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Adottati fil-PRAC ta' bejn il-3 u I-6 ta' April 2017

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. Albiglutid — Hsara akuta fil-kliewi (EPITT nru 18778)

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

Deidrazzjoni, li xi drabi twassal ghal indeboliment tal-kliewi u insuffi¢jenza tal-kliewi akuta, kienet
irrapportata f'pazjenti kkurati b’albiglutide u sehhet f'pazjenti minghajr effetti sekondarji
gastrointestinali. ll-pazjenti kkurati b’albiglutid ghandhom jigu avzati dwar ir-riskju potenzjali ta’
deidrazzjoni, u ghandhom jiehdu I-prekawzjonijiet biex jigi evitat tnaqggis ta’ fluwidu.

Fuljett ta’ taghrif
2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Eperzan
Twissijiet u prekawzjonijiet

Meta tibda I-kura b’albiglutid, tista’ tesperjenza telf ta’ fluwidu permezz ta’ remettar, nawzja, dijarea
jew deidrazzjoni. Huwa importanti li tevita deidrazzjoni billi tixrob hafna fluwidi.
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2. Leflunomid; teriflunomid — Tnaqgqis falz fil-livelli ta
kal¢ju jonizzat (EPITT nru 18787)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 — Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Interferenza b'determinazzjoni ta’ livelli ta’ kal¢ju jonizzat

1l-kejl tal-livelli ta’ kal¢ju jonizzat jista’ juri tnaqqis falz fil-valuri taht il-kura b’leflunomid u/jew

teriflunomid (il-metabolit attiv ta’ leflunomid) skont it-tip ta’ analizzatur ta’ kal¢ju jonizzat uzat

(perezempju analizzatur bil-gass tad-demm). Ghaldagstant, il-plawsibbilta ta’ tnaqqgis osservat fil-livelli
ta’ kal¢ju jonizzat jehtied li jigi indirizzat f'pazjenti taht il-kura b’leflunomid jew teriflunomid. Fkaz ta’
kejl dubjuz, huwa rakkomandat li tigi determinata I-konc¢entrazzjoni totali tal-kaléju fis-serum aggustat
ghall-albumina.

Fuljett ta’ taghrif

2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu {Isem tal-Medic¢ina}
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu {Isem tal-Medicina}

- jekk wasalt biex ikollok test tad-demm specifiku (livell tal-kal¢ju). Livelli baxxi ta’ kal¢ju foloz jistghu
jigu osservati.

3. Temozolomid — Meningoencefalite herpetika (EPITT nru
18785)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 — Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Meningoencefalite herpetika

F'kazijiet ta’ wara t-tgeghid fis-suqg, kienet osservata meningoencefalite herpetika (inkluzi kazijiet
fatali) f'pazjenti li kienu ged jinghataw TMZ fkombinazzjoni ma’ radjuterapija, inkluzi kazijiet ta' ghoti

konkomitanti ta’ sterojdi.

4.8 — Effetti mhux mixtieqa
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Frekwenza ‘mhux komuni’: Meningoencefalite herpetika (inkluzi kazijiet b’ezitu fatali)

Fuljett ta’ taghrif
4 - Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji ohra:
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Infezzjonijiet ¢itomegalovirus godda jew riattivati (li jergghu jitfac¢aw) u infezzjonijiet bil-virus tal-
epatite B riattivat gew irrapportati b’mod mhux komuni. Kazijiet ta' infezzjonijiet fil-mohh ikkawzati
mill-virus herpes (meningoencefalite herpetika), inkluzi kazijiet fatali, gew irrapportati b’mod mhux
komuni.
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