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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC ta’ bejn is-7-10 ta’ April 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. Jista’ jinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali ta’ sikurezza
(bl-Ingliz biss).

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

1. Oxytetracycline hydrochloride, hydrocortisone acetate,
polymyxin B sulfate (qtar tal-widnejn/tal-
ghajnejn/sospensjoni/ingwent) — Smigh u disturbi
vestibulari (EPITT nru 20120)

It-test ta’ hawn taht jehtieg li jigi adattat ghall-informazzjoni ezistenti ghall-prodotti individwali
awtorizzati fuq livell nazzjonali mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq filwaqt li jitqgies li
t-test ta’ hawn taht huwa I-informazzjoni minima li ghandha tigi riflessa minghajr ma jigu affettwati
kontraindikazzjonijiet ezistenti jew rakkomandazzjonijiet aktar b’sahhithom rigward I-uzu f'’kaz ta’
perforazzjoni tat-tanbur tal-widna.

Qtar ghall-widnejn, qtar ghall-widnejn/ghall-ghajnejn

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzuawrikolari:
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Il-kanal tal-widna ghandu jinzamm hieles mill-effuzjoni, mi¢-¢cerumen, jew mir-residwi matul it-
trattament.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux rakkomandat f'kazijiet ta’ perforazzjoni tat-tanbur tal-widna. (Nota: din it-twissija ghandha
tizdied mill-gdid biss ghal dawk il-prodotti minghajr kontraindikazzjoni attwali fit-tagsima 4.3)

Fil-kaz ta’ tanbur tal-widna mtaggab, hemm riskju ta’ ototossicita b’korriment kokleari jew vestibulari.
Nota: ghal dawk il-prodotti b’kontraindikazzjoni attwali fit-tagsima 4.3 ghandha tizdied
kontroreferenza: (Ara t-tagsima 4.3).

Gew irrapportati kazijiet ta’ imblokkar tal-kanal estern tas-smigh minhabba akkumulazzjoni ta’ [isem
il-prodott] gtar ghall-widneijn, li jirrizultaw f'disturbi tas-smigh jew sturdament. Dawn il-kwistjonijiet
deneralment jissolvew billi jigi mlahlah il-kanal tal-widna jew billi jitnehhew ir-residwi tal-mediéina.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Dan li gej ghandu jizdied taht is-SOC Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika bi frekwenza mhux
maghrufa u bin-nota f'qgiegh il-pagna*:

Ipoakuzi*

Nuggas ta' smigh*

Tinnitus*

Dan li gej ghandu jizdied taht is-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi frekwenza mhux maghrufa u bin-
nota f'qiegh il-pagna*:

Sturdament*

*imblukkar tal-kanal estern tas-smigh minhabba I-akkumulazzjoni ta’ [isem il-prodott] gtar tal-
widneijn, li jirrizulta f'disturbi tas-smigh (ipoakuzi, truxija, tinnitus) jew sturdament (ara t-tagsima 4.4)

Fuljett ta’ taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem il-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel ma tuza din il-medicina, ghid lit-tabib tieghek jekk bhalissa ghandek jew fil-passat kellek

e Tanbur tal-widna mtaggab(Nota: din it-twissija ghandha tizdied mill-gdid biss ghal dawk il-
prodotti minghajr kontraindikazzjoni kurrenti fit-tagsima 2)

Fittex kura medika jekk tesperjenza disturbi fis-smigh jew fil-bilan¢.

4. Effetti sekondarji possibbli
Dan li gej ghandu jizdied taht il-frekwenza mhux maghrufa:

- Disturbi fis-smigh (telf ta’ smigh, truxija, ¢empil jew zarzir fil-widnejn) jew sturdament
minhabba imblukkar fil-kanal tal-widna (ara t-tagsima 2 Twissijiet u prekawzjonijiet).
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Ingwent ghall-widnejn
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux rakkomandat f'kazijiet ta’ perforazzjoni tat-tanbur tal-widna. (Nota: din it-twissija ghandha
tizdied mill-gdid biss ghal dawk il-prodotti minghajr kontraindikazzjoni attwali fit-tagsima 4.3)

Fil-kaz ta’ tanbur tal-widna mtaggab, hemm riskju ta’ ototossicita b’korriment kokleari jew vestibulari.
Nota: ghal dawk il-prodotti b’kontraindikazzjoni attwali fit-tagsima 4.3 ghandha tizdied
kontroreferenza: (ara t-tagsima 4.3).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem il-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel ma tuza din il-medicina, ghid lit-tabib tieghek jekk bhalissa ghandek jew fil-passat kellek

e Tanbur tal-widna mtaggab(Nota: din it-twissija ghandha tizdied mill-gdid biss ghal dawk il-
prodotti minghajr kontraindikazzjoni kurrenti fit-tagsima 2)

2. Regorafenib - Iperammonemija, encefalopatija
iperammonemika (EPITT nru 20147)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Encefalopatija iperammonemika

L-encefalopatija iperammonemika giet osservata b’regorafenib, inkluzi kazijiet fatali (ara t-tagsima
4.8). F'pazjenti li jizviluppaw letardija jew tibdil mhux spjegat fl-istatus mentali, ghandhom jitkejlu I-
livelli ta” ammonja u ghandha tinbeda gestjoni klinika xierga. Jekk encefalopatija iperammonemika tigi
kkonfermata, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqggif permanenti ta’ regorafenib.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 3: Reazzjonijiet avversi tal-medicina (ADRs - Adverse drug reactions) rrappurtati fi provi klinici
u wara t-tgeghid fis-suqg f'pazjenti kkurati b’Stivarga

Disturbi fis-sistema nervuza

Encefalopatija iperammonemika, frekwenza mhux maghrufa

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Stivarga

Oqghod attent hafna bi Stivarga (...)
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- jekk tizviluppa ugigh ta’ ras sever u persistenti, disturbi vizivi, attakki epilettici, nugqgas ta’
energija, nghas, kuxjenza indebolitajew status mentali mibdul (bhal konfuzjoni, telf ta’
memorja jew telf ta’ orjentazzjoni) jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza mhux maghrufa

- nuggas ta’ energija, konfuzjoni, nghas, roghda,kuxjenza indebolita— dawn is-sintomi jistghu jkunu
sinjali ta’ tossicita tal-mohh ikkawzata minn livelli gholjin ta” ammonja fid-demm (encefalopatija
iperammonemika).
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