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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 il-5-8 ta’ Lulju 2021

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. Donepezil - Disturbi fil-konduzzjoni kardijaka inkluz it-
titwil tal-QT u Torsade de Pointes (EPITT nru 19667)

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

[..]

Kien hemm rapporti ta’ wara t-tgeghid fis-sug ta’ titwil fl-intervall tal-QTc u Torsade de Pointes (ara
sezzjonijiet 4.5 u 4.8). Hija rrakkomandata kawtela f'pazjenti bi storja preezistenti jew fil-familja ta’
titwil tal-QTc, f'pazjenti ttrattati b’medicini li jaffettwaw I-intervall tal-QTc, jew f’pazjenti b’mard
kardijaku preezistenti rilevanti (ez. insuffi¢jenza tal-galb mhux ikkumpensata, infart mijokardijaku
recenti, bradiarritmiji), jew disturbi tal-elettroliti (ipokalimja, ipomanjesemija). Jista’ jkun mehtieg
monitoradg kliniku (ECG).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Gew irrapportati kazijiet ta’ titwil fl-intervall tal-QTc u Torsade de Pointes ghal donepezil. Hija
rakkomandata kawtela meta donepezil jintuza flimkien ma’ prodotti medicinali ohra maghrufa li jtawlu
I-intervall tal-QTc u jista’ jkun mehtieg monitoragg kliniku (ECG). Xi ezempiji jinkludu:

Antiarritmici tal-Klassi IA (ez. quinidine)

Antiarritmici tal-Klassi III (ez. amiodarone, sotalol)

Certi antidipressanti (ez. citalopram, escitalopram, amitriptyline)

Antipsikotic¢i ohra (ez. derivattivi tal-phenothiazine, sertindole, pimozide, ziprasidone)

Certi antibijotici (ez. clarithromycin, erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin)

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi
Disturbi kardijaci

Frekwenza mhux maghruf: Takikardija ventrikulari polimorfika inkluz Torsade de Pointes; Intervall QT
tal-elettrokardjogramma mtawwal

Korriment u avvelenament

komuni: Accidenti_inkluz wagghat

Fuljett ta’ taghrif

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

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu [isem il-prodott] jekk ghandek jew kellek:

kundizzjoni tal-galb (bhal tahbit tal-galb irregolari jew bil-mod hafna, insuffi¢jenza tal-galb, infart
mijokardijaku)

III

kundizzjoni tal-galb imsejha “intervall QT imtawwal” jew storja ta’ ¢erti ritmi anormali tal-galb imsejha
Torsade de Pointes jew jekk xi hadd fil-familja tieghek ghandu “intervall QT imtawwal”

livelli baxxi ta’ manjezju jew potassju fid-demm tieghek

Medicini ohra u [isem il-prodott]

B'mod partikolari huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda mit-tipi ta’ medicini
li gejjin3:

medicini ghal problemi fir-ritmu tal-galb ez. amiodarone, sotalol

medicini ghad-depressjoni ez. citalopram, escitalopram, amitriptyline, fluoxetine

medicini ghall-psikozi ez. pimozide, sertindole, ziprasidone

medicini ghal infezzjonijiet batteriéi ez. clarithromycin, erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, rifampicin

medicini antifungali ez. ketoconazole

medicini ohra kontra I-marda tal-Alzheimer ez. galantamine

3 Din il-lista giet riveduta fil-21 ta’ Settembru 2021.
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e pilloli ghall-ugigh jew trattament ghall-artrite ez. aspirina, medicini antinfjammatorji
nonsterojdali (non-steroidal anti-inflammatory drugs - NSAIDs) bhal ibuprofen, jew diclofenac
sodium

e medicini antikolinergici ez. tolterodine

medicini antikonvulsivi ez. phenytoin, carbamazepine

e medikazzjoni ghal kundizzjoni tal-qalb ez. quinidine, imblokkaturi tar-ricetturi beta (propranolol
u atenolol)

e rilassanti tal-muskoli ez. diazepam, succinylcholine

anestetiku generali

medicini miksuba minghajr ricetta ta’ tabib ez. rimedji gejjin mill-hxejjex

4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza mhux maghruf:

Bidliet fl-attivita tal-galb li jistghu jidhru fuq elettrokardjogramma (ECG) imsejha “intervall QT
imtawwal”

