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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 1-4-8 ta' Mejju 2016

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).

1. Ferrous sulfate — Uléerazzjoni tal-halq (EPITT nru 18623)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Metodu ta’ kif ghandu jinghata:

Il-pilloli ma jengtiegx li jigu msoffija, jintmaghdu jew jinzammu fil-halq, izda ghandhom jinbelghu shah
mal-ilma.

lI-pilloli jenhtieg li jittiehdu gabel I-ikel jew matul I-ikel, jiddependi mit-tolleranza gastrointestinali.

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Minhabba r-riskju ta' ul¢erazzjonijiet tal-halq u telf fil-kulur tas-snien, il-pilloli ma jenhtiegx li jigu
msoffija, jintmaghdu jew jinzammu fil-halq, izda jinbelghu shah mal-ilma.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Wara t-tgeghid fis-suq: L-ADRs li gejjin gew irrapportati matul is-sorveljanza ta' wara t-tgeghid fis-
suq. ll-frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet hija kkunsidrata bhala mhux maghrufa (ma tistax tigi stmata
mid-data disponibbli).
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Disturbi gastrointestinali:
ulcerazzjoni tal-halg*

* fil-kuntest ta' amministrazzjoni mhux korretta, meta I-pilloli jigu msoffija, jintmaghdu jew jinzammu
fi-halqg. Pazjenti anzjani u pazjenti b'disturbi ta' deglutinazzjoni jistghu jkunu wkoll f'riskju ta' lezjonijiet
esofageali jew ta' nekrozi bronkjali, fil-kaz ta' rotta falza.

Fuljett ta’ taghrif

2 -X’ghandek tkun taf gabel tiehu [Isem tal-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Minhabba r-riskju ta' ul¢erazzjoni tal-halq u telf fil-kulur tas-snien, il-pilloli ma jenhtiegx li jigu

msoffija, jintmaghdu jew jinzammu fil-halq, izda jinbelghu shah mal-ilma. Jekk ma tistax issegwi din I-
istruzzjoni jew ghandek diffikulta biex tibla', jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek.

3 -Kif ghandek tiehu [Isem tal-prodott]

Ibla’ I-pilloli shah mal-ilma. Issoffx, toghmodx u zzommx il-pillola fil-halq.

4 -Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli).

Ulcerazzjoni tal-halq (fil-kaz ta' uzu inkorrett, meta I-pilloli jintmaghdu, jigu msoffija jew jithallew fil-
halq) Pazjenti anzjani u pazjenti b'diffikulta biex jibilghu jistghu jkunu f'riskju ta' ul¢erazzjoni tal-
gerzuma, esofagu (it-tubu li jghagqad il-halq mal-istonku tieghek) jew mal-bronki (il-passaggi tal-arja
magguri tal-pulmuni) jekk il-pillola tidhol fil-passaggi tal-arja.

2. Inibituri tal-pompa tal-protoni (PPIs): dexlansoprazole;
esomeprazole; lansoprazole; omeprazole; pantoprazole;
rabeprazole — Livelli li jiccirkolaw elevati ta' Kromogranin A
(EPITT nru 18614)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Interferenza mat-testijiet tal-laboratorju

Il-livell ta' Kromogranin A (CgA) mizjud jista' jinterferixxi mal-investigazzjonijiet ghal tumuri
newroendokrinali. Biex din I-interferenza tigi evitata, il-kura bi [Isem tal-prodott] ghandha titwaqgaf
ghal mill-ingas 5 ijiem qgabel il-kejl ta' CgA (ara sezzjoni 5.1). Jekk il-livelli ta' CgA u gastrin ma jkunux
irritornaw ghall-medda ta' referenza wara kejl inizjali, il-kejl jenhtieg li jigi ripetut 14-il jum wara I-
wagfien tal-kura tal-inibitur tal-pompa tal-proton.
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5.1. Kwalitajiet farmakodinamici

Matul kura bi prodotti medicinali antisekretoriji, il-gastrin fis-serum jizdied b'rispons ghal sekrezzjoni
mnaqgsa ta' ac¢idu. Barra minn hekk, CgA jizdied minhabba acidita gastrika mnaggsa. Il-livell ta' CgA
mizjud jista' jinterferixxi mal-investigazzjonijiet ghal tumuri newroendokrinali.

Evidenza ppubblikata disponibbli tissuggerixxi li inibituri tal-pompa tal-proton jenhtieq li jitwaqqgfu bejn
5 ijiem u gimaghtejn qgabel il-kejl ta' CgA. Dan sabiex il-livelli ta' CgA li jistghu jizdiedu b'mod
apparenti wara kura b'PPI jithallew jirritornaw ghall-medda ta' referenza.

Fuljett ta' taghrif

2 -X’ghandek tkun taf gabel tiehu [Isem tal-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina, jekk:
e [.1]

e Inti wasalt biex ikollok test tad-demm specifiku (Kromogranin A)
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