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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 it-13 u s-16 ta’ Jannar 2020

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. Abiraterone - Interazzjoni ma’ sulphonylureas li twassal
ghal ipoglicemija (EPITT nru 19445)

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

Iperglicemija

L-uzu ta’ glukokortikojdi jista’ jzid I-iperglicemija, ghalhekk iz-zokkor fid-demm ghandu jitkejjel b’‘mod
frekwenti f'pazjenti bid-dijabete.

Ipoglicemija

Gew irrappurtati kazijiet ta’ ipoglicemija meta ZYTIGA nghata lil pazjenti b’dijabete pre-ezistenti li
kienu ged jiréievu pioglitazone jew repaglinide (ara sezzjoni 4.5); ghalhekk, iz-zokkor fid-demm
ghandu jitkejjel ta’ spiss f’'pazjenti bid-dijabete.

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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4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra
Il-potenzjal li jigu affettwati esponimenti ghal prodotti medicinali ohrajn

(]

Fi prova ta’ interazzjoni bejn medic¢ina u ohra CYP2C8 f'individwi b’sahhithom, |-AUC ta’ pioglitazone
zdied b'46% u I-AUCs ghal M-III u M-1V, il-metaboliti attivi ta’ pioglitazone, kull wiehed nagas b’10%
meta pioglitazone nghata flimkien ma’ doza wahda ta’ 1,000 mg abiraterone acetate. Ghatkemmdawn

— Il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ tossicita relatata ma’ sottostrat ta’ CYP2C8 b’indici
terapewtiku dejjaq jekk jintuza fl-istess waqt. Ezempji ta’ prodotti medicinali metabolizzati minn
CYP2C8 jinkludu pioglitazone u repaglinide (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Zytiga

Medicini ohra u ZYTIGA

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir gabel tiehu kwalunkwe medicina.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, dan |-ahhar hadt jew stajt hadt xi medicini ohra.
Dan huwa importanti ghaliex ZYTIGA jista’ jzid I-effetti ta’ numru ta’ medicini li jinkludu medicini ghall-
galb, trankwillanti, xi medicini ghad-dijabete, medicini maghmulin minn hxejjex (ez. St John’s wort) u
ohrajn. [...]

2. Golimumab — Mijopatija infjammatorja (EPITT nru 19460)

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

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f'tabella
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf: Aggravar tas-sintomi ta' dermatomijozite

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondarji addizzjonali li gejjin dehru b’Simponi:
Effetti sekondarji li I-frekwenza taghhom mhux maghrufa

Aggravar ta’ kondizzjoni msejha dermatomijozite (li tidher bhala raxx tal-gilda li jakkumpanja dghufija

tal-muskoli)
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