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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 it-2 u I-5 ta’ Settembru 2019

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. Ibrutinib - Puplesija iskemika (EPITT nru 19369)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Accidenti ¢erebrovaskulari

Gew irrappurtati kazijiet ta’ acéident ¢erebrovaskulari, attakk iskemiku temporanju u puplesija
iskemika inkluz fatalitajiet bl-uzu ta’ ibrutinib, ma’ jew minghajr fibrillazzjoni atrijali konkomitanti
u/jew ipertensjoni. ll-latenza mill-bidu tat-trattament b’ibrutinib mal-bidu ta’ kundizzjonijiet vaskulari
nervuzi ¢centrali iskemici kienet fil-bic¢a I-kbira tal-kazijiet wara diversi xhur (aktar minn xahar fi 78 %
u aktar minn 6 xhur 44 % tal-kazijiet) li enfasizzat il-htiega ghal monitoragg regolari tal-pazjenti
(jekk joghgbok ara sezzjoni 4.4 L-arritmija kardijaka u I-Ipertensjoni u sezzjoni 4.8).

4.8. Effetti mhux mixtiega

Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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Disturbi fis-sistema nervuza

Mhux komuni: ac¢c¢ident ¢erebrovaskulari, attakk iskemiku temporanju, puplesija iskemika

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

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota jew xi hadd iehor jinnota fik: tnemnim jew dghufija
f'dagga fid-dirghajn u fir-riglejn (spec¢jalment fug naha wahda tal-gisem), konfuzjoni f'daqqa, diffikulta
biex titkellem jew tifhem id-diskors, telf tal-vista, diffikulta biex timxi, telf ta’ bilan¢ jew nugqgas ta’
koordinazzjoni, ugigh ta’ ras sever f'dagga minghajr I-ebda kawza maghrufa. Dawn jistghu jkunu sinjali
u sintomi ta’ puplesija.

4. Effetti sekondarji possibbli
Ghid lil tabib mill-ewwel jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin:
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

episodju temporanju ta’ disfunzjoni newrologika kkawzata minn telf ta’ fluss tad-demm, puplesija.

2. Ibuprofen — Pustulozi esantematika generalizzata akuta
(AGEP) (EPITT nru 19409)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

1. Ghal monoterapija ta’ ibuprofen jew ibuprofen fkombinazzjonijiet bl-eskluzjoni ta’ kombinazzjonijiet
ma’ pseudoephedrine

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet severi tal-gilda

Reazzjonijiet serji tal-gilda, uhud minnhom fatali, inkluzi dermatite esfoljattiva, sindrome ta’ Stevens-
Johnson, u nekrolizi epidermali tossika gew irrappurtati f'kazijiet rari f'assoc¢jazzjoni mal-uzu ta’
NSAIDSs (ara sezzjoni 4.8). ll-pazjenti jidhru li huma fl-oghla riskju ta’ dawn ir-reazzjonijiet fil-bidu
tat-terapija, bil-bidu tar-reazzjoni li fil-maggoranza tal-kazijiet issehh fl-ewwel xahar tat-trattament.
Giet irrappurtata pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP) b’rabta ma’ prodotti li fihom
ibuprofen. Ibuprofen ghandu jitwaqqgaf, mal-ewwel dehra ta’ sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet severi tal-
gilda, bhal raxx tal-gilda, lezjonijiet mukuzi, jew kwalunkwe sinjal iehor ta’ sensittivita ec¢cessiva.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf: Pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)
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2. Ghall-kombinazzjonijiet ta’ ibuprofen u pseudoephedrine
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet severi tal-gilda

Reazzjonijiet severi tal-gilda bhal pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP) jistghu jsehhu
b’ibuprofen u prodotti li jkun fihom pseudoephedrine. [...]

4.8. Effetti mhux mixtiega®
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf: Pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP)

Fuljett ta’ taghrif’
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza <isem il-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet - Oqghod attent hafna bi <isem il-prodott>

Reazzjonijiet tal-gilda?

Gew irrappurtati reazzjonijiet serji tal-gilda b’rabta ma’ trattament bi <isem il-prodott>. Ghandek
tiegaf tiehu <isem il-prodott> u tfittex attenzjoni medika immedjatament, jekk tizviluppa xi raxx tal-
gilda, lezjonijiet tal-membrani mukuzi, infafet jew sinjali ohra ta’ allergija minhabba li dan jista’ jkun I-
ewwel sinjal ta’ reazzjoni serja hafna tal-gilda. Ara sezzjoni 4.

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza “Mhux maghruf”

Raxx ahmar bil-goxra mifrux b’bo¢¢i taht il-gilda u nfafet princ¢ipalment lokalizzat fuq it-tinjiet tal-gilda,
il-parti tal-gisem miz-zaqq il fug u estremitajiet ta’ fug akkumpanjat minn deni fil-bidu tat-trattament
(pustulozi esantematika generalizzata akuta). Iegaf uza <isem il-prodott> jekk tizviluppa dawn is-
sintomi u fittex attenzjoni medika immedjatament. Ara wkoll sezzjoni 2.

Noti f'giegh il-pagna:
1 Jekk I-ADR AGEP diga ezistenti fis-sezzjoni 4.8 hija elenkata specifikament ghal pseudoephedrine biss.

2 It-test li gej ghandu jissostitwixxi kull informazzjoni attwali dwar reazzjonijiet serji tal-gilda fis-sezzjoni Twissijiet

u prekawzjonijiet.

Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar prodott — Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
EMA/PRAC/501710/2019 Pagna 3/4



3. Inibituri tal-kotrasportatur 2 ta’ sodium-glucose (SGLT2)?
- Informazzjoni gdida dwar l-asso¢jazzjoni maghrufa bejn I-
inibituri ta’ SGLT2 u I-ketoacidozi dijabetika f'pazjenti
kirurgic¢i (EPITT nru 19355)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ketoacidozi dijabetika

L]

It-trattament ghandu jigi interrott f'pazjenti li jiddahhlu |-isptar ghal pro¢eduri magguri tal-kirurgija
jew mard mediku akut serju. Huwa rakkomandat il-monitoragg tal-ketones f'dawn il-pazjenti. ll-kejl
tal-livelli tal-ketone tad-demm huwa ppreferut mill-awrina. Fiz-zewgkazijiet; kTrattament bi <isem il-
prodott> jista’ jerga’ jinbeda meta meta l-valuri tal-ketone jkunu normali u I-kundizzjoni tal-pazjent
tigi stabbilizzata.

4. Teriflunomide — Psorjazi (EPITT nru 19366)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet tal-gilda

[-1]

Matul I-uzu ta’ teriflunomide, gew irrappurtati bidu gdid ta’ psorjazi (inkluz psorjazi pustulari) u
aggravar ta’ psorjazi preezistenti. It-twaqqif tat-trattament u I-bidu ta’ procedura accellerata ta’
eliminazzjoni jistghu jigu kkunsidrati meta titgies il-marda tal-pazjent u I-istorja medika.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza, mhux maghruf: Psorjazi (inkluz psorjazi pustulari)®

b: ara sezzjoni 4.4

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
L]

- Psorjazi

2 Ccanagliflozin; canagliflozin, metformin; dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; empagliflozin; empagliflozin, metformin;
empagliflozin, linagliptin; ertugliflozin, metformin; ertugliflozin, sitagliptin; saxagliptin, dapagliflozin
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