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

Adottata fil-PRAC ta’ bejn 1-14 u s-17 ta’ April 2020

Il-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. Andexanet alfa — Rizultati tal-assagg zbaljati ghal-livelli
ta’ attivita kontra I-fattur Xa (EPITT nru 19493)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Limitazzjonijiet tal-uzu

ghalandexanetalfa—Ghalhekk, ill-monitoragg tat-trattament ghandu jkun primarjament ibbazat fuq
parametri klinic¢i li jindikaw rispons adegwat (jigifieri, li tinkiseb I-emostasi), nuqqas ta’ effikac¢ja
(jigifieri, hrug ta' demm mill-gdid), u avvenimenti avversi (jigifieri, avvenimenti tromboemboliéi). II-
monitoragg tat-trattament ta’ andexanet alfa ma ghandux ikun ibbazat fuq |-attivita anti-FXa. L-
assaddi kummerdcjali tal-attvitia anti-FXa mhumiex xierga ghall-kejl tal-attivita anti-FXa wara I-ghoti ta

’
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andexanet alfa peress li dawn I-assaqggi jirrizultaw f'livelli gholjin b’mod zbaljat ta’ attivita anti-FXa, u
b’hekk jikkawzaw sottovalutazzjoni sostanzjali tal-attivita ta’ treggigh lura ta’ andexanet alfa.

[...]

5.1. Proprjetajiet farmakodinamici

[...]

Effetti farmakodinamici

L-effetti ta’ andexanet alfa jistghu jigu mkejla permezz tal-markers farmakodinamici, li jinkludu-attivita
anti-FXa—d frazzjoni hielsa ta’ inibitur ta’ FXa disponibbli, kif ukoll permezz tat-treggigh lura tal-
generazzjoni tat-thrombin.

attivita anti-FXa mhumiex xierga ghall-kejl tal-attivita anti-FXa wara I-ghoti ta’ andexanet alfa.

Minhabba t-twahhil riversibbli ta’ andexanet alfa mal-inibitur tal-FXa, id-dilwizzjoni b’kampjun gholi li
bhalissa tintuza f'dawn |-assaqggi twassal ghal disassoc¢jazzjoni tal-inibitur minn andexanet alfa, li
tirrizulta f'detezzjoni ta’ livelli gholjin b’'mod zbaljat tal-attivita anti-FXa, b’hekk tikkawza
sottovalutazzjoni sostanzjali tal-attivita ta’ tredgigh lura ta’ andexanet alfa.

Fi studji prospettivi fuq individwi b’sahhithom fejn il-pazjenti ntghazlu b’'mod kazwali, ikkontrollati bil-
placebo, u fejn id-dozi kienu jvarjaw, gew determinati d-doza u |-kors tad-doza ta’ andexanet alfa
mehtiega biex |-attivita anti-FXa tigi mregga’ lura u I-generazzjoni tat-thrombin tigi rrestawrata ghal
inibituri ta’ FXa (apixaban jew rivaroxaban) b’assaggi modifikati li mhumiex disponibbli
kummercjalment.

2. Ibuprofen, ketoprofen u kombinazzjonijiet ta’ doza fissa
ghal uzu sistemiku - Aggravar serju ta’ infezzjonijiet (EPITT
nru 19415)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodi ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza I-aktar baxxa effettiva ghandha tintuza ghall-igsar tul ta’ zmien mehtieg biex ittaffi s-sintomi
(ara sezzjoni 4.4).

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-habi ta’ sintomi ta’ infezzjonijiet sottostanti

[Isem il-prodott] jista’ jahbi sintomi ta’ infezzjoni, li jistghu jwasslu biex ikun hemm dewmien fil-bidu
ta’ trattament xierag u b’hekk ikun aggravat ir-rizultat tal-infezzjoni. Dan gie osservat fil-pulmonite
batterika akkwizita mill-komunita u kumplikazzjonijiet batteri¢i ghall-varicella. Meta [isem il-prodott]
jinghata ghal deni jew solliev mill-ugigh b’rabta ma’ infezzjoni, huwa rakkomandat monitoragg tal-
infezzjoni. F’sitwazzjonijiet mhux fi sptar, il-pazjent ghandu jikkonsulta tabib jekk is-sintomi jippersistu
jew jaggravaw.
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Fuljett ta’ taghrif

2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lill-infermier jew lit-tabib tieghek jekk:

[...] ghandek infezzjoni - jekk joghgbok ara I-intestatura “Infezzjonijiet” hawn taht.

[...]

Infezzjonijiet

[Isem il-prodott] jista’ jahbi sinjali ta’ infezzjonijiet bhal deni u ugigh. Ghalhekk huwa possibbli li [isem

il-prodott] jista’ jittardja t-trattament xieraqg ta’ infezzjoni, li jista’ jwassal ghal riskju mizjud ta’

kumplikazzjonijiet. Dan gie osservat f'pulmonite kkawzata minn batterji u infezzjonijiet tal-gilda

batteriéi relatati mal-gidri r-rifh. Jekk tiehu din il-medic¢ina wagt li ghandek infezzjoni u s-sintomi

tieghek tal-infezzjoni jippersistu jew imorru ghall-aghar, ikkonsulta tabib minghajr dewmien.

3. Kif ghandek tuza [isem il-prodott]

Id-doza I-aktar baxxa effettiva ghandha tintuza ghall-igsar tul ta’ Zzmien mehtieg biex ittaffi s-sintomi.

Jekk ghandek infezzjoni, ikkonsulta tabib minghajr dewmien jekk is-sintomi (bhal deni u ugigh)

jippersistu jew jaggravaw (ara sezzjoni 2).

