkolaw fid-demm li jwassal ghal hsara fl-organi), jew issofri minn malnutrizzjoni,
alkoholizmu kroniku jew jekk ged tiehu flucloxacillin (antibijotiku). Kundizzjoni serja msejha acidozi
metabolika (anormalita fid-demm u fluwidu) giet irrapportata f'pazjenti f’"dawn is-sitwazzjonijiet meta
paracetamol jintuza f’dozi regolari ghal perjodu twil ta’ zmien jew meta paracetamol jittiehed flimkien
ma’ flucloxacillin. Is-sintomi ta’ a¢idozi metabolika jistghu jinkludu: diffikultajiet serji fit-tehid tan-nifs
b’nifs rapidu profond, hedla, thossok ma tiflahx (-dardir) u mard (remettar).

Medicini ohra u paracetamol

Jekk joghgbok informa lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qged tiehu:

- flucloxacillin (antibijotiku), minhabba riskju serju ta’ anormalita tad-demm u fluwidu (imsejha acidozi
metabolika) li jrid ikollha trattament urgenti (ara t-tagsima 2).;ulitista~ssehbh-bmodpartikelarifil-kaz

I

4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza “Mhux maghruf” (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli). Kundizzjoni serja li tista’
taghmel id-demm aktar ac¢iduz (imsejha acidozi metabolika), f'pazjenti b’'mard serju li juzaw
paracetamol (ara sezzjoni 2)
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