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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 il-11 ul-14 ta’ Gunju 2018

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).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Nabumetone — Reazzjoni medika b’esinofilja u sintomi
sistemici (DRESS)(EPITT nru 19241)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet serji fil-gilda, xi-whud-minnhem-fatali- li jinkludu dermatite esfoljattiva, sindrome ta’
Stevens-Johnson (SJS), nekrolizi epidermali tossika (TEN), u reazzjoni medika b’esonifilja u sintomi
sistemici (DRESS), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, gew irrappurtati b’mod rari hafra
b’rabta mal-uzu ta’ NSAIDs, inkluz nabumetone (ara sezzjoni 4.8).

Meta jigu preskritti [-medicina I-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u ghandhom
jigu mmonitorjati mill-grib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn
ir-reazzjonijiet, nabumetone ghandu jitwaggaf immedjatament u ghandha tigi kkunsidrata kura
alternattiva (kif xieraq).

ll-pazjenti jidhru li huma fl-oghla riskju ta’ dawn ir-reazzjonijiet fil-bidu tat-terapija, fil-maggoranza
tal-kazijiet, il-bidu tar-reazzjoni ssehh fl-ewwel xahrejn tal-kura. Nabumetone ghandu jitwaggaf mal-
ewwel dehra ta’ raxx tal-gilda, lezjonijiet mukuzi jew kwalunkwe sinjal iehor ta’ sensittivita e¢cessiva.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni serja bhal SJS, TEN jew DRESS bl-uzu ta’ nabumetone, il-kura
b’nabumetone m’ghandhiex terga’ tinbeda f'dan il-pazjent fi kwalunkwe zmien.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs) li jinkludu dermatite esfoljattiva, sindrome ta' Stevens-
Johnson (SJ]S), nekrolizi epidermali tossika (TEN), reazzjoni medika b’esonifilja u sintomi sistemici
(DRESS) gew irrappurtati b’rabta ma’ kura b’nabumetone (ara s-sezzjoni 4.4).

Tabella ta’ ADRs
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Rari hafna: Reazzjonijiet bulluzi li jinkludu nekrolizi epidermali tossika, sindrome Stevens Johnson,
reazzjoni medika b’esonifilja u sintomi sistemici, erythema multiforme, angjoedema, psewdoporfirja,
alopecja

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Raxx mifrux, temperatura gholja tal-gisem, zidiet fl-enzimi tal-fwied, anormalitajiet tad-demm
(esonifilja), limfonodi mkabbra u involviment ta’ organi ohra tal-gisem (reazzjoni medika b’esonifilja u
sintomi sistemici li hija maghrufa wkoll bhala DRESS jew sindrome ta’ sensittivita ec¢essiva ghal
medicina). Ieqgaf uza <medicina> jekk tizviluppa dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew
fittex attenzjoni medika immedjatament. Ara wkoll sezzjoni 2.

2. Varenicline — Telf mis-sensi (EPITT nru 19146)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.7. Effetti fuq il-hila biex issug u thaddem magni
CHAMPIX jista’ jkollu effett zghir jew moderat fuq il-hila biex issug u thaddem il-magni.

CHAMPIX jista’ jikkawza sturdament, nghas u telfien temporanju mis-sensi, u ghalhekk jista' jaffettwa
I-hila biex issuq u thaddem magni. Il-pazjenti huma moghtija parir biex ma jsuqux, ma jhaddmux
makkinarju kumpless u ma jinvolvux ruhhom f'attivitajiet ohrajn li jistghu jkunu perikoluzi sakemm
ikun maghruf jekk dan il-prodott medicinali jaffettwax il-hila taghhom biex iwettqu dawn I-attivitajiet.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi fis-sistema nervuza

[.-1]

Mhux maghruf Telf temporanju mis-sensi
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu CHAMPIX

Sewqan u thaddim ta’ magni

CHAMPIX jista’ jkun assoc¢jat ma’ jippreduéi sturdament, nghas u telfien temporanju mis-sensi. Issugx,
thaddimx makkinarju kumpless jew tinvolvix ruhek f'attivitajiet ohra li jistghu jkunu perikoluzi sakemm
tkun taf jekk din il-medic¢ina taffettwax il-hila tieghek biex twettag dawn |-attivitajiet.

4. Effetti sekondarji possibbli

- Mhux maghruf
o0 Telfien temporanju mis-sensi
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