3. Idelalisib — Reazzjoni ghall-medic¢ina b’esinofilja u sintomi

sistemici (DRESS)(EPITT nru 19500)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet severi tal-gilda Sirdremuta—StevensJohnsenunekrolisiepidermalitossika

Kazijietbtas-sSindromu ta’ Stevens-Johnson (SJS), + nekrolisi epidermali tossika (TEN) u reazzjoni
ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemici (DRESS) b‘rizeitati-fatati—gew-irrappurtati-metasehhew

b’idelalisib, Kazijiet ta’ SIS u TEN b’rizultati fatali gew irrappurtati meta idelalisib inghata fl-istess hin

ma’ prodotti medic¢inali ohrajn assocjati ma’ dawn is-sindromi. Jekk SJS,5ew TEN_jew DRESS ikunu
ssuspettati, idelalisib ghandu jitwaggaf jig-nrterretk-immedjatament u |-pazjent ghandu jigi ttrattat kif

Xieraq.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi tal-medicina rrappurtati fi studji klini¢i f'individwi b'tumuri malinni

ematologici li kienu ged jircievu idelalisib_u wara t-tgeghid fis-sug

Reazzjoni

Kwalunkwe grad

Grad = 3

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’

taht il-gilda

Reazzjoni ghall-medic¢ina
b’esinofilja u sintomi sistemici

(DRESS)****

Mhux maghruf

Mhux applikabbli

**** osservata fid-data ta’ wara t-tgeghid fis-suqg
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Reazzjonijiet severi tal-gilda Sirdremuta—Stevens—Johnsenu-nekrolisi-epidermali-tossika (ara sezzjoni
4.4)

RaramentkKazijiet ta’ SIS, «+ TEN_u DRESS sehhew meta idelalisib inghata fl-istess hin ma’ prodotti
medicinali ohrajn assocjati ma’ dawn is-sindromi (bendamustine, rituximab, allopurinol & amoxicillin,u
sulfamethoxazole/trimethoprim). [...]

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem il-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

...Kundizzjonijiet severi ta’ nfafet fuq il-gilda inkluz sindromu ta’ Stevens-Johnson u nekrolisi
epidermali tossika, u reazzjoni ghall-medic¢ina b’esinofilja u sintomi sistemici (DRESS) gew irrappurtati

b’rabta ma’ trattament b’idelalisib i

Ieqgaf uza idelalisib u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi
deskritti f'sezzjoni 4. £ ji ji H—kisj —i ifet-genital—ufj

Ghid lit-tabib tieghek minnufih:

. [..]
. jekk ikollok nefha u nfafet tal-kisja tal-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-partijiet genitali, u/jew
fl-ghajnejn

4. Effetti sekondarji possibbli

Trig TIEQAF tiehu Zydelig u tfittex ghajnuna medika immedjetament jekk ikollok xi wiehed mis-sintomi

li gejjin:

. irgajja’ hamranin fuqg it-tronk, bidliet zghar &irkoskritti fil-kulur tal-gilda, hafna drabi bi nfafet
centrali, tgaxxir tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-partijiet genitali u fl-
ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu preceduti minn deni u sintomi li jixbhu lil
dawk tal-influwenza (sindromu ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika).

. Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi mkabbra (sindromu tad-DRESS jew
sindromu ta’ sensittivita e¢cessiva ghall-medicina).
; oot fua il-aitd
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4. Insulina? — Amilojdozi tal-gilda (EPITT nru 19499)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

[...]

[Isem il-prodott] jinghata taht il-gilda permezz ta’ injezzjoni fil-hajt addominali, il-koxxa, id-driegh ta’
fuq, ir-regjun deltojd jew ir-regjun gluteali. Is-siti tal-injezzjoni ghandhom dejjem jinbidlu fl-istess
regjun sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnagqgas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali ta’
assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara I-injezzjonijiet tal-insulina f'siti
b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f'daqgqga fis-sit tal-injezzjoni f'parti mhux affettwata giet irrappurtata li
tirrizulta f'ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara I-bidla fis-sit tal-
injezzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat I-aggustament tad-doza ta’ medikazzjonijiet antidijabetici.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza “mhux maghruf”: Amilojdozi tal-gilda

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Lipedistrefija Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:

Lipodistrofija u amilojdozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-injezzjoni u jdewmu l-assorbiment tal-
insulina lokali. Rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni f'din il-parti partikolari tal-injezzjoni tista’ tghin
sabiex jitnaqgas jew jigi evitat ir-riskju li jizviluppaw dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem il-prodott]

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni:

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal bo¢¢i taht il-gilda. L-
insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f'zona bil-boc¢¢i (ara Kif ghandek tuza [isem il-
prodott]). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa ged tinjetta f'Zzona bil-boé¢i gabel ma tibda tinjetta
f'parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex tic¢ekkja aktar mill-grib iz-zokkor fid-demm
tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabetici |-ohra tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni:

2 Huma kkoncernati I-prodotti kollha li fihom I-insulina.
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Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew
jihxien (lipoipertrofija). Bocci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina
msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f"zona bil-
bocci. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Jekk ir-riskju ta’ lipodistrofija f'sezzjoni 4 tal-fuljett ta’ taghrif jigi elenkat taht frekwenza li tkun
differenti mill-frekwenza ta’ hawn fuq ghal amilojdozi tal-gilda, jigi propost I-aggornament li gej:

4. Effetti sekondarji possibbli
[...]

Effettisel arioRraii :
[...]

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni:

Jekk tinjetta insulina wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jickien (lipoatrofija) jew jihxien
(lipoipertrofija) (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100). Bocci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati
wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi (amilojdozi tal-gilda; mhux maghruf kemm din
issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f’zona bil-boc¢i. Ibdel is-sit tal-
injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

[..]

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

[...]
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