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

Adottata fil-PRAC ta’ bejn it-13 u s-16 ta’ Marzu 2023

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. Jista’ jinstab hawnhekk (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. Propofol - Zbalji fil-medikazzjoni li potenzjalment jistghu
jwasslu ghal kazijiet ta’ periklu ghall-hajja/fatali (EPITT nru
19851)

Imballagg ta’ barra u immedjat

“Ghal uzu ta’ darba f'pazjent wiehed. Riskju ta’ sepsi f'uzu multiplu”

“Uza minnufih wara li jinfetah”

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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2. Voriconazole; flucloxacillin — Interazzjoni medicinali ma’
flucloxacillin li jwassal ghal livelli sottoterapewtici ta’
voriconazole (EPITT nru 19849)

Prodotti li fihom Voriconazole

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

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

Prodott medicinali
[Mekkanizmu ta’ interazzjoni]

Interazzjoni
Bidliet fil-medja geometrika
(%)

Rakkomandazzjonijiet dwar
I-ghoti flimkien

Flucloxacillin
[induttur ta” CYP450]

’

Kien hemm rapporti ta

tnaqgqis sinifikanti fil-

konéentrazzjonijiet ta’

voriconazole fil-plazma.

Jekk I-ghoti konkomittanti ta’
voriconazole ma' flucloxacillin
ma jistax jigi evitat, ghandu
jkun hemm monitoragg ghal

telf potenzjali tal-effikacja ta’
voriconazole (ez. permezz ta’
monitoragg terapewtiku tal-
medicina); tista’ tkun
mehtiega zieda fid-doza ta’
voriconazole.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <prodott>

Medicini ohra u <prodott>

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda mill-medicini li gejjin, peress li jista’ jkun mehtieg
aggustament jew monitoragg tad-doza biex jigi vverifikat li I-medicini u/jew <prodott> ghad

ghandhom |-effett mixtieq:

e Flucloxacillin (antibijotiku uzat kontra infezzjonijiet batterici)

Prodotti li fihom flucloxacillin

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

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

Flucloxacillin (induttur ta’ CYP450) gie rrappurtat li jnaggas b’mod sinifikanti |-konc¢entrazzjonijiet ta’

voriconazole fil-plazma. Jekk I-ghoti konkomittanti ta’ voriconazole ma' flucloxacillin ma jistax jigi

evitat, ghandu jkun hemm monitoragg ghal telf potenzjali tal-effika¢ja ta’ voriconazole (ez. permezz ta

monitoragg terapewtiku tal-medicina); tista’ tkun mehtiega zieda fid-doza ta’ voriconazole.
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Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <prodott>

Medicini ohra u <prodott>

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medic¢ina jekk ged tiehu xi medicini ohra:

e Voriconazole (uzat kontra infezzjonijiet fungali)
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