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Kliem godda tal-informazzjoni dwar il-prodott - Siltiet
mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC ta’ bejn is-7 u I-10 ta’ Marzu 2022

II-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. Alemtuzumab - Vitiligo (EPITT nru 19737)

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

Frekwenza mhux komuni: Vitiligo

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Dawn huma |-effetti sekondarji li jaf tesperjenza:

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

« Irgajja’ tal-gilda li tilfu [-kulur (vitiligo)

! Minor updates were implemented on 14 July 2022 for the Afinitor and Votubia product information as a paragraph from
the March 2022 PRAC recommendation had been omitted in the initial document published on 4 April 2022 (see pages 4
and 5).
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2. Inibituri ta’ calcineurin ghal uzu sistemiku (ciclosporin;
tacrolimus) u inibituri tal-mammalian target of rapamycin
(mTOR) ghal uzu sistemiku (everolimus; sirolimus;
temsirolimus) — Interazzjoni medicinali ma’ cannabidiol li
twassal ghal inibituri ta’ calcineurin u zieda fil-livelli tal-
inibituri ta’ mTOR fis-serum u tossicita (EPITT nru 19614)

Tacrolimus
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Inibituri ta’ CYP3A4
[.]
Indutturi ta’ CYP3A4
[.]
P-glikoproteina

Ghandha tkun osservata kawtela meta tacrolimus jinghata flimkien ma’ medicini li jinibixxu |-P-
glikoproteina, minhabba li tista’ ssehh zieda fil-livelli ta’ tacrolimus. Il-livelli ta’ tacrolimus fid-demm
shih u I-kundizzjoni klinika tal-pazjent ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib. Aggustament tad-doza ta’

tacrolimus jaf ikun mehtieg (ara t-tagsima 4.5).

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Klassi jew Isem tal-
Medicina/Sustanza

Effett ta’ interazzjoni tal-
medicina

Rakkomandazzjonijiet dwar I-
ghoti flimkien

[...]

(]

(]

Cannabidiol (inibitur tal-P-gp)

Kien hemm rapporti ta’ livelli

Tacrolimus u cannabidiol

oghla ta’ tacrolimus fid-demm

ghandhom jinghataw flimkien

wagt |-uzu ta’ tacrolimus
flimkien ma’ cannabidiol. Dan

b’kawtela, b’'monitoragg mill-
grib ghal effetti sekondariji.

jista’ jkun minhabba I-

inibizzjoni tal-P-glikoproteina

Immonitorja I-
konéentrazzjonijiet minimi ta’

intestinali, li twassal ghal
Zieda fil-bijodisponibbilta ta’

tacrolimus fid-demm shih u
aggusta d-doza ta’ tacrolimus

tacrolimus.

jekk ikun mehtieg (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fuljett ta’ taghrif

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

Medicini ohra u [isem il-prodott]

(]

B'mod partikolari, ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan |-ahhar medicini

b’sustanzi attivi bhal:
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(]

- Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’” a¢éessjonijiet)

Ciclosporin
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Interazzjonijiet

Ghandha tigi osservata kawtela meta ciclosporin jinghata flimkien ma’ medicini li jzidu jew inagqsu
b’'mod sostanzjali I-konc¢entrazzjonijiet ta’ ciclosporin fil-plazma, permezz ta’ inibizzjoni jew induzzjoni
ta’ CYP3A4 u/jew P-glikoproteina (ara t-tagsima 4.5).

It-tossicita renali ghandha tigi mmonitorjata meta jinbeda I-uzu ta’ ciclosporin flimkien ma’ sustanzi
attivi li jzidu I-livelli ta’ ciclosporin jew ma’ sustanzi li juru sinergija nefrotossika (ara t-tagsima 4.5). II-
kundizzjoni klinika tal-pazjent ghandha tigi mmonitorjata mill-grib. II-monitoragg tal-livelli ta’
ciclosporin fid-demm u I-aggustament tad-doza ta’ ciclosporin jistghu jkunu mehtiega.

(]

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet medicinali

[.-.]

