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Formulazzjoni gdida ta’ kliem tal-informazzjoni dwar il-
prodott - Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn il-31 ta’ Awwissu-3 ta’ Settembru 2020

Il-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. Abiraterone - Reazzjoni anafilattika (EPITT nru 19535)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtieqa
Disturbi fis-sistema immunitarja

Frekwenza “mhux maghruf”: reazzjonijiet anafilattici

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

Attakk tal-qalb, bidliet fl-ECG - elettrokardjogramma (QT imtawwal), u reazzjonijiet allergici serji
b'diffikulta biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs; wic¢, xufftejn, ilsien jew gerzuma minfuhin, jew raxx bil-
hakk.

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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2. Fluoroquinolones ghal formulazzjonijiet sistemici u tal-
inalazzjoni?- Rigurgitazzjoni tal-valv tal-qalb, dissezzjoni tal-
arterja cervikali, u anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta (EPITT
nru 19522)

Test gdid b’tipa grassa u sottolinjat

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, u rigurgitazzjoni/inkompetenza tal-valv tal-qalb

Studji epidemjologici rrappurtaw zieda fir-riskju ta’ anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta,_b’'mod
partikolari f'pazjenti anzjani, u rigurgitazzjoni tal-valv aortiku u mitrali wara t-tehid ta’
fluoroquinolones b’mod-pattikotari-fil-popotazzjoni-akbarfl-eta. Gew irrappurtati kazijiet ta’
anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, xi drabi kkumplikati b’ticrit (inkluz dawk fatali), u ta’
rigurdgitazzjoni/inkompetenza ta’ xi wiehed mill-valvi tal-galb f'pazjenti li rcivew
fluoroquinolones (ara sezzjoni 4.8).

Ghalhekk, il-fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss wara valutazzjoni bir-reqga tal-benefi¢c¢ju u r-
riskju u wara li jitgiesu ghazliet terapewtici ohrajn f'‘pazjenti bi storja pozittiva ta’ marda ta’ anewrizmu
jew marda kongenitali tal-valv tal-qalbfil-familja, jew f'pazjenti dijanjostikati b’'mard ta’ anewrizmu
tal-aorta u/jew dissezzjoni tal-aorta jew marda tal-valv tal-qalb ezistenti minn gabel, jew fil-
prezenza ta’ fatturi ohra ta’ riskju jew kondizzjonijiet li jippredisponu

kemm ghal anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta u rigurgitazzjoni/inkompetenza tal-valv
tal-qalb (ez. disturbi tat-tessuti konnettivi bhal sindrome Marfan jew sindrome

vaskulari Ehlers-Danlos, sindrome Turner, arterite Fakayasu,—arterite bformazzjonita’
celluli-kbar-hafra{giant-cell}, marda ta’ Behcet, pressjoni gholja, artrite rewmatika
aterosklerozi-maghrufa) jew ukoll

- ghal anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta (ez. disturbi vaskulari bhal artrite
Takayasu jew arterite b’formazzjoni ta’ ¢elluli kbar hafna (giant cell), jew
aterosklerozi maghrufa jew sindrome Sjogren) jew ukoll

- hal rigurgitazzjoni/inkompetenza tal-valv tal-qalb (ez. endokardite infettiva).

Ir-riskju ta’ anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, u t-ticrit taghhom jista’ jizdied ukoll
f'pazjenti ttrattati flimkien ma’ kortikosteroijdi sistemici.

F'kaz ta’ ugigh f'daqqa fl-addome, fis-sider jew fid-dahar, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex
jikkonsultaw tabib immedjatament f'dipartiment tal-emergenza.

Il-pazjenti ghandhom jiqu avzati biex ifittxu attenzjoni medika immedjata f'’kaz ta’ dispnea

akuta, bidu gdid ta’ palpitazzjonijiet tal-qgalb, jew zvilupp ta’ edema tal-addome jew
estremitajiet aktar baxxi.

2 Ciprofloxacin; delafloxacin; levofloxacin; lomefloxacin; moxifloxacin; norfloxacin; ofloxacin; pefloxacin; prulifloxacin;
rufloxacin
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4.8. Effetti mhux mixtieqa
Disturbi fil-qalb**
Disturbi vaskulari**

** Gew irrappurtati kazijiet ta’ anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, xi drabi kkumplikati
b’ticrit (inkluz dawk fatali), u ta’ rigurgitazzjoni/inkompetenza ta’ xi wiehed mill-valvi tal-
qalb f'pazjenti li rcivew fluoroquinolones (ara sezzjoni 4.8).

Fuljett ta’ taghrif

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

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu [isem tal-prodott]:
[..]

- jekk geijt iddijanjostikat/a b’valvi tal-qalb li jnixxu (rigurgitazzjoni tal-valv tal-qalb).

