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Formulazzjoni gdida ta’ kliem tal-informazzjoni dwar il-
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn 1-14 u s-17 ta’ Mejju 2018

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).

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

1. Apixaban; edoxaban - Interazzjoni medika bejn apixaban
jew edoxaban u inibituri selettivi ta’ assorbiment mill-gdid ta
serotonina (SSRI, selective serotonin reuptake inhibitors)
u/Zjew inibituri ta’ assorbiment mill-gdid ta’ serotonina u
noradrenalina (SNRI, serotonin and noradrenaline reuptake
inhibitors) li jwasslu ghal riskju mizjud ta’ fsada (EPITT Nru
19139)

Edoxaban
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Antikeagutanti—antiplejtiits-utrombolitici Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra li jaffettwaw |-

emostazi

L-uzu konkomitanti ta’ medicini li jaffettwaw |-emostasi jista’ jzid ir-riskju ta’ fsada. Dawn jinkludu
acidu acetilsaliciliku (ASA), inibituri tal-pjastrini P2Y12, medicini antitrombotici ohrajn, terapija
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fibrinolitika, inibituri selettivi ta’ assorbiment mill-gdid ta’ serotonina (SSRIs, selective serotonin

reuptake inhibitors) jew inibituri ta’ assorbiment mill-gdid ta’ serotonina norepinefrina (SNRIs,

serotonin norepinephrine reuptake inhibitors) u medicini anti-inffammatorji mhux sterojdi kronici

(NSAIDs, nonsteroidal anti-inflammatory drugs) (ara sezzjoni 4.5).

4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Antikoagulanti, antipjastrini, & NSAIDs u SSRIs / SNRIs

[-1

SSRIs/SNRIs: Bhal b’antikoagulanti ohra tista’ tezisti |-possibbilta li [-pazjenti jkunu friskju akbar ta’
fsada f’kaz ta’ uzu konkomitanti ma’ SSRIs jew SNRIs minhabba |-effett irrapportat taghhom fuq il-
pjastrini (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Lixiana/Roteas
Medicini ohrajn u Lixiana/Roteas

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra.

Jekk ged tiehu xi wahda minn dawn li gejjin:
< [.]
 medicini kontra I-inffammazzjoni u li jtaffu I-ugigh (ez. naproxen jew acetylsalicylic acid (aspirina))

= medicini antidepressivi msejha inibituri selettivi tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonina jew
inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonina-norepinefrina

Apixaban

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra li jaffettwaw I-emostasi
L]

Ghandha tinghata attenzjoni jekk pazjenti jigu ttrattati b’mod konkomitanti b’inibituri selettivi ta’
assorbiment mill-gdid ta’ serotonina (SSRIs, selective serotonin reuptake inhibitors) jew inibituri ta’

assorbiment mill-gdid ta’ serotonina norepinefrina (SNRIs, serotonin norepinephrine reuptake
inhibitors), jew medicini anti-inffammatorji mhux sterojdi (NSAIDs, non-steroidal anti-inflammatory
drugs), inkluz acetylsalicylic acid.

4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Antikoagulanti, inibituri tal-aggregazzjoni tal-plejtlits, SSRIs / SNRIs u NSAIDs

[-1
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Minkejja dawn is-sejbiet, jista’ jkun hemm individwi b’rispons farmakodinamiku aktar evidenti meta |-
agenti kontra I-plejtlits jinghataw flimkien ma’ apixaban. Eliquis ghandu jintuza b’kawtela meta
jinghata flimkien ma’ SSRIs / SNRIs jew NSAIDs (inkluz acetylsalicylic acid) minhabba li dawn il-
prodotti medi¢inali normalment izidu r-riskju ta’ fsada. Zieda sinifikanti fir-riskju ta’ fsada giet
irrapportata bil-kombinazzjoni tripla ta’ apixaban, ASA u clopidogrel fi studju kliniku f'pazjenti

b’sindromu koronarju akut (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu Eliquis

Medicini ohra u Eliquis

L]

Il-medicini li gejjin jistghu jzidu |-effetti ta’ Eliquis u jzidu ¢-cans ghal emorragija mhux mixtiega:
- L[]

- medicini ghal pressjoni tad-demm gholja jew problemi tal-qalb (ez., diltiazem)