Medicini li jzidu I-livelli ta’ ciclosporin

L-inibituri kollha ta’ CYP3A4 u/jew P-glikoproteina jistghu jwasslu ghal zieda fil-livelli ta’ ciclosporin.
(-]

Cannabidiol (inibitur tal-P-gp): Kien hemm rapporti ta’ zieda fil-livelli tad-demm ta’ inibitur calcineurin
iehor waqgt I-uzu flimkien ma’ cannabidiol. Din I-interazzjoni tista’ ssehh minhabba |-inibizzjoni tal-
effluss intestinali tal-P-glikoproteina, li twassal ghal zieda fil-bijodisponibbilta tal-inibitur ta’ calcineurin.
Ciclosporin u cannabidiol ghandhom ghalhekk jinghataw flimkien b'kawtela, b’'monitoragg mill-grib ghal
effetti sekondariji. F'persuni li réevew trapjant, immonitorja I-kon¢entrazzjonijiet minimi ta’ ciclosporin
fid-demm shih u aggusta d-doza ta’ ciclosporin jekk ikun mehtieg. F'pazjenti li ma jkollhomx trapjant,
ghandu jigi kkunsidrat il-monitoragg tal-livelli ta’ ciclosporin fid-demm, b’aggustament tad-doza jekk
ikun mehtieg (ara t-tagsimiet 4.2 u 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
e 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Medicini ohra u [isem il-prodott]

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew jaf tiehu xi medicini ohra.
B'mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi wahda mill-medicini li gejjin
gabel jew waqt it-trattament bi [isem il-prodott]:

(]
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e Medicini li jistghu jzidu jew inaqqgsu I-livell ta’ ciclosporin (is-sustanza attiva ta’ [isem tal-
prodott]) fid-demm tieghek. It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-livell ta’ ciclosporin fid-demm

tieghek meta jibda jew iwaqqgaf it-trattament b’medicini ohra.

o Medicini li jistghu jzidu I-livell ta’ ciclosporin fid-demm tieghek jinkludu: [...]
Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’ ac¢essjonijiet).

Everolimus (Afinitor)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Interazzjonijiet

L-ghoti flimkien ma’ inibituri u indutturi ta’ CYP3A4 u/jew il-pompa tal-effluss ta’ hafna medicini P-
glikoproteina (PgP) ghandu jigi evitat. Jekk I-ghoti flimkien ta’ inibitur jew induttur moderat ta’ CYP3A4
u/jew ta’ PgP ma jistax jigi evitat, il-kundizzjoni klinika tal-pazjent ghandha tigi mmonitorjata mill-grib.
L-aggustamenti tad-ddoza ta’ Afinitor jistghu jigu kkunsidrati abbazi tal-AUC mbassra (ara t-tagsima

4.5).

Meta I-kura tinghata flimkien ma’ impedituri potenti ta’ CYP3A4/PgP din twassal ghal zieda kbira fil-
koncentrazzjonijiet tal-plazma (ara sezzjoni 4.5). S’issa m’hemmx informazzjoni bizzejjed sabiex tkun
issuggerita x'doza ghandha tinghata f'din is-sitwazzjoni. Ghaldagstant, mhuwiex irrakkomandat li
tinghata kura b’Afinitor flimkien ma’ impedituri potenti.?

(]

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

(]

Tabella 2 Effetti ta’ sustanzi attivi ohra fug everolimus

Sustanza attiva skont I-

Interazzjoni - Bidla fil-

Rakkomandazzjonijiet dwar I-

interazzjoni proporzjon medju geometriku ghoti flimkien
ta’ Everolimus AUC/Cmax
(medda osservata)

[...]

Inibituri moderati ta’ CYP3A4/PgP

[..]

[..]

Ciclosporin orali

AUC 12.7 darbiet (medda 1.5-
4.7) Cmax 11.8 darbiet (medda
1.3-2.6)

Cannabidiol (inibitur tal-P-gp)

AUC 1 2.5 darbiet

Cmax 1 2.5 darbiet

(]

Minhabba I-varjabbilta bejn I-
individwi, I-aggustamenti fid-
doza rakkomandati jaf ma
jkunux ottimali fl-individwi
kollha, ghalhekk huwa
rakkomandat monitoragg mill-
grib tal-effetti sekondarji (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4). [...]

2 This paragraph from the PRAC recommendation on Afinitor had been omitted in the initial translation published on 4 April

2022 and has been added through the correction of 14 July 2022.
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Fuljett ta’ taghrif
e 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Medicini ohra u [isem il-prodott]

[Isem il-prodott] jaf jaffettwa I-mod kif jahdmu xi medicini ohra. Jekk ged tiehu medicini ohra fl-istess
hin ma’ [isem il-prodott], it-tabib tieghek jaf ikollu bzonn ibiddel id-doza ta’ [isem il-prodott] jew
medicini ohra. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I[-ahhar jew jaf tiehu xi
medicini ohra.