- jekk inti ghandek storja fil-familja ta’ anewrizmu aortiku jew dissezzjoni aortika jew mard
kongenitali tal-valv tal-galb, 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,
sindromu ta’ Turner, sindromu ta’ Sjégren [marda awtoimmuni infjammatorja], jew disturbi
vaskulari bhal arterite Takayasu, arterite b’cellola gganteska, il-marda ta’ Behcet, pressjoni gholja, jew
aterosklerozi maghrufa, artrite rewmatika [marda tal-qogi] jew endokardite [infezzjoni tal-

galb]).

[.]

Wagqt li tiehu [isem tal-prodott]:
[.]

- Jekk thoss ugigh sever f'daqqa, fl-addome, f'sidrek jew f'dahrek, li jista’ jkun sintomu ta’
anewrizmu u dissezzjoni tal-aorta, mur minnufih I-emergenza. Ir-riskju tieghek jista’ jizdied
jekk tkun ged tigi ttrattat/a b'kortikosterojdi sistemici.

- Jekk tibda tesperjenza bidu rapidu ta’ qtugh ta’ nifs, spe¢jalment meta timtedd fis-sodda
tieghek, jew tinnota nefha fl-ghekiesi, fis-saqajn jew fiz-zaqq tieghek, jew bidu gdid ta’
palpitazzjonijiet tal-qalb (sensazzjoni ta’ tahbit tal-qalb mghadgel jew irregolari), ghandek
tinforma tabib immedjatament.

4. Effetti sekondarji possibbli

[..]

Gew irrappurtati kazijiet ta’ tkabbir u dghufija tal-hajt aortiku jew ticrita fil-hajt aortiku
(anewrizmi u dissezzjonijiet), li jistghu ji¢¢arrtu u jistghu jkunu fatali, u ta’ valvi tal-galb li
jnixxu f'pazjenti li réivew fluoroquinolones. Ara wkoll sezzjoni 2.
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3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a - Newromijelite
disturb tal-ispettru ottiku (EPITT nru 19532)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fl-ghajnejn

Frekwenza “"mhux maghruf”: Newrite ottika

4. Pomalidomide - Lewkoencefalopatija multifokali
progressiva (PML) (EPITT Nru 19546)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML)

Kazijiet ta’ lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML), inkluz kazijiet fatali, gew irrapportati
b’pomalidomide. PML giet irrapportata diversi xhur sa bosta snin wara I-kura b’pomalidomide.
Generalment, kazijiet gew irrapportati f'pazjenti li kienu ged jiehdu dexamethasone fl-istess hin jew
gabel il-kura b’kimoterapija immunosuppressiva ohra. It-tobba ghandhom jimmonitorjaw il-pazjenti
f'intervalli regolari u ghandhom igisu PML fid-dijanjozi differenzjali f'pazjenti b’sinjali jew b’sintomi
newrologici, konjittivi jew ta’ mgiba godda jew li sejrin ghall-aghar. Il-pazjenti ghandhom ukoll jigu
avzati biex jinfurmaw lis-sieheb/siehba taghhom jew lil dawk li jiehdu hsiebhom dwar il-kura taghhom,
peress li jistghu jaraw sintomi li I-pazjent ma jkunx konxju taghhom.

L-evalwazzjoni ghal PML ghandha tkun ibbazata fug ezami newrologiku, immadni b’rezonanza
manjetika tal-mohh, u analizi tal-fluwidu cerebrospinali ghal DNA tal-virus JC (JCV) permezz ta’
reazzjoni katina ta’ polimerazi (PCR) jew bijopsija tal-mohh b'testijiet ghal JCV. PCR negattiva ghal JCV
ma teskludix PML. Jekk ma tkunx tista’ tigi stabbilita dijanjozi alternattiva jista’ jkun hemm bzonn ta’
segwitu u valutazzjoni addizzjonali.

Jekk ikun hemm suspett ta’ PML, dozagg ulterjuri ghandu jigi sospiz sakemm PML tkun giet eskluza.
Jekk PML tigi kkonfermata, pomalidomide ghandu jitwaggaf b’'mod permanenti.

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Imnovid
(-]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Fi kwalunkwe hin waqgt jew wara I-kura tieghek, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk
tesperjenza: vista méajpra, telf tal-vista jew vista doppja, diffikulta biex titkellem, dghufija fi driegh
jew f'rigel, tibdil fil-mod kif timxi jew problemi bil-bilanc¢ tieghek, tnemnim persistenti, sensazzjoni

mnagqgsa jew telf ta’ sensazzjoni, telf ta’ memorja jew konfuzjoni. Dawn kollha jistghu jkunu sintomi
ta’ kundizzjoni serja u potenzjalment fatali tal-mohh maghrufa bhala lewkoencefalopatija multifokali
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progressiva (PML). Jekk kellek dawn is-sintomi gabel il-kura b’Imnovid, ghid lit-tabib tieghek dwar
kwalunkwe tibdil f’'dawn is-sintomi.
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