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Formolazzjoni tal-kliem gdida tal-informazzjoni dwar il-
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta' bejn I-14-17 ta' Marzu 2016

lI-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).

1. Axitinib (INLYTA) — Sindrome nefrotika (EPITT nru 18484)

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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott:

Sezzjoni 4.4

Proteinurija

Fi studji klini¢i b'axitinib, giet irrapportata I-proteinurja, inkluz dik b'severita tal-Grad 3 u 4 (ara
sezzjoni 4.8).

Il-monitoragg ghall-proteinurja gabel il-bidu ta’, u b'mod perjodiku matul, il-kura b*axitinib huwa
rrakkomandat. Ghal pazjenti li jizviluppaw proteinurja moderata sa severa, naqqas id-doza jew waqqgaf
il-kura b'axitinib b'mod temporanju (ara sezzjoni 4.2). Axitinib ghandu jitwaggaf jekk il-pazjent
jizviluppa s-sindrome nefrotika.

Fuljett ta’ Taghrif:

M'hemmx bzonn ta' tibdil fil-fuljett ta' taghrif.
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2. Mercaptopurine (XALUPRINE); azathioprine — Disturbi
limfoproliferattivi (EPITT nru 18503)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (mercaptopurine u azathioprine):

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mutagenicita u karcinogenicita/karcinogenicita

ll-pazjenti li jkunu geghdin jircievu terapija immunosuppressiva, inkluz <azathioprine>
<mercaptopurine> huma f'zieda fir-riskju li jizviluppaw disturbi limfoproliferattivi u tumuri ohrajn,
b'mod partikolari kankrijiet tal-gilda (melanoma u mhux melanoma), sarkomi (ta' Kaposi u mhux ta’
Kaposi) u kancer cervikali fl-utru in situ. Iz-zieda fir-riskju tidher li hija relatata mal-grad u t-tul taz-

zmien tal-immunosuppressjoni. Gie rrapportat li t-twaqqif tal-immunosuppressjoni jista' jipprovdi
rigressjoni parzjali tad-disturb limfoproliferattiv.

Ghaldagstant regimen tal-kura li fih diversi immunosuppressanti (inkluz thiopurines) ghandu jintuza
b'kawtela minhabba li dan jista' jwassal ghal disturbi limfoproliferattivi, xi whud b'fatalitajiet
irrapportati. Kombinament ta' diversi immunosuppressanti, moghtija b'mod konkomitanti jzid ir-riskju
ta' disturbi limfoproliferattivi assoc¢jati mal-virus ta' Epstein-Barr (EBV).

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (mercaptopurine)
Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Sindrome tal-attivazzjoni tal-makrofagu.

Is-sindrome tal-attivazzjoni tal-makrofagu (MAS) huwa disturb maghruf, ta' theddida ghall-hajja li
jista' jizviluppa f'pazjenti b'kundizzjonijiet awtoimmuni, b'mod partikolari I-marda ta’ inffammazzjoni
tal-imsaren (IBD) (indikazzjoni mhux licenzjata), u jista' jkun hemm b'mod potenzjali zieda fis-
suxxetibbilta ta' zvilupp tal-kundizzjoni bl-uzu ta' mercaptopurine. Jekk isehh il-MAS, jew dan ikun
suspettat, |-evalwazzjoni u I-kura ghandhom jinbdew kemm jista' jkun kmieni, u I-kura
b'mercaptopurine ghandha titwaqqaf. It-tobba ghandhom joqoghdu attenti ghal sintomi ta' infezzjoni
bhall-EBV u ¢-c¢itomegalovirus (CMV), minhabba |li dawn huma fatturi ta' attivazzjoni maghrufa tal-
MAS.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (azathioprine)
Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Sindrome tal-attivazzjoni tal-makrofagu.

Is-sindrome tal-attivazzjoni tal-makrofagu (MAS) huwa disturb maghruf, ta' theddida ghall-hajja li
jista' jizviluppa f'pazjenti b'kundizzjonijiet awtoimmuni, b'mod partikolari I-marda ta’ infammazzjoni
tal-imsaren (IBD), u jista' jkun hemm b'mod potenzjali Zieda fis-suxxetibbilta ta' zvilupp tal-
kundizzjoni bl-uzu ta' azathioprine. Jekk isehh il-MAS, jew dan ikun suspettat, I-evalwazzjoni u I-kura
ghandhom jinbdew kemm jista' jkun kmieni, u I-kura b'azathioprine ghandha titwaqgaf. It-tobba
ghandhom joqoghdu attenti ghal sintomi ta' infezzjoni bhall-EBV u ¢-¢itomegalovirus (CMV), minhabba
li dawn huma fatturi ta' attivazzjoni maghrufa tal-MAS.
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Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (mercaptopurine u azathioprine):
Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa
Neoplazmi beninni u malinni (inkluzi cesti u polipi)

Rari: neoplazmi inkluz id-disturbi limfoproliferattivi, kankrijiet tal-gilda (melanoma u mhux melanoma),
sarkomi (ta' Kaposi u mhux ta' Kaposi) u kancer ¢ervikali fl-utru in situ...(ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta' taghrif (mercaptopurine u azathioprine)
2. X'ghandek tkun taf gqabel ma <tiehu> <tuza> X

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib <jew> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier> tieghek gabel <tiehu> <tuza> X
Jekk ged tircievi terapija immunosuppressiva, li tiehu <X> jista' jpoggik f'riskju akbar ta':

e tumuri, inkluz kancer tal-gilda. Ghaldagstant, meta tiehu <X>, evita esponiment e¢cessiv ghad-
dawl tax-xemy, ilbes ilbies protettiv u uza prodotti ta' protezzjoni kontra x-xemx b'fattur ta'
protezzjoni gholi.

e disturbi limfoproliferattivi

o il-kura b'<X> izzidlek ir-riskju li jkollok tip ta' kancer li jissejjah disturb limfoproliferattiv. Bl-
iskema tal-kura li fiha diversi immunosuppressanti (inkluz thiopurines), dan jista' jwassal ghal
mewt.

o Kombinament ta' diversi immunosuppressanti, moghtija b'mod konkomitanti jzid ir-riskju ta’'
disturbi tas-sistema limfatika minhabba infezzjoni virali (disturbi limfoproliferattivi assocjati
mal-virus ta' Epstein-Barr (EBV)).

Jekk tiehu <X> jista' jpoggik f'riskju akbar ta':

e zvilupp ta' kundizzjoni serja li tissejjah Sindrome tal-Attivazzjoni tal-Makrofagu (attivazzjoni
eccessiva tac-celloli bojod tad-demm assoc¢jata mal-infjammazzjoni), li generalment issehh f'nies li
ghandhom certi tipi ta' artrite.

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji ofira jinkludu:
Rari (jaffetwaw ingas minn persuna 1 minn kull 1,000)

e diversi tipi ta' kankrijiet inkluz tad-demm, limfatic¢i u tal-gilda.
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3. Tigecycline (TYGACIL) — Ipofibrinoganemija (EPITT no
18479)

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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
4.8 Effetti mhux mixtiega

Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Frewkenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli). ipofibrinoganemija

Fuljett ta' taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji mhux maghrufa huma (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

e Livelli baxxi ta' fibrinogen fid-demm (proteina li hija involuta fl-ghaqid tad-demm)
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