Dawn li gejjin jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji bi [isem il-prodott]:

[...]

- Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’” a¢éessjonijiet).

Everolimus (Votubia)
Sommariju tal-karatteristici tal-prodott

e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Interazzjonijiet

L-ghoti flimkien ma’ inibituri u indutturi ta’ CYP3A4 u/jew il-pompa tal-effluss ta’ hafna medicini P-
glikoproteina (PgP) ghandu jigi evitat. Jekk I-ghoti flimkien ta’ inibitur jew induttur moderat ta’ CYP3A4
u/jew ta’ PgP ma jistax jigi evitat, il-kundizzjoni klinika tal-pazjent ghandha tigi mmonitorjata mill-grib.
Jaf ikun mehtieg monitoragg ta’ everolimus tal-konéentrazzjonijiet minimi u aggustamenti tad-doza ta’
Votubia (ara t-tagsima 4.5).

Meta I-kura tinghata flimkien ma’ impedituri potenti ta’ CYP3A4/PgP din twassal ghal zieda kbira fil-
koncentrazzjonijiet ta’ everolimus fid-demm (ara sezzjoni 4.5). S’issa m’hemmx informazzjoni
bizzejjed sabiex tkun issuggerita x'doza ghandha tinghata f'din is-sitwazzjoni. Ghaldagstant, mhuwiex
irrakkomandat li tinghata kura b’Votubia flimkien ma’ impedituri potenti.3

(]

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

(]

Inibituri ta’ CYP3A4 u PgP li jzidu I-konc¢entrazzjonijiet ta’ everolimus

(-]

Tabella 2 Effetti ta’ sustanzi attivi ohra fug everolimus

Sustanza attiva skont I- Interazzjoni - Bidla fil- Rakkomandazzjonijiet dwar |-
interazzjoni proporzjon medju geometriku ghoti flimkien

ta’ Everolimus AUC/Cmax
(medda osservata)

[...]

3 This paragraph from the PRAC recommendation on Votubia had been omitted in the initial translation published on 4 April
2022 and has been added through the correction of 14 July 2022.
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Inibituri moderati ta’ CYP3A4/PgP

[...] [...] Uza |-kawtela meta I-ghoti
Cicl ) i flimkien ta’ inibituri moderati ta’
closporin orall [-] CYP3A4 jew inibituri ta’ PgP ma
Cannabidiol (inibitur tal-P-gp) AUC 1 2.5 darbiet jistax jigi evitat.
Cmax 1 2.5 darbiet [...]

Fuljett ta’ taghrif
e 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Medicini ohra u [isem il-prodott]

[Isem il-prodott] jaf jaffettwa I-mod kif jahdmu xi medicini ohra. Jekk ged tiehu medicini ohra fl-istess
hin ma’ [isem il-prodott], it-tabib tieghek jaf ikollu bzonn ibiddel id-doza ta’ [isem il-prodott] jew
medicini ohra. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew jaf tiehu xi
medicini ohra.

Dawn li gejjin jistghu jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji bi [isem il-prodott]:

- Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’” a¢éessjonijiet).

Everolimus (Certican)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Interazzjoni ma’ inibituri jew indutturi gawwija ta’ CYP3A4 u/jew glikoproteina-P (PgP)

L-ghoti flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ inibitari CYP3A4 u/jew il-pompa tal-effluss ta’ hafna medicini
P-glikoproteina (PgP) (ez. ketoconazole, itraconazole, voriconazole, clarithromycin, telithromycin,
ritonavir) jaf izid il-livelli ta’ everolimus fid-demm u mhuwiex rakkomandat sakemm il-benefi¢c¢ju ma
jkunx akbar mir-riskju.

L-ghoti flimkien ma’ ¢ indutturi gawwija ta’ CYP3A4 u/jew PgP (ez. rifampicin, rifabutin,
carbamazepine, phenytoin) mhuwiex rakkomandat sakemm il-benefi¢¢ju ma jkunx akbar mir-riskju.

Jekk I-ghoti flimkien ta’ indutturi jew inibituri ta” CYP3A4 u/jew ta’ PgP ma jistax jigi evitat, ift huwa
rrakkomandat li I-konc¢entrazzjonijiet minimi ta’ everolimus tad-demm shih u I-kundizzjoni klinika tal-
pazjent jigu mmonitorjati waqt li-kul indutturijew-inibituri-ta~C¥P3A4 jinghataw fl-istess hin ma’
everolimus u wara t-twaqqif taghhom. Jistghu jkunu mehtiega aggustamenti fid-doza ta’ everolimus
(ara t-tagsima 4.5).

