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Adottata fil-PRAC ta’ bejn 1-10-13 ta’ Marzu 2025

II- kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huma estratti 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. Tista’ tinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali ta’ sigurta
(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. Tegafur, gimeracil, oteracil - Iperammonemija (EPITT nru
20115)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Iperammonemija

Giet osservata iperammonemija b'Teysuno. F'pazjenti li jizviluppaw sintomi newrologdi¢i mhux spjegati
(bhal atassija, letargija jew tibdil fl-istatus mentali), ghandhom jitkejlu I-livelli tal-ammonja u ghandha
tinbeda gestjoni klinika xierga. Jekk is-sintomi newrologici tal-iperammonemija jaggravaw ghal
encefalopatija iperammonemika, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif ta’ Teysuno.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

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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Frekwenza “rari/rari hafna”:

Iperammonemija

Fuljett ta’ taghrif
2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Jekk tizviluppa nuggas ta’ energija, konfuzjoni, nghas, attakki jew kuxjenza indebolita, jekk joghgbok
ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw persuna 1 sa 10 minn kull 10,000) u effetti sekondariji rari
hafna (jistghu jaffettwaw ingas minn persuna 1 minn kull 10,000) jinkludu:

Livelli gholjin ta” ammonja fid-demm
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