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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn t-8-11 ta’ Jannar 2024

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument hija estratta mid-
dokument intitolat "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. Tista’ tinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
dwar is-sinjali ta’ sigurta (bl-Ingliz biss).

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

1. Amfotericina B, formulazzjonijiet tal-lipidi — Iperkalimija
(EPITT nru 19966)

AmBisome¥*

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

AmBisome ntwera li huwa sostanzjalment inqas tossiku minn amfoteri¢ina B konvenzjonali, b’'mod
partikolari fir-rigward tan-nefrotossicita; madankollu, ir-reazzjonijiet avversi, inkluzi reazzjonijiet
avversi tal-kliewi, xorta jistghu jsehhu.

Fi studji li gabblu AmBisome 3 mg/kg kuljum ma’ dozi oghla (5, 6 jew 10 mg/kg kuljum), instab li r-
rati ta’ incidenza ta’ zieda fil-kreatinina fis-seru, ipokalimija u ipomanjezimija kienu notevolment oghla
fil-gruppi ta’ doza gholja.

Ghandha ssir evalwazzjoni regolari fil-laboratorju tal-elettroliti tas-seru, b'mod partikolari |-potassju u

I-manjezju, kif ukoll il-funzjoni tal-kliewi, epatika u ematopojetika fpazjentitjiréievumedikazzjonijiet

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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-53}. Minhabba r-
riskju ta’ ipokalimija, jistghu jkunu mehtiega supplimenti xierga ta’ potassju matul il-kors tal-ghoti ta’
AmBisome. Jekk isehh tnaqqis klinikament sinifikanti fil-funzjoni tal-kliewi jew deterjorament ta’
parametri ohra, ghandu jigi kkunsidrat it-tnaqqis fid-doza, |-interruzzjoni tat-trattament jew it-twaqqif.
Gew irrappurtati kazijiet ta’ iperkalimija (xi whud minnhom |i jwasslu ghal aritmiji kardijaéi u arrest
kardijaku). Hafna minnhom sehhew f'pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, u xi kazijiet wara s-
supplimentazzjoni tal-potassju f’pazjenti b’ipokalimija precedenti. Ghalhekk, il-funzjoni tal-kliewi u I-
evalwazzjoni fil-laboratorju tal-potassju, ghandhom jitkejlu gabel u matul it-trattament. Dan huwa
partikolarment importanti f'/pazjenti b’'mard tal-kliewi pre-ezistenti, li diga esperjenzaw insuffi¢jenza
renali, jew f'pazjenti li ged jircievu medicini nefrotossi¢i konkomitanti (ara sezzjoni 4.5).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Taht is-SOC Metabolizmu u disturbi nutrizzjoni bi frekwenza “Komuni”

Iperkalimija

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza AmBisome
Twissijiet u prekawzjonijiet

e Jekk qed tiehu medicini ohra li jistghu jikkawzaw hsara fil-kliewi, ara s-sezzjoni Medicini
ohra u AmBisome. AmBisome jista’ jikkawza hsara fil-kliewi. It-tabib jew I-infermier tieghek se jiehu
kampjuni tad-demm regetari-biex ikejjel il-kreatinina tieghek (sustanza kimika fid-demm li tirrifletti
I-funzjoni tal-kliewi), u I-livelli tal-elettroliti (b’'mod partikolari |-potassju u I-manjezju) gabel u
matul it-trattament b’AmBisome minhabba li dawn it-tnejn jistghu jkunu anormali jekk ikollok
bidliet fil-funzjoni tal-kliewi tieghek. Dan huwa partikolarment importanti jekk ghandek hsara fil-
kliewi precedenti jew jekk ged tiehu medicini ohra li jistghu jaffettwaw il-mod kif tiffunzjona I-kliewi
tieghek. Il-kampjuni tad-demm se jigu ttestjati wkoll ghal bidliet fil-fwied tieghek, u I-kapacita ta’
gismek li jipproduci celloli tad-demm u pjastrini godda. Jekk it-testijiet tad-demm juru bidla fil-
funzjoni tal-kliewi, jew bidliet importanti ohra, it-tabib tieghek jista’ jaghtik doza aktar baxxa ta’
AmBisome jew iwaqqaf it-trattament.

e Jekk it-testijiet tad-demm juru li I-livelli tal-potassju tieghek huma baxxi. Jekk dan isehh,
it-tabib tieghek jista’ jippreskrivi suppliment tal-potassju biex tiehdu waqt li tkun ged tigi ttrattat
b’AmBisome.

o Jekk it-test tad-demm juri li I-livelli tal-potassju tieghek huma gholjin, tista’ ssofri tahbit
tal-galb irregolari, xi drabi severa.