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

(]

Tabella 3 Effetti ta’ sustanzi attivi ohra fug everolimus
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Sustanza attiva skont I- Interazzjoni - Bidla fil- Rakkomandazzjonijiet dwar |-
interazzjoni proporzjon medju geometriku ghoti flimkien

ta’ Everolimus AUC/Cmax
(medda osservata)

[..]

Inibituri moderati ta’ CYP3A4/PgP

[...] [...] Il-koncentrazzjonijiet I-aktar
baxxi ta’ everolimus fid-demm
shih ghandhom jigu
Cannabidiol (inibitur tal-P-gp) AUC 1t 2.5 darbiet mmonitorjati kull meta inibituri
ta’ CYP3A4/PgP jinghataw fl-
istess hin u wara t-twaqqif
taghhom.

(]

Immonitorja mill-grib ghall-
effetti sekondarji u aggusta d-
doza ta’ everolimus kif mehtieg
(ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Ciclosporin orali [...]

Cmax 1 2.5 darbiet

Fuljett ta’ taghrif
e 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Medicini ohra u [isem il-prodott]

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan |-ahhar jew jaf tiehu xi medicini
ohra, inkluzi medi¢ini miksubin minghajr ri¢etta. Certi medi¢ini jaf jaffettwaw il-mod li bih [isem il-
prodott] jahdem fil-gisem. Huwa importanti hafna li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda
mill-medicini li gejjin:

[...]

- Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’ a¢éessjonijiet).

Temsirolimus
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Agenti li jinibixxu I-metabolizmu ta’ CYP3A
[.]

Agenti li jaffettwaw il-P-glikoproteina

L-uzu konkomitanti ta’ inibituri tal-mTOR ma’ inibituri tal-P-glikoproteina (P-gp) jaf izid il-livelli tal-
inibitur tal-mTOR fid-demm. Ghandha tigi osservata kawtela meta temsirolimus jinghata flimkien ma’
medicini li jinibixxu I-P-glikoproteina. Il-kundizzjoni klinika tal-pazjent ghandha tigi mmonitorjata mill-
grib. Aggustamenti fid-doza ta’ temsirolimus jaf ikunu mehtiega (ara t-tagsima 4.5).
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Tilgim
[.-.]

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Agenti li jinibixxu I-metabolizmu ta’ CYP3A

(]

It-trattament flimkien ma’ inibituri moderati ta” CYP3A4 (ez. diltiazem, verapamil, clarithromycin,
erythromycin, aprepitant, amiodarone) ghandu jinghata biss b’kawtela f'‘pazjenti li jkunu ged jircievu
25 mg u ghandu jigi evitat f'pazjenti li jkunu ged jir¢ievu dozi ta’ temsirolimus oghla minn 25 mg.

Cannabidiol (inibitur tal-P-gp)

Kien hemm rapporti ta’ zieda fil-livelli tad-demm ta’ inibituri tal-mTOR ohra waqt I-uzu konkomitanti
ma’ cannabidiol. L-ghoti flimkien ta’ cannabidiol ma’ inibitur tal-mTOR iehor amministrat bil-fomm fi
studju fug voluntiera b’sahhithom wassal ghal zieda fl-esponiment ghall-inibitur tal-mTOR ta’ madwar
2.5 darbiet kemm ghas-Cmax kif ukoll ghall-AUC, minhabba I-inibizzjoni tal-effluss tal-P-gp intestinali
minn cannabidiol. Intwera li temsirolimus kien substrat ghall-P-gp in vitro. Cannabidiol ghandu jinghata
flimkien ma’ temsirolimus b’kawtela, b’monitoragg mill-grib ghall-effetti sekondarji u b’aggustament
tad-doza ta’ temsirolimus kif mehtieg (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
e 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Medicini ohra u [isem il-prodott]

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan |-ahhar xi medicini ohra. Xi
medicini jistghu jinterferixxu mat-tkissir jew mal-metabolizmu ta’ [isem il-prodott] u ghalhekk jaf ikun
mehtieg aggustament fid-doza ta’ [isem il-prodott]. B‘mod partikolari, ghandek tinforma lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi wahda minn dawn li gejjin:

(]

- Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’” a¢éessjonijiet).

