EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

10 November 2016
EMA/PRAC/730049/2016
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-24-27 ta' Ottubru 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).

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

1. Prodotti li fihom cobicistat: cobicistat; cobicistat,
atazanavir sulfate; cobicistat, darunavir; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabine, tenofovir alafenamide; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabine, tenofovir disoproxil fumarate —
Interazzjoni tal-medic¢ini ma' kortikosterojdi li twassal ghal
suppressjoni adrenali (EPITT Nru 18647)

1. Prodotti li fihom cobicistat

Ma sar I-ebda tibdil ghall-kliem tal-informazzjoni tal-prodott ghal prodotti li fihom cobicistat meta
maqgabbel mar-rakkomandazzjoni tal-PRAC ippubblikata fis-26 ta' Settembru 2016. Il-kliem ghal dawn
il-prodotti jibga' kif jidher hawn taht.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ta’' prodotti li fihom cobicistat

N.B: Ghal Evotaz, it-twissija ta' Sezzjoni 4.4 ghandha tinzamm.
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4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohra ta’ interazzjoni

Kortikosterojdi primarjament
metabolizzati minn CYP3A
(inkluzi betamethasone,
budesonide, fluticasone,
mometasone, prednisone,

triamcinolone).

L-interazzjoni ma gietx studjata

L-uzu fl-istess hin ta' <isem tal-

ma’ kwalunkwe wiehed
mill-komponenti ta’ <isem tal-

prodott> u kortikosterojdi li

huma metabolizzati minn

prodott>.

Il-koncentazzjonijiet fil-plazma
ta’ dawn il-prodotti medicinali
jistghu jizdiedu meta jinghataw
flimkien ma' <isem tal-
prodott>, li jirrizultaw
f'lkoncentrazzjonijiet ta' cortisol
fis-serum imnaggsa.

CYP3A ez fluticasone propionate
jew kortikosterojdi ohra li
jingibdu man-nifs jew nazali
jista' jzid ir-riskju tal-izvilupp
ta' effetti sistemici tal-
kortikosterojdi, inkluz is-
sindrome ta' Cushing u s-
suppressjoni adrenali

L-ghoti flimkien ma'
kortikosterojdi metabolizzati
minn CYP3A mhuwiex
rakkomandat sakemm il-
benefi¢cju potenzjali tal-pazjent
ma jkunx akbar mir-riskju, li
f'dak il-kaz il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati
ghal effetti sistemici tal-
kortikosterojdi. Korikosterojdi
alternattivi li huma angas

dipendenti fuq il-metabolizmu
tas-CYP3A ez. beclomethasone
ghal uzu intranazali jew ta'
inalazzjoni ghandhom jitqgiesu,
b'mod partikolari ghal uzu fit-
tul.

Fuljett ta' taghrif ta' prodotti li fihom cobicistat

2 - X'ghandek tkun taf gabel tiehu {isem tal-prodott}

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk qged tiehu:

Kortikosterojdi inkluzi betamethasone, budesonide, fluticasone, mometasone, prednisone,

triamcinolone. Dawn il-medicini jintuzaw biex jikkuraw allergiji, azma, mard ta' inffammazzjoni tal-

imsaren, kundizzjonijiet inffammatorji tal-ghajnejn, gogi u muskoli u kundizzjonijiet inffammatorji

ohrajn. Jekk ma jkunux jistghu jintuzaw alternattivi, I-uzu tieghu ghandu jsehh biss wara evalwazzjoni

medika u taht monitoragg mill-grib mit-tabib tieghek ghal effetti sekondariji tal-korikosterojdi.

2. Prodotti li fihom Beclomethasone (minbarra formulazzjonijiet ghall-gilda

L-SmPC ta' prodotti li fihom beclomethasone (minbarra formulazzjonijiet ghall-gilda)

Sezzjoni 4.4 jew 4.5, kif applikabbli:
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Beclomethasone huwa anqgas dipendenti fug il-metabolizmu tas-CYP3A minn xi kortikosterojdi ohrajn, u
b'mod generali |I-interazzjonijiet mhumiex probabbli; madankollu I-possibbilta ta' effetti sistemici bl-uzu
konkomitanti ta' inibituri tas-CYP3A gawwija (ez. ritonavir, cobicistat) ma tistax tigi eskluza, u
ghalhekk hija rrakkomandata kemm il-kawtela kif ukoll monitoragg xierag meta jintuzaw agenti bhal

dawn.

