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

Adottati fil-PRAC ta’ bejn is-6-9 ta' Marzu 2017

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).

1. Loperamide - Avvenimenti kardijaci serji b’dozi gholjin ta’
loperamide minhabba abbuz u uzu hazin (EPITT nru 18339)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Avvenimenti kardijaci inkluz titwil tal-QT u torsades de pointes kienu rrapportati b’rabta ma’ doza
eccessiva. Xi kazijiet kellhom ezitu fatali (ara s-sezzjoni 4.9). ll-pazjenti ma ghandhomx jagbzu d-doza
rakkomandata u/jew it-tul rakkomandat tal-kura.

4.9. Doza eccessiva

F'individwi li jkunu hadu dozi ec¢essivi ta’ loperamide HCI, gew osservati avvenimenti kardijaci bhal
titwil tal-intervall tal-QT, torsades de pointes, arritmiji ventrikulari serji ohra, arrest kardijaku u
sinkope (ara s-sezzjoni 4.4). Gew irrapportati wkoll kazijiet fatali.

5.3. Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Valutazzjoni mhux klinika in vitro u in vivo ta’ loperamide ma tindika I-ebda effett elettrofizjologiku
kardijaku sinifikanti fi hdan il-medda terapewtikament relevanti tal-kon¢entrazzjoni tieghu u f'multipli
sinifikanti ta' din il-medda (sa 47 darba). Madankollu, f’lkoncentrazzjonijiet estremament gholjin
assocjati ma’ dozi eccessivi (ara s-sezzjoni 4.4), loperamide ghandu azzjonijiet elettrofizjologici
kardijaci li jikkonsistu fl-inibizzjoni tal-kurrenti tal-potassju (hERG) u tas-sodju, u arritmiji.
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Fuljett ta' taghrif
2 - X’ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ma ghandekx tiehu dan il-prodott ghal xi haga ohra hlief ghall-uzu intiz tieghu (ara s-sezzjoni 1) u gatt
ma ghandek tiehu aktar mill-ammont rakkomandat (ara s-sezzjoni 3). Problemi kardijaci serji (li s-
sintomi taghhom jinkludu tahbita mghaggla jew irregolari tal-galb) kienu rrapportati f'pazjenti li kienu
hadu ammont zejjed ta’ loperamide, is-sustanza attiva f'<isem tal-prodott>.

3 - Jekk tiehu aktar <isem tal-prodott> milli suppost

Jekk tkun hadt ammont zejjed ta’ <isem tal-prodott>, ikkuntattja tabib jew sptar minnufih ghal parir.
Is-sintomi jistghu jinkludu: rata aktar mghaggla tal-galb, tahbita irregolari tal-qalb, tibdil fit-tahbita
tal-galb tieghek (dawn is-sintomi jista’ jkollhom konsegwenzi potenzjalment serji u ta’ periklu ghall-
hajja), ebusija fil-muskoli, movimenti mhux koordinati, hedla, diffikulta biex tghaddi |-awrina, jew
tehid tan-nifs bil-mod.

It-tfal jirreagixxu b’mod aktar gawwi ghal ammonti kbar ta’ <isem tal-prodott> mill-adulti. Jekk
tifel/tifla jiehu/tiehu ammont zejjed jew juri/turi xi wiehed mis-sintomi ta’ hawn fuqg, cempel tabib
minnufih.

2. Nivolumab; pembrolizumab — Rifjut ta’ trapjant (EPITT nru
18781)

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

Opdivo (nivolumab)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet avversi ohra relatati mas-sistema immunitarja:

F’sitwazzjonijiet wara t-tgeghid fis-sug gie rrapportat rifjut ta’ trapjant ta’ organu solidu f'pazjenti li
kienu inghataw kura b’inibituri ta’ PD-1. Kura b’nivolumab tista' zzid ir-riskju ta’ rifjut f'persuni li jkunu
rcevew trapjant ta’ organu solidu. F'dawn il-pazjenti ghandu jitgies il-benefi¢cju tal-kura b’nivolumab
kontra r-riskju tal-possibilita ta’ rifjut ta’ organu.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fis-sistema immunitarja
Monoterapija b’nivolumab

Frekwenza "mhux maghrufa": Rifjut ta’ trapjant ta’ organu solidu

Nivolumab f’kombinazzjoni ma’ ipilimumab

Frekwenza "mhux maghrufa": Rifjut ta’ trapjant ta’ organu solidu
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Fuljett ta' taghrif

2 - X’ghandek tkun taf gabel ma tuza OPDIVO

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza OPDIVO peress li jista' jikkawza:

Rifjut ta’ trapjant ta’ organu solidu

Keytruda (pembrolizumab)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Reazzjonijiet avversi ohra relatati mas-sistema immunitarja:

F'sitwazzjonijiet wara t-tgeghid fis-sug gie rrapportat rifjut ta’ trapjant ta’ organu solidu f'pazjenti li
kienu inghataw kura b'inibituri ta’ PD-1. Kura b’pembrolizumab tista' zzid ir-riskju ta’ rifjut f'persuni li
jkunu réevew trapjant ta’ organu solidu. F'dawn il-pazjenti ghandu jitgies il-beneficc¢ju tal-kura
b’pembrolizumab kontra r-riskju tal-possibilita ta’ rifjut ta’ organu.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fis-sistema immunitarja

Frekwenza "mhux maghrufa": Rifjut ta’ trapjant ta’ organu solidu

Fuljett ta' taghrif

2 - X’ghandek tkun taf gabel tinghata KEYTRUDA
Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel tinghata KEYTRUDA, ghid lit-tabib tieghek jekk:
- ghandek hsara fil-fwied jew-kellek-trapjanttal-fwied
- ghandek hsara fil-kliewi jew-keHek-trapjant-tal-kliewt

- ghandek trapjant ta’ organu solidu
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