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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 il-3 u 6 ta’ Settembru 2018

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. Alemtuzumab — Infezzjoni Cytomegalovirus (EPITT nru
19193)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infezzjonijiet

L1

Infezzjonijiet ta' Cytomegalovirus (CMV) inkluz kazijiet ta’ riattivazzjoni ta’ CMV gew irrappurtati

f'pazjenti ttrattati b’LEMTRADA. Hafna mill-kazijiet sehhew fi Zmien xahrejn minn meta nghatat id-doza

ta’ alemtuzumab. Qabel tinbeda t-terapija, tista’ tigi kkunsidrata |-evalwazzjoni tas-serostatus immuni

skont il-linji gwida lokali.

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

2 An inaccurate figure was corrected on 22 November 2018 in the Maltese translation of the hydrochlorothiazide product
information (see page 5).
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4.8. Effetti mhux mixtiega
Tabella 1

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet:infezzjoni cytomegalovirus - frekwenza mhux komuni

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata LEMTRADA
Twissijiet u prekawzjonijiet

Infezzjonijiet

L]

Infezzjonijiet b’virus imsejjah cytomegalovirus gew irrappurtati fpazjenti ttrattati b’L EMTRADA.

Hafna mill-kazijiet sehhew fi Zzmien xahrejn minn meta nghatat id-doza ta’” alemtuzumab. Ghid lit-tabib

tieghek immedjatament jekk ghandek xi sintomi ta’ infezzjoni bhal deni jew glandoli minfuhin.

4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Infezzjonijiet: [...], infezzjoni cytomegalovirus

2. Dimethyl fumarate (Tecfidera) — Purpura
trombocitopenika immuni u trombocitopenija (EPITT nru
19192)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Tabella b’lista tar-reazzjonijiet avversi

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Frekwenza “mhux komuni”: Trombocitopenija

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji mhux komuni:

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100:

- tnaqqis fil-pjastrini tad-demm
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3. Duloxetine — Mard tal-interstizju tal-pulmun (EPITT nru
19175)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Tabella b’lista tar-reazzjonijiet avversi

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali

Frekwenza “rari”: Mard tal-interstizju tal-pulmun®

XStima tal-frekwenza bbazata fug provi klini¢i kkontrollati minn pla¢ebo
u

Frekwenza “rari”: Pulmonite eosinofilika”

YStima tal-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi rappurtati mis-sorveljanza wara t-tgeghid fis-suq; mhux
osservata fil-provi klinici kkontrollati bi placebo.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondariji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000)

L1

Soghla, tharhir u gtugh ta’ nifs li jistghu jkunu akkumpanjati minn temperatura gholja.

4. Fluoroquinolones ghal uzu sistemiku u mit-tehid man-nifs?
— Anewrizma aortika u dissezzjoni (EPITT nru 18651)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Studji epidemijologiéi jirrappurtaw riskju mizjud ta’ anewrizma aortika u dissezzjoni wara t-tehid ta’
fluoroguinolones, b’mod partikolari fil-popolazzjoni anzjana.

Ghalhekk, fluoroguinolones ghandhom jintuzaw biss wara valutazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢¢ju-riskju u
wara kunsiderazzjoni ta’ opzjonijiet terapewtici ohrajn f'pazjenti bi storja pozittiva tal-familja ta’ marda
ta’ anewrizmu, jew f’pazjenti dijanjostikati b’anewrizma aortika li kienet hemm gabel u/jew dissezzjoni
aortika, jew fil-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju ohrajn jew ta’ kundizzjonijiet predisposti ghal anewrizmu
aortiku u dissezzjoni (ez. is-sindromu ta’ Marfan, is-sindromu ta’ Ehlers-Danlos vaskulari, arterite
Takayasu, arterite b’cellola gganteska, il-marda ta’ Behcet, pressjoni gholja, aterosklerozi maghrufa).

F'kaz ta’ ugigh addominali, fis-sider u fid-dahar f’"dagqga, il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir li
jikkonsultaw immedjatament tabib f'dipartiment tal-emergenza.