4. Effetti sekondarji possibbli
o Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni ttrattati)

e Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm
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Abelcet*

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

Minhabba li Abelcet huwa medicina potenzjalment nefrotossika, ghandu jsir monitoragg tal-funzjoni
tal-kliewi gabel jinbeda t-trattament u matul it-trattament. Dan huwa partikolarment importanti
f'pazjenti b’'mard tal-kliewi pre-ezistenti, jew li diga esperjenzaw insuffi¢jenza renali, jew f'pazjenti li
ged jircievu medikazzjonijiet nefrotossici. Evalwazzjoni fil- laboratorju tal-elettroliti fis-seru,
specjalment tal-potassju kifokeH-tal—funzjeni-tal-kliewt ghandha ssir b’'mod regolari gabel u waqt it-
terapija. Gew irrappurtati kazijiet ta’ iperkalimija (xi whud minnhom li jwasslu ghal arritmiji kardijaci u
arrest kardijaku). Xi whud minnhom sehhew f’pazjenti b’‘indeboliment renali, jew wara
supplimentazzjoni tal-potassju f'pazjenti b’ipokalimija precedenti.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Taht is-SOC Metabolizmu u disturbi nutrizzjoni bi frekwenza “Komuni”

Iperkalimija*

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Abelcet

Twissijiet u prekawzjonijiet

Jekk tigi ttrattat b’kumpless lipidu ta’ Abelcet, it-tabib tieghek se jimmonitorja I-funzjoni tal-kliewi u

tal-elettroliti bhall-potassju gabel u wagqgt it-trattament b’Abelcet. Dan huwa partikolarment importanti

jekk ghandek hsara fil-kliewi prec¢edenti jew jekk ged tiehu medicini ohra li jistghu jaffettwaw il-mod

kif jiffunzjonaw il-kliewi tieghek. Jekk it-test tad-demm juri li I-livelli tal-potassju tieghek huma gholjin,

tista’ ssofri tahbit tal-galb irregolari, xi drabi severa.

It-tabib tieghek se jimmonitorja regolarment il-funzjoni tal-kliewiw |-fwied tieghek-ujaghmeltestjiet
regolari-tad-demm, specjalment jekk kellek mard fil-fwied keHek-preblemifil-kliewi fil-passat.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji komuni

Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm*

* Minhabba differenzi fis-sommarji nazzjonali tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-Fuljetti ta’ Taghrif, huwa
rikonoxxut li t-test diga inkluz fl-informazzjoni dwar il-prodott ser ikollu jigi modifikat/aggustat sabiex
Jjakkomoda t-test il-gdid iddikjarat f'din ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC.
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2. Avatrombopag - Sindromu antifosfolipidu (EPITT nru
19954)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Avvenimenti trombotici/tromboembolici

[...] Doptelet ma giex studjat f'pazjenti b’avvenimenti tromboemboli¢i precedenti. Ghandu jigi
kkunsidrat ir-riskju trombotiku mizjud potenzjali meta jinghata Doptelet lil pazjenti b’fatturi ta
riskju maghrufa ghal tromboembolizmu, inkluz izda mhux limitat ghal kundizzjonijiet
protrombotici genetici (ez. Fattur V Leiden, Protrombina 20210A, defi¢jenza ta’ Antitrombina
jew defi¢jenza ta’ Proteina C jew S), fatturi ta’ riskju miksuba (ez. sindromu antifosfolipidu),
eta avvanzata, pazjenti b’perjodi twal ta’ immobilizzazzjoni, tumuri malinni, kontracettivi u
terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni, [...]

