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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 is-26 u d-29 ta’ Ottubru 2020

Il-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. Ceftriaxone — Encefalopatija (EPITT nru 19492)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Encefalopatija

Encefalopatija giet irrapportata bl-uzu ta’ ceftriaxone (ara sezzjoni 4.8), b'mod partikolari f'/pazjenti
anzjani b’indeboliment sever tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2) jew b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali.
Jekk ikun hemm suspett ta’ encefalopatija assoc¢jata ma’ ceftriaxone (ez. tnaqgqis fil-livell ta’ koxjenza,
stat mentali mibdul, attakk mijokloniku, konvulzjonijiet), ghandu jigi kkunsidrat it-twaqgif ta’
ceftriaxone.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Disturbi fis-sistema nervuza

Frekwenza “rari”: Encefalopatija

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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Fuljett ta’ taghrif

2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu din il-medic¢ina jekk inti:
[..]

- Ghandek problemi fil-fwied jew fil-kliewi (ara sezzjoni 4)

4. Effetti sekondarji possibbli

Il-kura b’ceftriaxone, b’'mod partikolari f'pazjenti anzjani bi problemi serji fil-kliewi jew fis-sistema
nervuza tista’ f'kazijiet rari tikkawza tnaqgis fil-koxjenza, movimenti mhux normali, agitazzjoni u

konvulzjonijiet.

2. Dabrafenib; trametinib — Sarkojdozi (EPITT nru 19574)

Tafinlar (dabrafenib) — Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Sarkojdozi

Gew irrapportati kazijiet ta’ sarkojdozi f'pazjenti kkurati b’dabrafenib flimkien ma’ trametinib, li jinvolvu
I-aktar il-gilda, il-pulmun, I-ghajnejn u n-nodi limfatici. Fil-maggoranza tal-kazijiet, il-kura b’dabrafenib
u trametinib inzammet. Fil-kaz ta’ dijanjozi ta’ sarkojdozi, ghandha tigi kkunsidrata kura rilevanti.
Huwa importanti li s-sarkojdozi ma tigix interpretata b’'mod zbaljat bhala progressjoni tal-marda.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f'tabella - Tabella 4
Disturbi fis-sistema immuni

Mhux komuni: Sarkojdozi

Tafinlar (dabrafenib) — Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Tafinlar
Kundizzjonijiet li jista’ jkollok bzonn togghod attent ghalihom

Marda infjammatorja li taffettwa I-aktar il-gilda, il-pulmun, I-ghajnejn u n-nodi limfatici (sarkojdozi).
Sintomi komuni ta’ sarkojdozi jistghu jinkludu soghla, qtugh ta’ nifs, nodi limfati¢i minfuhin, disturbi fil-
vista, deni, gheja, ugigh u nefha fil-gogi u ponot sensittivi fuqg il-gilda tieghek. Ghid lit-tabib tieghek
jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji possibbli meta Tafinlar u trametinib jittiehdu flimkien

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
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e Mard inffammatorju li jaffettwa |-aktar il-gilda, il-pulmun, I-ghajnejn u n-nodi limfatici

(sarkojdozi)

Mekinist (trametinib) — Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sarkojdozi

Gew irrapportati kazijiet ta’ sarkojdozi f'pazjenti kkurati bi trametinib flimkien ma’ dabrafenib, li
jinvolvu |-aktar il-gilda, il-pulmun, |-ghajnejn u n-nodi limfatici. Fil-maggoranza tal-kazijiet, il-kura bi
trametinib u dabrafenib inzammet. Fil-kaz ta’ dijanjozi ta’ sarkojdozi, ghandha tigi kkunsidrata kura
rilevanti. Huwa importanti li s-sarkojdozi ma tigix interpretata b’mod Zzbaljat bhala progressjoni tal-
marda.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f'tabella - Tabella 5
Disturbi fis-sistema immuni

Mhux komuni: Sarkojdozi

Mekinist (trametinib) — Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Mekinist
Kundizzjonijiet li tehtieg toqghod attent ghalihom

