EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

8 February 20211
EMA/PRAC/44898/2021
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

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

Adottata fil-PRAC ta’ bejn il-11 u |I-14 ta’ Jannar 2021

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. Adalimumab - Zieda anormali fil-piz (EPITT nru 19520)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtieqa
Investigazzjonijiet

Frekwenza “Mhux maghrufa”: Zieda fil-piz2

2) Il-bidla medja fil-piz mil-linja bazi ghal adalimumab kienet tvarja minn 0.3 kg sa 1.0 kg fl-indikazzjonijiet adulti meta mgabbla ma’ (nieges)

-0.4 kg sa 0.4 kg ghal placebo fug perjodu ta’ kura ta’ bejn 4 u 6 xhur. Zieda ta’ 5-6 kg fil-piz giet osservata wkoll fi studji ta’ estensjoni fit-tul

b’esponimenti medji ta’ madwar sena jew sentejn minghajr grupp ta’ kontroll, b’'mod partikolari f'pazjenti bil-marda ta’ Crohn u I-kolite

ulcerattiva. IlI-mekkanizmu wara dan |-effett mhuwiex ¢ar izda jista’ jkun assoéjat mal-effett anti-infjammatorju ta’ adalimumab.

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

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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Mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)

[..]

e Zieda fil-piz (ghall-bi¢éa I-kbira tal-pazjenti, iz-zieda fil-piz kienet Zzghira)

2. Anastrozole - Disturbi ta’ burdata dipressa (EPITT
nru 19592)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtieqa
Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f'tabella

Disturbi psikjatrici

Frekwenza “Komuni hafna”: Dipressjoni

Fuljett ta’ taghrif

4 - Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji komuni hafna (jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
[..]

Dipressjoni

3. Hydrocortisone (isem kummercjali: Alkindi) - Krizi
adrenali (EPITT nru 19656)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Bidla minn kura konvenzjonali bil-glukokortikojdi orali ghal Alkindi

Meta I-pazjenti jkunu ged jingalbu minn terapija orali ta’ sostituzzjoni konvenzjonali b’hydrocortisone ,
imfarrak jew imhallat, ghal Alkindi, tista’ tinghata I-istess doza totali ta’ kuljum. Alkindi huwa
terapewtikament ekwivalenti ghal pinneti formulazzjonijiet orali konvenzjonali ta' hydrocortisone. Meta
pazjent jingaleb minn formulazzjonijiet orali ohrajn ta’ hydrocortisone ghal Alkindi, I-inezattezza fid-
dozagg possibbli b’formulazzjonijiet orali ohrajn ta’ hydrocortisone tista’ twassal ghal tnaqqis relattiv
fl-esponiment ta’ hydrocortisone fl-istess doza nominali, li jwassal ghal sintomi ta’ insuffi¢jenza
adrenali jew krizi (ara sezzjoni 4.4).

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Krizi adrenali

[..]
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Tista’ ssehh krizi adrenali meta ssir bidla minn formulazzjonijiet orali konvenzjonali ta’ hydrocortisone,
imfarrkin jew imhalltin, ghal Alkindi. Monitoragg mill-grib tal-pazjenti huwa rrakkomandat fl-ewwel
gimgha wara I-bidla. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jinfurmaw lil dawk li jiehdu hsieb
lill-pazjenti u lill-pazjenti li ghandhom jinghataw aktar dozi ta’ Alkindi jekk jidhru sintomi ta’
insufficjenza adrenali. Jekk dan ikun mehtieg, ghandha tigi kkunsidrata zieda fid-doza totali ta’ kuljum
ta’ Alkindi u ghandu jintalab parir mediku immedjat.

Fuljett ta’ taghrif
2 - X’'ghandek tkun taf gabel ma taghti Alkindi

Twissijiet u prekawzjonijiet

- Meta t-tifel/tifla tieghek ikunu ged jaqilbu ghal Alkindi minn preparazzjoni ohra ta’ hydrocortisone.

1d-differenzi bejn preparazzjonijiet ta’ hydrocortisone meta ssir bidla ghal Alkindi jistghu jfissru li t-
tifel/tifla tieghek jistghu jkunu f'riskju li jir¢ievu doza mhux korretta ta’ hydrocortisone fl-ewwel gimgha
wara li ssir bidla ghal Alkindi. Dan jista’ jwassal ghal riskju ta’ krizi adrenali. Ghandek tosserva t-
tifel/tifla tieghek bir-reqqa fil-gimgha wara |-bidla ghal Alkindi u aghti izjed dozi ta’ Alkindi jekk ikun
hemm sintomi ta’ krizi adrenali bhal gheja mhux tas-soltu, ugigh ta’ ras, temperatura gholja jew baxxa
jew rimettar. Jekk dan isehh, ghandha tintalab attenzjoni medika minnufih.
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