- medicini antidepressivi msejha inibituri selettivi tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonina
jew inibituri tal-assorbiment mill-gdid ta’ serotonina-norepinefrina

2. Lenalidomide — Lewkoencefalopatija multifokali
progressiva (PML) (EPITT nru 19130)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kazijiet ta’ lewkoencefalopatija multifokali progressiva (PML), inkluzi kazijiet fatali, gew irrapportati
b’lenalidomide. PML giet irrapportata diversi xhur sa bosta snin wara |-kura b’lenalidomide.
Generalment, kazijiet gew irrappurtati f'pazjenti li kienu ged jiehdu dexamethasone fl-istess hin jew
gabel il-kura b’kimoterapija immunosuppressiva ohra. It-tobba ghandhom jimmonitorjaw il-pazjenti
fintervalli regolari u ghandhom igisu PML fid-dijanjozi differenzjali f'\pazjenti b’sinjali jew b’sintomi
newrologici, konjittivi jew ta’ mgiba godda jew li sejrin ghall-aghar. Il-pazjenti ghandhom ukoll jigu
avzati biex jinfurmaw lis-sieheb/siehba taghhom jew lil dawk li jiehdu hsiebhom dwar it-trattament
taghhom, peress li jistghu jaraw sintomi li I-pazjent ma jkunx jaf bihom.

L-evalwazzjoni ghal PML ghandha tkun ibbazata fug ezami newrologiku, immadgni b’rezonanza
manjetika tal-mohh, u analizi tal-fluwidu cerebrospinali ghal DNA tal-virus JC (JCV) permezz ta’
reazzjoni katina ta’ polimerazi (PCR, polymerase chain reaction) jew bijopsija tal-mohh b’testijiet ghal
JCV. PCR negattiva ghal JCV ma teskludix PML. Jekk ma tkunx tista’ tigi stabbilita dijanjozi alternattiva
jista’ jkun hemm bzonn ta’ segwitu u evalwazzjoni addizzjonali.

Jekk ikun hemm suspett ta’ PML, dozagg ulterjuri ghandu jigi sospiz sakemm il-PML tkun giet eskluza.
Jekk PML tigi kkonfermata, lenalidomide ghandu jitwaggaf b’mod permanenti.
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza RELIMID [...]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Fi kwalunkwe hin waqgt jew wara t-trattament tieghek, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih
jekk: tesperjenza vista méajpra, telf tal-vista jew vista doppja, diffikulta biex titkellem, dghufija fi
driegh jew f'rigel, tibdil fil-mod kif timxi jew problemi bil-bilan¢ tieghek, tnemnim persistenti,
sensazzjoni mnaggsa jew telf ta’ sensazzjoni, telf ta” memorja jew konfuzjoni. Dawn kollha jistghu
jkunu sintomi ta’ kundizzjoni serja u potenzjalment fatali tal-mohh maghrufa bhala lewkoencefalopatija
multifokali progressiva (PML, progressive multifocal leukoencephalopathy). Jekk kellek dawn is-sintomi
gabel il-kura b’lenalidomide, ghid lit-tabib tieghek dwar kwalunkwe tibdil f"dawn is-sintomi.

3. Lenograstim; lipedfilgrastim; pegfilgrastim - Emorragija
pulmonari (EPITT nru 19181)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi respiratorji, toracici u medjastinali

Emoptisi (mhux komuni *)

Emorragija pulmonari (rari *)

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
(taht frekwenzi korrispondenti):

Soghla tad-demm (emoptizi) - mhux komuni *

Fsada mill-pulmun (emorragdija pulmonari) - rari *

*Nota: Il-frekwenzi ddikjarati huma applikabbli ghal pegdfilgrastim; ghal lipegilgrastim u lenograstim il-
frekwenza ghandha tigi kkalkulata mill-MAHSs.

4. Pembrolizumab - Meningite asettika (EPITT nru 19115)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fis-sistema nervuza

Frekwenza “rari”’: meningite (asettika)
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Fuljett ta’ Taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

Infifammazzjoni tal-membrana madwar il-korda spinali u I-mohh, li tista’ tipprezenta ruhha bhala
ebusija fl-ghonq, ugigh ta’ ras, deni, sensittivita tal-ghajnejn ghad-dawl, dardir u rimettar (meningite)
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