II-PL ta' prodotti li fihom beclomethasone (minbarra formulazzjonijiet ghall-gilda)

o Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan I-ahhar xi medicini ohra,
inkluz medicini li nkisbu minghajr ricetta tat-tabib.

e Xi medicini jistghu jzidu |-effetti ta' [isem il-prodott] u t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid
jimmonitorjak b'attenzjoni jekk tkun ged tiehu dawn il-mediéini (inkluzi xi medicini ghall-HIV:
ritonavir, cobicistat).

3. ll-kortikosterojdi kollha ghajr beclomethasone (minbarra formulazzjonijiet ghall-gilda)

L-SmPC tal-kortikosterojdi kollha ghajr beclomethasone (minbarra formulazzjonijiet ghall-gilda) - L-
ingassar doppju jirrapprezenta t-thassir meta mgabbel mar-rakkomandazzjoni tal-PRAC fis-26 ta’
Settembru 2016.

Sezzjoni 4.4 jew 4.5, kif applikabbli:

ll-kura flimkien ma' inibituri ta’ CYP3A inkluzi prodotti li fihom cobicistat, hija mistennija li zzid ir-riskju
ta' effetti sekondariji sistematici. Gew-rrappurtatikazifietta sindromu-taCushing-u-ta'suppressient
adrenat. ll-kombinazzjoni ghandha tigi evitata sakemm il-benefi¢¢ju ma jkunx akbar mir-riskju mizjud
ta' effetti sekondariji sistemici tal-kortikosterojdi, li f'dak il-kaz il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati

ghal effetti sekondariji sistemiéi tal-kortikosterojdi.

1I-PL tal-kortikosterojdi kollha ghajr beclomethasone (minbarra formulazzjonijiet ghall-gilda)

o Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan |-ahhar xi medicini ohra,
inkluz medicini li nkisbu minghajr ricetta tat-tabib.

e Xi medicini jistghu jzidu |-effetti ta' [isem il-prodott] u t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid
jimmonitorjak b'attenzjoni jekk tkun ged tiehu dawn il-medicini (inkluzi xi medicini ghall-HIV:
ritonavir, cobicistat).

2. Flucloxacillin — Raxx generalizzat akut tal-ponot
(AGEP)(EPITT nru 18773)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
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L-okkorrenza ta’ eritema generalizzata bid-deni asso¢jata ma’ ponta fil-bidu tal-kura, tista’ tkun
sintomu ta’ raxx generalizzat akut tal-ponot (AGEP, ara sezzjoni 4.8). F'kaz ta' dijanjozi ta' AGEP,
flucloxacillin ghandu jitwagqgaf u kwalunkwe amministrazzjoni sussegwenti ta' flucloxacillin tigi
kontraindikata.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza mhux maghrufa: AGEP - raxx generalizzat akut tal-ponot (ara sezzjoni 4.4)

Fuljett ta' taghrif
4 - Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji ohra (frekwenza mhux maghrufa)

Reazzjonijiet serji tal-gilda

Raxx ahmar u bil-gxur, b'daqggiet taht il-gilda u nfafet (exanthematous pustulosis).

Ikkuntattja tabib minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi.

3. Olanzapine — Sindromu ta’ saqgajn irrikwieti (EPITT
Nnru 18659)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega (Tabella)

Disturbi fis-sistema nervuza

Sindromu ta’ sagajn irrikwieti (frekwenza mhux komuni (= 1/1,000 sa < 1/100))

Fuljett ta' taghrif
4 - Effetti sekondarji possibbli

L1

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu sensittivita
eccessiva (ez. nefha fil-halg u I-gerzuma, hakk, raxx); dijabete jew I-aggravar tad-dijabete, xi kultant
assocjata ma' ketoacidozi (ketoni fid-demm u fl-awrina) jew koma; accessjonijiet, normalment
assocjati ma' storja ta' accessjonijiet (epilessija); ebusija fil-muskoli jew spazmi (inkluzi movimenti fl-
ghajnejn); sindromu ta’ sagajn irrikwieti; problemi biex titkellem; rata baxxa ta' tahbit tal-galb;
sensittivita ghax-xemx; fsada mill-imnieher; nefha addominali; telf tal-memorja jew nisi; inkontinenza
urinarja; nuqqgas ta' kapacita li tghaddi I-awrina; telf tax-xaghar; assenza jew tnaqgqis fil-
mestrwazzjoni; u bidliet fis-sider fl-irgiel u fin-nisa bhal produzzjoni mhux normali tal-halib tas-sider
jew tkabbir anormali.
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