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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC tad-9-12 ta’ Marzu 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. Inibituri ta’ punt ta’ kontroll immuni: atezolizumab;
cemiplimab; durvalumab - Tuberkulozi (EPITT nru 19464)

IMFINZI (durvalumab)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Pulmonite medjata mis-sistema immuni

[..]

H-pazjenti-b’pPulmonite suspettata ghandhemjigu—evatwatia tigi kkonfermata b’'immagini radjografika
u etjologiji ohrajn infettivi u relatati mal-mard ghandhom jigu eskluzi, u ghandhom jigu mmaniggjati
kif irrakkomandat f'sezzjoni 4.2.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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LIBTAYO (cemiplimab)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet avversi marbuta mal-immunita

[...]

Ghal reazzjonijet avversi suspettati marbuta mal-immunita, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati biex tigi
kkonfermata reazzjoni avversa marbuta mal-immunita u biex tigi eskluza I-possibbilta ta’ kawzi ohra,
inkluza infezzjoni. [...]

Pulmonite marbuta mal-immunita

[...] Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ pulmonite u kawzi minbarra
pulmonite marbuta mal-immunita ghandhom jigu eskluzi.

TECENTRIQ (atezolizumab)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Pulmonite marbuta mal-immunita

[...] Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ pulmonite u kawzi minbarra
pulmonite marbuta mal-immunita ghandhom jigu eskluzi.

2. Nivolumab - Limfoistjocitozi emofagocitika* (EPITT
nru 19467)

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

Limfoistjocitozi emofagocitika (HLH) giet osservata b'nivolumab bhala monoterapija u nivolumab
flimkien ma’ ipilimumab. Ghandha tinghata attenzjoni meta nivolumab jinghata bhala monoterapija jew
flimkien ma’ ipilimumab. Jekk tigi kkonfermata HLH, I[-ghoti ta’ nivolumab jew nivolumab flimkien ma’
ipilimumab ghandu jitwaggaf u ghandu jinbeda trattament ghal HLH.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Tabella 5: Reazzjonijiet avversi b'monoterapija b’nivolumab
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Limfoistjocitozi emofagocitika (Frekwenza “Mhux maghrufa”)

4 Dan is-sinjal gie diskuss fil-laggha tal-PRAC tal-10-13 ta’ Frar 2020.
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Tabella 6: Reazzjonijiet avversi b'nivolumab flimkien ma’ ipilimumab
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Limfoistjocitozi emofagocitika (Frekwenza “Mhux maghrufa”)

Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza OPDIVO
Twissijiet u prekawzjonijiet

Limfoistjocitozi emofagocitika Marda rari li fiha s-sistema immunitarja taghna taghmel wisq ¢elloli li s-

soltu jkunu normali li jiggieldu |-infezzjonijiet li jissejhu istjociti u limfociti. Is-sintomi jistghu jinkludu
fwied imkabbar u/jew milsa mkabbra, raxx tal-gilda, tkabbir tal-limfonodu, problemi bit-tehid tan-nifs,
titbengel malajr, anormalitajiet tal-kliewi, u problemi tal-qgalb.

4 .Effetti sekondarji possibbli
Gew irrapportati I-effetti sekondariji li gejjin b’nivolumab wahdu:

Kondizzjoni fejn is-sistema immunitarja taghmel wisq ¢elloli li jiggieldu |-infezzjonijiet li jissejhu istjociti
u limfociti li jistghu jikkawzaw diversi sintomi (tissejjah limfoistjocitozi emofagocitika)

Gew irrapportati |-effetti sekondarji li gejjin b'nivolumab flimkien ma’ ipilimumab:

Kondizzjoni fejn is-sistema immunitarja taghmel wisqg celloli li jiggieldu I-infezzjonijiet li jissejhu istjociti
u limfociti li jistghu jikkawzaw diversi sintomi (tissejjah limfoistjocitozi emofagocitika)

3. Paroxetine — Kolite mikroskopika (EPITT nru 19474)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi gastro-intestinali

Frekwenza “mhux maghrufa”: Kolite mikroskopika

Fuljett ta’ taghrif
4 Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondariji li I-frekwenza taghhom mhux maghrufa:

Infiammazzjoni tal-kolon (li tikkawza dijarea)
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4. Thiazide, dijuretici bhal thiazide u kombinazzjonijiet> —
effuzjoni korojdali (EPITT nru 19468)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Effuzjoni korojdali, mijopija akuta u glawkoma tat-tip angle-closure sekondarja:

Medicini ta’ sulfonamide jew derivattivi ta’ sulfonamide jistghu jikkawzaw reazzjoni idjosinkratika i
tirrizulta f'effuzjoni korojdali b'difett fil-kamp viziv, mijopija temporanja u glawkoma tat-tip angle-
closure akuta.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Ghall-prodotti li fihom hydrochlorothiazide, chlortalidone u indapamide:

Disturbi fl-ghajnejn: effuzjoni korojdali (frekwenza mhux maghrufa)

Ghal prodotti li fihom bendroflumethiazide, cicletanine, clopamide, cyclopenthiazide,
hydroflumethiazide, metipamide, metolazone, xipamide (effuzjoni korojdali ghadha ma gietx
irrappurtata izda hija kkunsidrata bhala effett ta’ klassi):

c. Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzulin:

Gew irrappurtati kazijiet ta’ effuzjoni korojdali b’difett fil-kamp viziv wara I-uzu ta’ thiazide u
dijureti¢i bhal thiazide.

Fuljett ta’ taghrif

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

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tiehu [isem tal-prodott]

Jekk tesperjenza tnaqgqis fil-vista jew ugigh fl-ghajn. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ akkumulazzjoni ta’
fluwidu fis-saff vaskulari tal-ghajn (effuzjoni korojdali) jew Zieda ta’ pressjoni fl-ghajn tieghek u tista’
ssehh fi zmien sighat sa gimghat® minn meta tiehu [isem tal-prodott]. [...]

4 Effetti sekondarji possibbli

Tnaqgis fil-vista jew ugigh f'ghajnejk minhabba pressjoni gholja (sinjali possibbli ta’ akkumulazzjoni ta’
fluwidu fis-saff vaskulari tal-ghajn (effuzjoni korojdali) jew glawkoma tat-tip angle-closure akuta)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
& Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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https://en.wikipedia.org/wiki/Metolazone
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