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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM JIGU
INDIRIZZATI LILL-ISTATI MEMBRI

L-MAH ghandu jizgura li qabel ma johrog fis-suq, it-tobba kollha li jkollhom l-intenzjoni li
jordnaw Tasigna, u li l-ispizjara kollha li jistghu jaghtu Tasigna, jinghataw pakkett ta’
informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tas-sahha li jkun fih dan 1i gej:

e Ktejjeb edukattiv

e Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SPC) u Fuljett ta’ Taghrif u Tikketta

Punti ewlenin li ghandhom jigu inkluzi fil-ktejjeb edukattiv

e Taghrif fil-qosor fuq Tasigna, u l-indikazzjoni u l-pozologija awtorizzati ghaliha.
e Informazzjoni dwar ir-riskji kardijaci assoc¢jati ma’ Tasigna
o Li Tasigna tista’ jtawwal l-intervall QT u li pazjenti li ghandhom riskju ta’
arritmija, I-aktar torsade de pointes, m’ghandhomx jinghataw ricetti ghal
Tasigna.
o Il-bzonn i jigi evitat li jigu ordnati flimkien kwalunkwe medic¢ini ohrajn li
jistghu jtawwlu l-intervall QT
o Attenzjoni meta tigi ordnata lill-pazjenti li fil-passat kellhom jew ghandhom
fatturi ta’riskju ghall-mard koronarju tal-qalb
o Li Tasigna tista’ tikkawza ritenzjoni ta’ fluwidi, insuffi¢jenza tal-qalb u edema
pulmonari

e LiTasigna jigi metabolizzat minn CYP3A4 u li impedituri jew indutturi potenti ta’ din I-
enzima jistghu jeffettwaw b’mod sinifikanti 1-esponiment ghal Tasigna.
o Li impedituri jistghu jzidu l-potenzjal ghal reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina
b’mod partikolari, it-titwil ta’ l-intervall QT.
o Lijavvza l-pazjenti dwar medi¢ini OTC b’mod partikolari St. John’s Wort

e [l-bzonn li jinforma I-pazjent dwar l-effetti ta’ I-ikel fuq Tasigna
o Sabiex ma jieklux fi zmien saghtejn qabel u siegha wara li jiehdu Tasigna
o Il-bzonn li jevitaw ikel bhall-meraq tal-grejpfrut li jinibixxu l-enzimi CYP3A4