3 Ciprofloxacin; flumequine; levofloxacin; lomefloxacin; moxifloxacin; norfloxacin; ofloxacin; pefloxacin; prulifloxacin;
rufloxacin.
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Fuljett ta’ taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu [prodott]:
L]

- jekk geijt dijanjostikat/a bi tkabbir jew “nefha” ta’ vina tad-demm kbira (anewrizmu aortiku jew
anewrizmu periferali ta’ vina kbira).

- jekk esperjenzajt episodju prec¢edenti ta’ dissezzjoni aortika (ti¢rita fil-haijt tal-aorta).

- jekk ghandek storja fil-familja ta’ anewrizmu aortiku jew dissezzjoni aortika jew fatturi ta’ riskju
ohrajn jew kundizzjonijiet ta' predispozizzjoni (ez. disturbi tat-tessut konnettiv bhas-sindromu ta’
Marfan, jew is-sindromu ta’ Ehlers-Danlos vaskulari, jew disturbi vaskulari bhal arterite Takayasu,
arterite b’Cellola gganteska, il-marda ta’ Behcet, pressjoni gholja, jew aterosklerozi maghrufa).

L]

Jekk thoss ugigh sever f'dagqga, fl-addome, f'sidrek jew fdahrek, mur minnufih I-emergenza.

5. Hydrochlorothiazide — Kancer tal-gilda (EPITT nru 19138)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet u prekawzjonijiet specjali

Kancer tal-gilda mhux melanoma

Gie osservat riskju akbar ta’ kancer tal-gilda mhux melanoma (NMSC) [karéinoma ta’ ¢ellola bazali
(BCC) u karcinoma ta’ ¢ellola skwamuza (SCC)] b’doza kumulattiva li tizdied ta’ esponiment ghal
hydrochlorothiazide (HCTZ) fiz-zewq studji epidemjologici bbazati fuq ir-Registru Nazzjonali tal-Kan¢er
tad-Danimarka. L-azzjonijiet ta’ fotosensittivita ta’ HCTZ jistghu jagixxu bhala mekkanizmu possibbli
ghal NMSC.

Pazjenti li jiehdu HCTZ ghandhom jigu informati bir-riskju ta’ NMSC u ghandhom jinghataw il-parir biex
jiccekkjaw b’'mod regolari I-gilda ghal kull lezjoni gdida u jirrappurtaw minnufih kull lezjoni suspettata
fil-gilda. Mizuri preventivi possibbli bhal esponiment limitat ghad-dawl tax-xemx u ghar-raggi UV u,
f'kaz ta’ esponiment, il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir li jkollhom protezzjoni adegwata biex
inaqgsu r-riskju tal-kancer tal-gilda. Lezjonijiet tal-gilda suspettati ghandhom jigu ezaminati minnufih
b’inkluzjoni potenzjali ta’ ezaminazzjoniiiet istologici tal-bijopsiji. L-uzu ta’ HCTZ jista’ jkun li jrid jerga’
jigi kkunsidrat f'pazjenti li esperjenzaw NMSC gabel (ara wkoll sezzjoni 4.8).

4.8. Effetti mhux mixtiega
Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkluzi ¢esti u polipi)

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: Kancer tal-gilda mhux melanoma (Karcinoma ta’ ¢ellola bazali u
Karcinoma ta’ ¢ellola skwamuza)
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Kancer tal-gilda mhux melanoma: Skont data disponibbli minn studji epidemjologici, giet osservata
assocjazzjoni kumulattiva dipendenti mid-doza bejn HCTZ u NMSC.