Marda infjammatorja li taffettwa I-aktar il-gilda, il-pulmun, I-ghajnejn u n-nodi limfatici (sarkojdozi).
Sintomi komuni ta’ sarkojdozi jistghu jinkludu soghla, qtugh ta’ nifs, nodi limfati¢i minfuhin, disturbi fil-
vista, deni, gheja, ugigh u nefha fil-gogi u ponot sensittivi fug il-gilda tieghek. Ghid lit-tabib tieghek
jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji meta Mekinist u dabrafenib jittiehdu flimkien

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

e Mard inffammatorju li jaffettwa |-aktar il-gilda, il-pulmun, I-ghajnejn u n-nodi limfatici

(sarkojdozi)

3. Ibrutinib - Epatite E (EPITT nru 19569)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Infezzjonijiet

[...] Il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati ghad-deni, testijiet ta’ funzjoni anormali tal-fwied,
newtropenija u infezzjonijiet u ghandha tinbeda terapija anti-infettiva xierga kif indikat. [...]
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Kazijiet ta’ epatite E, li jistghu jkunu kronici, sehhew f’pazjenti kkurati b’'IMBRUVICA.

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu IMBRUVICA
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tista’ tesperjenza infezzjonijiet virali, batterici, jew fungali matul il-kura b’IMBRUVICA. Ikkuntattja lit-
tabib tieghek jekk ikollok deni, tertir ta’ bard, dghufija, konfuzjoni, ugigh f'gismek, sintomi gishom ta’
rih jew tal-influwenza, thossok ghajjien jew ikollok gtugh ta’ nifs, sfurija fil-gilda jew fl-ghajnejn
(suffejra). Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjoni.

4. Lamotrigine — Fotosensittivita (EPITT nru 19548)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Raxx fil-gilda (test gdid i ghandu jizdied fi tmiem il-paragrafu)
[..]

Kien hemm ukoll rapporti ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita assoc¢jati mal-uzu ta’ lamotrigine (ara
sezzjoni 4.8). F'diversi kazijiet, ir-reazzjoni sehhet b’doza gholja (400 mg jew aktar), wara eskalazzjoni
tad-doza jew zieda rapida fit-titrazzjoni. Jekk ikun hemm suspett ta’ fotosensittivita asso¢jata ma’
lamotrigine f'pazjent li juri sinjali ta’ fotosensittivita (bhal hrug esagerat mix-xemx), ghandu jigi
kkunsidrat li titwaggaf il-kura. Jekk kura kontinwa b’lamotrigine tkun ikkunsidrata klinikament
gustifikata, il-pazjent ghandu jinghata parir biex jevita esponiment ghad-dawl| tax-xemx u dawl UV
artificjali u jiehu mizuri protettivi (ez. juza Ibies protettiv u prodotti li jipprotegu mix-xemx).

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Sistema tal-Klassifika tal- Avvenimenti avversi Frekwenza
Organi
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ [...] reazzjoni ta’ Mhux komuni
taht il-gilda e s

fotosensittivita

Fuljett ta’ taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]

(-]

Ogghod attent b'mod specjali bi [isem tal-prodott]

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu [isem tal-prodott]:
o [.]

e jekk gatt zviluppajt raxx wara li hadt lamotrigine jew medicini ohra ghal disturb bipolari jew
epilessija; jew jekk ikollok raxx jew hrug bix-xemx wara li tkun hadt lamotrigine u tkun gejt
espost ghax-xemx jew ghal dawl artifi¢jali (ez. solarju). It-tabib tieghek se jiccekkja I-kura
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tieghek u jista’ jaghtik parir biex tevita d-dawl tax-xemx jew tipprotegi lilek innifsek mix-xemx
(ez. tuza prodotti li jipprotegu mix-xemx u/jew tilbes ilbies protettiv).

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji mhux komuni
Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100:

o raxx fil-gilda jew hrug mix-xemx wara esponiment ghax-xemx jew ghal dawl artifi¢jali
(fotosensittivita)
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