’

3. Cefotaxime — Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u
b’sintomi sistemici (DRESS)(EPITT nru 19960)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

It-test attwali ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

Reazzjonijiet severi tal-gilda

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs) inkluz pustulozi ezantematoza generalizzata akuta
(AGEP), sindromu ta’ Stevens-Johnson (SJ]S), nekrolizi epidermali tossika (TEN), reazzjoni ghall-
medicina b’esinofilja u sintomi sistemici (DRESS), li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali,
dgew irrapportati wara t-tgeghid fis-suq flimkien ma’ kura b’cefotaxime.

Meta tinghata r-ri¢etta tat-tabib, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar is-sinjali u s-sintomi ghal
reazzjonijiet tal-gilda.

Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, <cefotaxime> ghandu jitwaqqgaf
immedjatament. Jekk il-pazjent ikun zviluppa AGEP, SJS, TEN jew DRESS bl-uzu ta’ cefotaxime, il-kura
b’cefotaxime m’ghandhiex tinbeda mill-gdid u ghandha titwaqqgaf ghalkollox.

Fit-tfal, ir-raxx jista’ jigi identifikat b’'mod Zbaljat bhala infezzjoni sottostanti jew bhala process infettiv
alternattiv, u t-tobba ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta ta’ reazzjoni ta’ cefotaxime fi tfal li
jizviluppaw sintomi ta’ raxx u deni matul it-terapija b’cefotaxime.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Taht SOC Disturbi tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda bi frekwenza “Mhux maghrufa”

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemici (DRESS) (ara sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem il-prodott]
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Tihux [isem tal-prodott] jekk:

Qatt zviluppajt raxx tal-gilda sever jew tgaxxir tal-gilda, infafet u/jew feriti fil-halg wara li tkun hadt
cefotaxime jew ¢efalosporini ohra.

M’ghandekx tiehu dan [isem il-prodott] jew ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda minn dawn tapplika
ghalik.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Oqghod attent b’mod specjali bi [isem tal-prodott]

Gew irrapportati reazzjonijiet seriji tal-gilda inkluzi s-sindromu ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika, reazzjoni ghall-medicéina b’esinofilja u sintomi sistemiéi (DRESS), pustulozi
ezantematoza generalizzata akuta (AGEP) f'assoc¢jazzjoni ma’ kura b’cefotaxime. Iegaf uza cefotaxime
u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma' dawn ir-
reazzjonijiet serji tal-gilda deskritti f'sezzjoni 4.

4. Effetti sekondarji possibbli
It-test attwali ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

Iegaf hu cefotaxime u ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li
gejjin:

e irgajja' jaghtu fl-ahmar mhux imgabbzin, forma ta’ tarka jew cirkulari fuq il-parti ta’ fuq tal-
gisem, spiss b'infafet ¢entrali, tgaxxir tal-gilda, ulceri tal-halqg, tal-grizmejn, tal-imnieher, tal-
partijiet genitali u tal-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu prec¢eduti minn
deni u sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza (sindromu ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

e Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi mkabbra (sindromu DRESS jew
sindromu ta’ sensittivita e¢cessiva ghall-medicina).

e Raxx ahmar u bil-gxur mifrux ma’ kullimkien, b’daqqgiet taht il-gilda u nfafet, flimkien mad-
deni. Is-sintomi normalment jidhru fil-bidu tal-kura (pustulozi ezantematoza generalizzata

akuta).

4. Cobimetinib; vemurafenib — ulcera aftuza, ulcerazzjoni fil-
halq, stomatite (EPITT nru 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa
Disturbi gastrointestinali

Frekwenza “komuni”: Stomatite
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Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

<..>

¢ Ugigh fil-halg jew ulceri fil-halqg, inffammazzjoni tal-membrani mukuzi (stomatite)

e Cotellic (cobimetinib)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa
Disturbi gastrointestinali

Frekwenza “Komuni hafna”: Stomatite

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
<..>

e Ugigh fil-halg jew ulceri fil-halqg, inflammazzjoni tal-membrani mukuzi (stomatite)
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