Komunikazzjoni Diretta ghall-Professjonista tal-Kura tas-Sahha dwar ir-riskju ta' tossicita
tal-fwied b*agomelatine (Valdoxan/Thymanax)

Ghaziz/a Professjonista tal-Kura tas-Sahha,

Qeghdin nibghatulek din l-ittra biex ninfurmawk b'rapporti godda ta' tossicita tal-fwied serja assocjata ma'
agomelatine (Valdoxan/Thymanax), u biex infakkruk bl-importanza tal-monitoragg tal-funzjoni tal-fwied

meta pazjenti jigu kkurati b'agomelatine.

Sommarju

Sa mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tieghu fi Frar 2009, gew irrapportati bosta kazijiet
serji ta' tossicita tal-fwied b'agomelatine (Valdoxan/Thymanax). Dawn il-kazijiet jinkludu sitt
rapporti ta' indeboliment tal-fwied.

Dawk li jaghtu l-medi¢ina huma mfakkra li ghandhom iwettqu testijiet tal-funzjoni tal-fwied fil-
pazjenti kollha li jir¢ievu agomelatine:
o fil-bidu tal-kura,
0 perjodikament wara 3 gimghat, 6 gimghat (tmiem tal-fazi akuta), 12-il gimgha,
24 gimgha (tmiem tal-fazi ta' manteniment) u minn hemm 'il quddiem,
O meta tizdied id-doza ta' agomelatine fl-istess intervalli ta' Zmien li japplikaw ghall-
inizjazzjoni,
o0 meta jkun klinikament indikat.

Kull pazjent li jizviluppa transaminazi tas-serum mizjuda ghandu jkollu t-testijiet tal-funzjoni tal-
fwied tieghu ripetuti fi Zmien 48 siegha.

Agomelatine ghandu jitwaqqaf minnufih jekk zieda fit-transaminazi tas-serum tagbez 3 darbiet il-
limitu ta' fug tan-normal, jew jekk il-pazjenti jipprezentaw sintomi jew sinjali ta' korriment
potenzjali tal-fwied, bhal: awrina skura; ippurgar b'kulur hafif; gilda/ghajnejn sofor, ugigh fuq in-
naha tal-lemin taz-zaqq, fegga gdida sostnuta u ghejja minghajr spjegazzjoni.

Informa lill-pazjenti bis-sintomi ta’" korriment potenzjali tal-fwied, u aghtihom il-parir li ghandhom
jieqfu jiehdu agomelatine minnufih u li ghandhom ifittxu parir mediku urgenti jekk ifeggu dawn is-
sintomi.

Ezercita 1-kawtela meta taghti agomelatine lil pazjenti b'livelli gholjin ta' transaminazi gabel il-
kura jew b'fatturi ta' riskju ta' korriment tal-fwied, ez. obezita/piz ec¢éessiv/mard ta' fwied xahmi
mhux relatat mal-alkohol; tehid sostanzjali ta' alkohol jew uzu ta' medic¢ini konkomittanti asso¢jati
ma' riskju ta' korriment tal-fwied; dijabete.

L-informazzjoni f'din il-komunikazzjoni sar gbil fugha mal-Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA).
L-informazzjoni dwar il-prodott sejra tigi emendata sabiex tirrifletti dawn il-bidliet.
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Aktar informazzjoni dwar it-thassib tas-sigurta

Agomelatine (Valdoxan/Thymanax) huwa awtorizzat ghall-kura ta' disturbi dipressivi magguri fpazjenti
adulti.

Ir-riskju ta' transaminazi gholja f'pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu agomelatine ilu maghruf sa mill-
awtorizzazzjoni fi Frar 2009. Kazijiet ta' korriment tal-fwied, inkluz indeboliment tal-fwied, zidiet fl-enzimi
tal-fwied li jagbzu 10 darbiet il-limitu ta' fug tan-normal, epatite u suffejra gew irrapportati f'pazjenti kkurati
b'Valdoxan/Thymanax fl-ambjent ta" wara t-tqeghid fis-sug. ll-maggoranza ta' dawn l-abnormalitajiet sehhew
fl-ewwel xhur tal-kura. It-tendenza tal-hsara fil-fwied tidher prin¢ipalment bhala wahda epatocellulari. Meta
agomelatine twagqaf, normalment it-transaminazi tas-serum marret lura ghal-livelli normali.

Is-CHMP (il-Kumitat dwar il-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-EMA) irreveda d-dejta kollha
disponibbli minn provi klini¢i u mill-ambjent ta' wara t-tqeghid fis-suq dwar transaminazi gholjin bl-uzu ta'
agomelatine. Ir-revizjoni uriet li fi studji klini¢i, zidiet fit-transaminazi (> 3 darbiet il-limitu ta' fuq tal-medda
normali) gew osservati flpazjenti kkurati b'agomelatine, b'mod partikolari fdawk li jir¢ievu doza ta' 50 mg
(2.5 % meta mgabbel ma' 1.4 % b'25 mg). Xi pazjenti kkurati fi prattika ta' kuljum ipprezentaw reazzjonijiet
epati¢i wara zieda fid-dozagg.

Is-CHMP ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott agomelatine ghandha tissahhah billi jizdiedu twissijiet
godda, monitoragg addizzjonali ta' testijiet tal-funzjoni tal-fwied meta jizdied id-dozagg u billi tizdied tfakkira
ta' twissijiet fir-rigward tal-funzjoni tal-fwied, kif deskritt fuq. Dawk 1i jaghtu I-medi¢ina huma mfakkra wkoll
li agomelatine huwa kontra-indikat b'indeboliment tal-fwied, jigifieri ¢irrozi jew mard tal-fwied attiv.

Sejha ghar-rapportar ta’ reazzjonijiet avversi
Il-professjonisti fil-kura tas-sahha huma mfakkra 1i ghandhom jirrapportaw kull avveniment avvers li jahsbu li
huwa assoc¢jat mal-uzu ta” Valdoxan/Thymanax lil:

GALEPHARMA Ltd - Tel: +(356) 21 247 082 - 4, Lister Court, St Luke Square, Gwardamangia, MALTA.

Barra minn hekk, kull reazzjoni avversa tista’ wkoll tigi rrapportata lill:
Medicines Authority Post-licensing Directorate, 203, Level 3, Rue D' Argens, Gzira GZR 1368, MALTA, jew
fug: http://www.medicinesauthority.gov.mt/pub/adr.doc

Informazzjoni ta’ komunikazzjoni
Ghal aktar mistogsijiet dwar din l-informazzjoni, jekk joghgbok ikkuntattja lil GALEPHARMA Ltd - Tel:
+(356) 21 247 082 - 4, Lister Court, St Luke Square, Gwardamangia, MALTA.
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