Anness I1I

Emendi f'sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott

Nota:

Dawn I-emendi f'sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif
huma rizultat tal-procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru, bi ftehim mal-Istat Membru ta’ Riferenza, kif xieraq, skont il-pro¢eduri mnizzla f'’Kapitlu 4 tat-
Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.



[Ghall-prodotti kollha f’/Anness I, I-informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha tigi emendata
(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba li dwarha kien hemm
gbil, kif deskritt hawn taht]

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

[.]

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Twissija ghandha tigi riveduta kif gej]

Encefalopatija u tossicita tas-CNS

L-ghoti ta’ ifosfamide jista’ jikkawza |-encefalopatija u effetti newrotossici ohra.

Tossicita tas-CNS ikkawzata minn ifosfamide tista’ titfacca fi zmien ftit sighat sa ftit jiem wara I-ghoti u
f'bosta kazijiet tghaddi fi zmien 48 sa 72 sighat minn meta jitwaqqgaf ifosfamide. Is-sintomi jistghu
jippersistu ghal perjodi itwal ta’ zmien. B’'mod okkazjonali, il-fejgan ma kienx komplut. Gie rrappurtat
rizultat fatali ta’ tossicita tas-CNS. Jekk tizviluppa t-tossicita tas-CNS, |-ghoti ta’ ifosfamide ghandu
jitwaqgqaf.

Is-sintomi jistghu jinkludu dawn li gejjin: konfuzjoni, nghas, koma, allu¢inazzjoni, vista mcajpra,
imgiba psikotika, sintomi ekstrapiramidali, inkontinenza tal-awrina u acc¢essjonijiet.

It-tossicita tas-CNS jidher li hija dipendenti fuq id-doza. Il-fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’
encefalopatija assoc¢jata ma’ ifosfamide jinkudu ipoalbuminemija, funzjoni renali indebolita, status tal-
prestazzjoni batut, mard pelviku u trattamenti ghan-nefrotossicita precedenti jew fl-istess hin inkluz
cisplatin.

Minhabba |-potenzjal ghal effetti addittivi, il-medicini li jagixxu fuq is-CNS (bhal antiemetici, sedattivi,
narkotici jew antistamini) iridu jintuzaw b’kawtela partikolari jew, jekk hemm bzonn, jitwaqqgfu f'kaz ta’
encefalopatija kkwazata minn ifosfamide.

Pazjenti ttrattati b’<Isem il-Prodott> ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib ghal sintomi ta’
encefalopatiji b’'mod partikolari jekk il-pazjenti jkunu f'riskju mizjud ghal encefalopatiji.

L-uzu ta’ methylene blue jista’ jigi kkunsidrat ghat-trattament u I-profilassi ta’ encefalopatiji assocjati
ma’ ifosfamide.

[Informazzjoni konfliggenti dwar ir-riskju ta’ encefalopatija u tossicita tas-CNS inkluza f'sezzjonijiet
ohra ghandha tigi mnehhija.]

[Ghal sezzjonijiet ohra, I-MAHSs jigu wkoll imfakkra dwar I-obbligu li jZommu I-informazzjoni dwar il-
prodott taghhom aggornata skont I-Artikolu 23 tad-Direttiva 2001/83/KE, inkluz f’konformita mal-
informazzjoni inkluza fil-PI tal-prodott medicinali ta’ referenza.]

[.]

Fuljett ta’ taghrif
[..]
2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata <Isem il-Prodott>

[It-twissijiet t’hawn taht ghandhom jiddahhlu f'din is-sezzjoni. Huwa nnutat Ii I-informazzjoni rigward
il-funzjoni renali indebolita diga hija riflessa.]



Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tinghata <Isem il-Prodott>:
[.-]
e jekk ged tircievi jew ircevejt trattament b’cisplatin gabel jew waqt it-trattament b’ifosfamide
[...]

Ifosfamide jista’ jkollu effett tossiku fuq il-mohh u s-sinsla tad-dahar u jikkawza |-encefalopatija
(marda tal-mohh mhux infjammatorja). Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tesperjenza xi
wiehed minn dawn li gejjin, li jistghu jkunu sinjali ta’ tossicita tal-mohh u tas-sinsla tad-dahar:

- konfuzjoni, hedla ta’ nghas, telf mis-sensi/koma, allucinazzjoni/deluzjoni, vista mcajpra, disturbi fil-
percezzjoni, sintomi ekstrapiramidali (bhal spazmi kontinwi, kontrazzjonijiet fil-muskoli, irrekwitezza
fil-moviment, moviment kajman, movimenti irregolari), nugqgas ta’ kontroll fuq li wiehed jghaddi I-
awrina u accessjonijiet.

It-tabib jew I-infermier tieghek jistghu jimmonitorjawk ghal sinjali u sintomi ta’ tossicita tal-mohh u s-
sinsla tad-dahar.

(]

Medicini ohrajn u <Isem il-Prodott>

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
B'mod partikolari, ghidilhom jekk hadt il-medicini li gejjin:

(]

¢ medicini b'effett fuq il-mohh bhal dawk kontra r-rimettar u d-dardir, pilloli ghall-irgad, certu
medicini kontra I-ugigh (opjojdi), jew medicini kontra |-allergiji
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