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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-10-13 ta' Mejju 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. Natalizumab — Retinite nekrotika (EPITT no 18605)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.4 — Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infezzjonijiet inkluz infezzjonijiet opportunistici ohra

[...] Jekk isehhiu herpes encefalite jew meningite, TYSABRI ghandu jitwaqqaf, u ghandha tinghata kura
xierga ghal herpes encefalite jew meningite.

In-nekrozi tar-retina akuta (ARN) hija infezzjoni virali fulminanti rari tar-retina kkawzata mill-familja
tal-virusis tal-herpes (ez. varicella zoster). ARN giet osservata f'pazjenti li nghataw TYSABRI u tista’
potenzjalment twassal ghall-ghama. Pazjenti |i kellhom sintomi f'ghajnejhom bhal tnaqgqis fl-akutezza
tal-vista, hmura u wgigh fl-ghajn ghandhom ikunu rreferiti ghal skrining tar-retina ghall-ARN. Wara
dijanjozi klinika ta' ARN, I-ghoti ta' TYSABRI f'dawn il-pazjenti ghandu jigi kkunsidrat li jitwaggaf.

Sezzjoni 4.8 — Effetti mhux mixtiega

Infezzjonijiet inkluz PML u infezzjonijiet opportunisti¢i ohra

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/05/WC500206968.pdf

[...] It-tul tal-kura b’TYSABRI gabel il-bidu tal-marda varja minn ftit xhur sa bosta snin (ara sezzjoni
4.4).

Fl-esperjenza ta’ wara t-tgeghid fis-sug, gew osservati kazijiet rari ta' nekrozi tar-retina akuta (ARN)
f'pazjenti li ged jir¢ievu TYSABRI. Xi kazijiet sehhew f'pazjenti b'infezzjonijiet tal-herpes (ez. herpes
meningite u encefalite) tas-sistema nervuza centrali (CNS). Kazijiet serji ta' ARN, li jaffettwaw ghajn
wahda jew it-tnejn, wasslu ghall-ghama f'uhud mill-pazjenti. ll-kura rrapportata f'dawn il-kazijiet
kienet tinkludi terapija antivirali u f'xi kazijiet, kirurgija (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta' Taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd.

Tkellem mat-tabib jew l-infermier/a tieghek mill-ewwel jekk tinnota xi wahda minn dawn li
gejjin
Sintomi ta’ infezzjonijiet serji li jinkludu:

e Deni bla spjegazzjoni

Dijarea severa

L]

Indeboliment fil-vista

Ugigh jew hmura fl-ghajne(ejn)

2. Warfarina — Kalcifilassi (EPITT no 18545)

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

Kalcifilassi hija sindromu rari ta' kalcifikazzjoni vaskulari b'nekrozi fil-gilda, asso¢jata ma' mortalita
gholja. Il-kondizzjoni hija osservata I-aktar f'pazjenti b’'mard renali fi stat terminali fug dijalizi jew
f'pazjenti b'fatturi ta' riskju maghrufa bhal nuggas fil-proteina C jew S, iperfosfatemija, iperkaléemija
jew ipoalbuminemija. Gew irrapportati kazijiet rari ta' kalcifilassi f'pazjenti li jiehdu |-warfarina, ukoll
fin-nugqas ta' mard renali. Fil-kaz li jkun hemm dijanjozi tal-kalcifilassi, ghandha tinbeda kura xierga u
ghandu jigi kkunsidrat li titwaqqgaf il-kura bil-warfarina.

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

Frekwenza 'mhux maghrufa': Kalcifilassi
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Fuljett ta’ Taghrif:
4. Effetti sekondarji possibbli
Kellem lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk ikollok xi wahda minn dawn |-effetti sekondarji li gejjin...:

[-1

Raxx tal-gilda li jikkawza wgigh. F'kazijiet rari il-warfarina tista' tikkawza kondizzjonijiet serji fil-gilda,
inkluza wahda li tissejjah kalcifilassi li tista' tibda b'raxx tal-gilda li jikkawza wgigh izda li jista' jwassal
ghal komplikazzjonijiet serji ohra. Din ir-reazzjoni avversa issir aktar frekwenti f'pazjenti b'mard
kroniku tal-kliewi.
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