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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 I-7 u t-10 ta’ Frar 2022

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. Enzalutamide - Eritema multiformi (EPITT nru 19734)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza “Mhux maghruf”: Eritema multiformi

Fuljett ta’ Taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Xtandi

Raxx tal-gilda jew tqaxxir tal-gilda severserju, infafet u/jew feriti fil-halq gew irrappurtati b’rabta ma’
kura bi Xtandi. Fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi.

4. Effetti sekondarji possibbli

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 “Mhux maghruf”: reazzjoni tal-gilda li tikkawza tikek jew irgajja’ homor fug il-gilda li jistghu
jidhru bhal mira jew “bulls-eye” b’¢entru ahmar skur imdawwar bi ¢rieki homor aktar cari (eritema

multiformi)

2. Obinutuzumab - Koagulazzjoni intravaskulari mifruxa
mhux evidenti (EPITT nru 19711)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Anormalitajiet tal-koagulazzjoni inkluz koagulazzjoni intravaskulari mifruxa (DIC)

DIC li tinkludi avvenimenti fatali, giet irrappurtata fi studji klini¢i u fis-sorveljanza ta’ wara t-tgeghid
fis-sug f’pazjenti li nghataw Gazyvaro. II-maggoranza tal-kazijiet kienu jinvolvu DIC mhux evidenti,
b’bidliet subkliniéi (asintomatici) fil-pjastrini u I-parametri ta’ koagulazzjoni tal-laboratorju li sehhew fi
zmien jum sa jumejn wara I-ewwel infuzjoni b’rizoluzzjoni spontanja li hormalment issehh fi zmien
gimgha sa gimaghtejn, minghajr il-htiega ta’ twaqqif tal-medicina jew intervent specifiku. F'xi kazijiet,
I-avvenimenti kienu assoc¢jati ma’ IRRs u/jew TLS. Ma gie identifikat I-ebda fattur ta’ riskju tal-linja
bazi specifiku ghal DIC. Pazjenti suspettati li ghandhom DIC mhux evidenti ghandhom jigu
mmonitorjati mill-grib b’parametri ta’ koagulazzjoni inkluz pjastrini u osservazzjoni klinika ghal sinjali
jew sintomi ta’ DIC mhux evidenti. Gazyvaro jenhtieq li jitwaggaf mal-ewwel bidu ta’ DIC mhux
evidenti suspettata u tinbeda kura xierqga.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Frekwenza “mhux komuni”: koagulazzjoni intravaskulari mifruxa ##

[Nota f'giegh il-pagna:] ##Koagulazzjoni intravaskulari mifruxa (DIC) inkluz avvenimenti fatali, diet
irrappurtata fi studji klinic¢i u fis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq f'pazjenti li nghataw Gazyvaro
(ara sezzjoni 4.4).

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

Koagulazzjoni anormali, inkluz marda serja fejn jiffurmaw emboli madwar il-gisem kollu (koagulazzjoni
intravaskulari mifruxa)

3. Sorafenib - Sindromu tal-lizi tat-tumur (EPITT nru 19733)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sindromu tal-lizi tat-tumur (TLS)
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Kazijiet ta’ TLS, xi whud fatali, gew irrappurtati fis-sorveljanza ta’ wara t-tgeghid fis-suqg f'pazjenti
kkurati b’sorafenib. Il-fatturi ta’ riskju ghat-TLS jinkludu piz gholi ta’ tumur, insufficjenza kronika tal-
kliewi diga ezistenti, oligurja, deidratazzjoni, ipotensjoni, u urina acidika. Dawn il-pazjenti ghandhom
jigu mmonitorjati mill-grib u kkurati minnufih kif indikat klinikament, u ghandha tigi kkunsidrata
idratazzjoni profilattika.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Frekwenza “mhux maghruf”: sindromu tal-lizi tat-tumur

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Nexavar
0Oqgghod attent hafna b’Nexavar

- Jekk tesperjenza s-sintomi li gejjin, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament ghax din tista’
tkun kundizzjoni ta’ periklu ghall-hajja: nawzja, qtugh ta’ nifs, tahbit irregolari tal-galb,
bughawwieg muskolari, ac¢essjoni, ti¢pir tal-urina u gheja. Dawn jistghu jigu kkawzati minn grupp
ta’ kumplikazzjonijiet metabolici li jistghu jsehhiu matul il-kura tal-kancer li huma kkawzati mill-
prodotti tat-tkissir ta’ ¢elloli tal-kancer li jmutu (is-sindromu tal-lizi tat-tumur (TLS)) u jistghu
jwasslu ghal bidliet fil-funzjoni tal-kliewi u insuffi¢jenza akuta tal-kliewi (ara wkoll sezzjoni 4:
Effetti sekondarji possibbli

4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

- nawzja, qtugh ta’ nifs, tahbit tal-galb irregolari, bughawwiedg muskolari, acéessjoni, ticpir tal-
urina u gheja (sindromu tal-lizi tat-tumur (TLS, tumour lysis syndrome)) (ara sezzjoni 2).
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