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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottata fil-PRAC ta’ bejn it-13 u s-16 ta’ Jannar 2025

Il -kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huma estratti 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’ sikurezza
(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. Afatinib - Tkabbir tax-xaghar ta’ xfar I-ghajnejn (EPITT
nru 19987)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fl-ghajnejn

Frekwenza “mhux komuni”:

Tkabbir aberranti tax-xaghar ta’ xfar |-ghajnejn

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

e Tkabbir anormali tax-xaghar ta’ xifer ghajnejk (inkluz tkabbir f'direzzjoni hazina li jista’
jwassal ghal hsara fil-wi¢¢ tal-ghajnejn)

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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2. Lenvatinib - Sindrome ta’ lisi tat-tumur(EPITT nru 20108)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghal Lenvima u Kisplyx:

Sindrome ta’ lisi tat-tumurTumour Lysis Syndrome (TLS))

Lenvatinib jista’ jikkawza TLS li jista’ jkun fatali. Il-fatturi ta’ riskju ghal TLS jinkludu izda mhumiex
limitati ghal piz ta’ tumur gholi, indeboliment renali preezistenti u deidratazzjoni. Dawn il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib u jinghataw trattament kif indikat klinikament, u ghandha tigi
kkunsidrata idratazzjoni profilattika.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ghal Lenvima:

Tabella 6 Reazzjonijiet avversi rrapportati f'pazjenti li nghataw trattament b’lenvatinib$

Sistema tal-Klassifika Monoterapija b’lenvatinib | Flimkien ma’ pembrolizumab
tal-Organi

(Terminologija MedDRA)
Disturbi fil-metabolizmu u fin-nutrizzjoni

Rari Sindrome ta’ lisi tat-tumur T | Sindrome ta’ lisi tat-tumurt

T: Jinkludi kazijiet b'rizultat fatali.

Ghal Kisplyx:
Tabella 4 Reazzjonijiet avversi rrapportati f'pazjenti li nghataw trattament b’lenvatinib$
Sistema tal- Monoterapija Flimkien ma’ everolimus | Flimkien ma’
Klassifika tal- b’lenvatinib pembrolizumab
Organi
(Terminologija
MedDRA)
Disturbi fil-metabolizmu u fin-nutrizzjoni
Rari Sindrome ta’ lisi tat- | Sindrome e ta’ lisi tat- Sindrome ta’ lisi tat-tumurt
tumurt tumurt

t: Jinkludi kazijiet b'rizultat fatali.

Fuljett ta’ taghrif

Ghal Lenvima u Kisplyx:

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <x>

Kundizzjonijiet li jehtied togghod attent(a) ghalihom

Matul it-trattament tal-kancer tieghek, it-tkissir tac-celloli tat-tumur jista’ jnixxi sustanzi fid-demm li
jistghu jwasslu ghal grupp ta’ kumplikazzjonijiet msejjah sindrome ta’ lisi tat-tumur (TLS). Dan jista’
jwassal ghal bidliet fil-kliewi tieghek u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. It-tabib tieghek se josserva u
jista’ jaghtik trattament ghat-tnagqgas tar-riskju. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk
tesperjenza sinjali ta’ TLS (ara sezzjoni 4: Effetti sekondariji possibbli).
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4. Effetti sekondarji possibbli

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin — jista’ jkollok
bzonn trattament mediku urgenti:

e dardir, gtugh ta’ nifs, tahbit irregolari tal-galb, bughawwied, acéessjoni, urina mhux trasparenti
u gheja. Dawn is-sintomi jistghu jkunu kumplikazzjonijiet minhabba I-prodotti ta’ tkissir tac-
celloli tal-kancéer li jkunu ged imutu u huma maghrufa bhala sindrome ta’ lisi tat--tumur (TLS).

TLS ghandu jizdied mas-sezzjonijiet, fejn rilevanti, ta’ “meta jinghata wahdu”, “meta jinghata flimkien
ma’ everolimus” u “meta jinghata flimkien ma’ pembrolizumab”.

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

e Sindrome ta’ lisi tat-tumur (TLS)
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