Sirolimus
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

e 4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Terapija konkomitanti

Isozimi tac-citokromu P450 u P-glikoproteina

L-ghoti flimkien ta’ sirolimus ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 u/jew il-pompa tal-effluss ta’ hafna
medicini P-glikoproteina (P-gp) (bhal ketoconazole, voriconazole, itraconazole, telithromycin jew
clarithromycin) jaf izid il-livelli ta’ sirolimus fid-demm u mhuwiex rakkomandat. jew

L-ghoti flimkien ma’ indutturi gawwija ta’ CYP3A4 u/jew P-gp (bhal rifampin, rifabutin) mhuwiex
rakkomandat.
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Jekk [-ghoti flimkien ta’ indutturi jew inibituri ta” CYP3A4 u/jew tal-P-gp ma jistax jigi evitat, huwa
rrakkomandat li I-koncentrazzjonijiet minimi ta’ sirolimus fid-demm kollu u I-kundizzjoni klinika tal-
pazjent jigu mmonitorjati wagt li jkunu ged jinghataw flimkien ma’ sirolimus u wara t-twaqqif
taghhom. Adggustamenti fid-doza ta’ sirolimus jaf ikunu mehtiega (ara t-tagsima 4.5).

e 4.5, Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

(]

Ciclosporin (substrat ta’ CYP3A4)

(]

Cannabidiol (inibitur tal-P-gp)

Kien hemm rapporti ta' livelli oghla ta' sirolimus fid-demm wagqgt I-uzu flimkien ma' cannabidiol. L-ghoti
flimkien ta’ cannabidiol ma’ inibitur tal-mTOR iehor amministrat bil-fomm fi studju fug voluntiera
b’sahhithom wassal ghal zieda fl-esponiment ghall-inibitur tal-mTOR ta’ madwar 2.5 darbiet kemm
ghas-Cmax kif ukoll ghall-AUC, minhabba I-inibizzjoni tal-effluss tal-P-gp intestinali minn cannabidiol.
Cannabidiol ghandu jinghata flimkien ma' sirolimus b'kawtela, b'monitoragg mill-grib ghal effetti
sekondariji. Immonitorja I-livelli ta’ sirolimus fid-demm u aggusta d-doza kif mehtieg (ara sezzjonijiet

4.2 u4.4).

Fuljett ta’ taghrif
e 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]
Medicini ohra u [isem il-prodott]

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew jaf tiehu xi medicini ohra. Xi
medicini jistghu jinterferixxu mal-azzjoni ta’ [isem il-prodott] u, ghalhekk, jaf ikun mehtieg
aggustament fid-doza ta’ [isem il-prodott]. B'mod partikolari, ghandek tinforma lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek jekk ged tiehu xi wahda minn dawn li gejjin:

(]

- Cannabidiol (uzi, fost ohrajn, jinkludu t-trattament ta’” a¢éessjonijiet).

3. Elasomeran (vac¢in b'mRNA kontra I-COVID-19 -
Spikevax) - Sindrome ta’ tnixxija kapillari (EPITT nru 19743)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Feggien mill-gdid tas-sindrome ta’ tnixxija kapillari

Gew irrapportati ftit kazijiet ta’ feggien mill-gdid tas-sindrome ta’ tnixxija kapillari (capillary leak
syndrome - CLS) fl-ewwel jiem wara t-tilgima bi Spikevax. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
ghandhom ikunu konxji ta’ sinjali u sintomi ta’ CLS biex jirrikonoxxu u jittrattaw il-kundizzjoni
minnufih. F'individwi bi storja medika ta’ CLS, |-ippjanar tat-tilgim ghandu jsir f'’kollaborazzjoni ma
esperti medici xierga.
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Fuljett ta’ taghrif
2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Feggien mill-gdid tas-sindromu ta’ tnixxija kapillari (capillary leak syndrome - CLS)

Gew irrappurtati ftit kazijiet ta’ feggien mill-gdid tas-sindromu ta’ tnixxija kapillari (li jikkawza tnixxija
ta’ fluwidu minn vini tad-demm zghar (kapillari) li tirrizulta f'nefha rapida tad-dirghajn u r-riglejn, zieda
f'dagqga fil-piz u hass hazin, pressjoni tad-demm baxxa) wara tilgim bi Spikevax. Jekk gabel kellek
episodji ta’ CLS, kellem lit-tabib gabel tinghata Spikevax.
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