5.1. Karatteristi¢i farmakodinamici

Kancer tal-gilda mhux melanoma: Skont data disponibbli minn studji epidemjologici, giet osservata
assocjazzjoni kumulattiva dipendenti mid-doza bejn HCTZ u NMSC. Studju wiehed kien jinkludi
popolazzjoni li kienet tikkonsisti minn 71,533 kaz ta’ BCC u 8,629 kaz ta’ SCC imgabbla ma’
1,430,833 u ghal 172,462 kontroll tal-popolazzjoni rispettivament. Uzu kbir ta’ HCTZ (>50,000 mg
kumulattiva) gie asso¢jat ma’ OR agqgustata ta’ 1.29 (95 % CI: 1.23-1.35) ghal BCC u 3.98 (95 % CI:
3.68-4.31) ghal SCC. Giet osservata relazzjoni ghar-rispons tad-doza kumulattiva kemm ghall-BCC kif
ukoll ghall-SCC. Studju iehor wera assoc¢jazzjoni possibbli bejn il-kancer tax-xoffa (SCC) u I-
esponiment ghal HCTZ: 633 kaz ta’ kancer tax-xoffa tgabblu ma’ 63,067 kontroll tal-popolazzjoni, bl-
uzu ta’ strategija ta’ tehid ta’ kampjuni b’riskju ssettjat Intweriet relazzjoni ghar-rispons tad-doza
kumulattiva b’OR aggustata ta’ 2.1 (95 % CI: 1.7-2.6) li tizdied ghal OR 3.9 (3.0-4.9) ghal uzu kbir
(—25,000 mg) u OR 7.7 (5.7-10.5) ghall-oghla doza kumulattiva (~100,000 mqg) (ara wkoll is-
sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu X

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib <jew> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier> tieghek qabel <tiehu> <tuza> X

- jekk kellek kancer tal-gilda jew jekk tizviluppa lezjoni fil-gilda mhux mistennija matul it-
trattament. It-trattament b’hydrochlorothiazide, b’mod partikolari I-uzu fit-tul b’dozi gholjin,
jista’ jzid ir-riskju ta’ xi tipi ta’ kancer tal-gilda u tax-xoffa (kancer tal-gilda mhux melanoma).
Ipprotegi I-gilda tieghek mill-esponiment ghax-xemx u ghar-raggi UV waqgt <li tiehu > <li
tuza> X

4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza ‘mhux maghrufa’: Kancer tal-gilda u tax-xoffa (Kancer tal-gilda mhux melanoma)

6. Ipilimumab — Infezzjoni gastrointestinali cytomegalovirus
(EPITT nru 19207)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet u prekawzjonijiet specjali

Reazzjonijiet gastrointestinali relatati mal-immunita:

L]

4 Figure corrected on 22 November 2018 (in line with the English original text).
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Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi gastrointestinali li jistghu jkunu indikattivi
ta’ kolite relatata mal-immunita jew ticrita gastrointestinali. Il-prezentazzjoni klinika tista’ tinkludi d-
dijarea, frekwenza akbar ta’ ¢aqlig fl-imsaren, ugigh addominali, jew haematochezia, bid-deni u
minghajr deni. Bijareajewkelite-li-jsehht-warat-bidu-ta—ipiimumab-ghandhem-jigu-ex
i i = Fi provi klinici, kolite relatata

mal-immunita giet assoc¢jata ma' evidenza ta’ infjammazzjoni mukozali, bi u minghajr ulcerazzjonijiet,
u b’infiltrazzjoni limfocitika u newtrofilika. Wara t-tgeghid fis-sug, gew irrapportati kazijiet ta’
infezzjoni/riattivazzjoni ta’ cytomegalovirus (CMV) f'pazjenti b’kolite relatata mal-immunita
b’kortikosterojde refrattorja. Ghandha ssir ezaminazzjoni tal-infezzjonijiet tal-ippurgar wara li tigi
pprezentata d-dijarea jew kolite biex jigu eskluzi etjologiji infettuzi jew etjologiji alternati ohrajn.

[-1

L-esperjenza minn provi klini¢i dwar il-gestjoni ta’ dijarea jew kolite refrattarja ghal kortikosterojde hi
limitata. MadankeHu—Ghandha-tigHdeunsidrata 1z-Zieda ta’ agent immunosuppressiv alternattiv
ghar-regim ta’ kortikosterojde #iste ghandha tigi kkunsidrata f’kolite relatata mal-immunita refrattarja
ghal kortikosterojde jekk ikunu eskluzi kawzi ohrajn (inkluz infezzjoni/riattivazzjoni b'Cytomegalovirus
(CMV) evalwata b’PCR virali fug bijopsija, u etjologija virali, batterika u parassitika ohra). Fil-provi
klinici, zdiedet doza wahda ta’ infliximab 5 mg/kg sakemm dan ma jkunx kontraindikat. Infliximab
m’ghandux jintuza jekk ikun hemm suspett ta’ ticrita jew sepsis gastrointestinali (ara s-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott ghal infliximab).
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