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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-6 u d-9 ta’ Frar 2023

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument hija estratta mid-
dokument intitolat "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 sottolinjat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Bosutinib - Marda pulmonari interstizjali (EPITT nru
19843)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali

Frekwenza “mhux maghruf”: Marda pulmonari interstizjali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

Marda pulmonari interstizjali (disturbi li jikkawzaw ¢ikatrici fil-pulmuni): sinjali jinkludu soghla,
diffikulta biex jittiehed in-nifs, ugigh meta jittiehed in-nifs.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Kolistimetat sodiku ghal uzu gol-vini — Sindromu ta’
pseudo-Bartter (EPITT nru 19845)

Sommariju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC)
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Gew irrapportati ftit kazijiet ta’ sindromu ta’ pseudo-Bartter fit-tfal u fl-adulti bl-uzu gol-vini ta’
kolistimetat sodiku. IlI-monitoragg tal-elettroliti fis-seru ghandu jinbeda f'kazijiet suspettati u ghandha
tigi implimentata gestjoni xierga, madankollu, in-normalizzazzjoni tal-izbilanc¢ tal-elettroliti tista’ ma
tinkisibx minghajr it-twaqgqif ta’ kolistimetat sodiku.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
<ghal SmPCs b’'sommarju f'tabella tar-reazzjonijiet avversi: >

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni: frekwenza "mhux maghruf” - Sindromu ta’ pseudo-Bartter
<bhala nota f'giegh il-pagna> Ara sezzjoni 4.4.

<ghal SmPCs minghajr sommarju f'tabella tar-reazzjonijiet avversi: >

Is-sindromu ta’ pseudo-Bartter die rrappurtat wara ghoti gol-vini ta’ kolistimetat sodiku bi frekwenza
mhux maghrufa (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>
Twissijiet u Prekawzjonijiet

Jekk tesperjenza spazmi muskolari, gheja jew zieda fil-produzzjoni tal-urina fi kwalunkwe hin, ghid lit-
tabib tieghek minnufih peress li dawn I-avvenimenti jistghu jkunu relatati ma’ kundizzjoni maghrufa
bhala sindromu ta’ pseudo-Bartter.

4. Effetti sekondarji possibbli

Wara |-ghoti gol-vina, tista’ tesperjenza s-sintomi li gejjin li jistghu jkunu relatati ma’ kundizzjoni
maghrufa bhala sindromu ta’ pseudo-Bartter (ara sezzjoni 2):

— spazmi muskolari
— zieda fil-produzzjoni tal-urina
—gheja
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