Tahbit tal-galb mghadgel u irregolari, hass hazin li jistghu jkunu sintomi ta’” kundizzjoni ta’ periklu
ghall-hajja maghrufa bhala Torsade de Pointes

2. Inibituri ta’ punt ta’ kontroll immuni: atezolizumab;
avelumab; cemiplimab; durvalumab; ipilimumab;
pembrolizumab; nivolumab - Cistite medjata mis-sistema
immunitarja (EPITT nru 19610)

Keytruda (pembrolizumab)

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

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” fil-paragrafu dwar reazzjonijiet ohra relatati mal-immunita
b’kontroreferenza ghas-sezzjonijiet 4.2 u 4.8.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR fl-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“rari” fil-kolonna ghall-monoterapija f'tabella 2.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Zieda ta’ “Infjammazzjoni tal-buzziega tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi |-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t’isfel tal-
addome.” fost il-lista ta’ reazzjonijiet avversi bi frekwenza “rari”.
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Opdivo (nivolumab)

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

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” fil-paragrafu dwar reazzjonijiet ohra relatati mal-immunita
b’kontroreferenza ghas-sezzjonijiet 4.2 u 4.8.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR fis-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi
frekwenza “rari” ghal monoterapija b’nivolumab f'tabella 6.

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“mhux komuni” ghal nivolumab flimkien ma’ ipilimumab f'tabella 7 u f'tabella 8.

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“rari” f'tabella 9.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Zieda ta’ “Infjammazzjoni tal-buzziega tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi |-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t’isfel tal-
addome.” fost il-lista ta’ reazzjonijiet avversi bi frekwenza “rari” ghat-trattament b’Opdivo wahdu.

Zieda ta’ “Infjammazzjoni tal-buzzieqga tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi I-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t'isfel tal-
addome.” fost il-lista ta’ reazzjonijiet avversi bi frekwenza “mhux komuni” ghat-trattament b’Opdivo
flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer.

Yervoy (ipilimumab)

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

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” fil-paragrafu dwar reazzjonijiet ohra relatati mal-immunita
b’kontroreferenza ghas-sezzjonijiet 4.2 u 4.8.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“mhux komuni” f'tabella 4.

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“mhux komuni” ghal nivolumab flimkien ma’ ipilimumab f'tabella 5 u f'tabella 6.

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
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Zieda ta’ “Infjammazzjoni tal-buzzieqga tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi I-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t'isfel tal-
addome.” fost il-listi ta’ reazzjonijiet avversi bi frekwenza “mhux komuni” ghat-trattament
b’monoterapija b’ipilimumab rispettivament terapija ta’ kombinazzjoni ta’ ipilimumab.

Tecentriq (atezolizumab)

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

Reazzjonijiet avversi ohra relatati mal-immunita

Minhabba I-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ atezolizumab, jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi ohra
potenzjali relatati mal-immunita, inkluza cistite mhux infettiva.

Evalwa r-reazzjonijiet avversi suspettati kollha relatati mal-immunita biex teskludi kawzi ohra. II-
pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ reazzjonijiet avversi relatati mal-
immunita u, abbazi tas-severita tar-reazzjoni, ghandhom jigu mmanidggjati b’modifiki fit-trattament u
b’kortikosterojdi kif indikat klinikament (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.8).

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR fis-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi
frekwenza “mhux maghruf” fil-kolonna ghal monoterapija f'tabella 2.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
[..]

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghruf):

Inffammazzjoni tal-buzzieqa tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti u/jew bl-
ugigh, urgenza biex tghaddi I-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t’isfel tal-addome.

Bavencio (avelumab)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” fil-paragrafu dwar reazzjonijiet ohra relatati mal-immunita
b’kontroreferenza ghas-sezzjonijiet 4.2 u 4.8.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“rari” f'tabella 2.
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Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

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

e Infjammazzjoni tal-buzziega tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi |-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t’isfel
tal-addome

Imfinzi (durvalumab)

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

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” fil-paragrafu dwar reazzjonijiet ohra relatati mal-immunita
b’kontroreferenza ghas-sezzjonijiet 4.2 u 4.8.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“rari” fil-kolonna ghal monoterapija b’Imfinzi f'tabella 3.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Zieda ta’ “Infjammazzjoni tal-buzziega tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi |-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t’isfel tal-
addome.” fost il-lista ta’ reazzjonijiet avversi bi frekwenza “rari”.

Libtayo (cemiplimab)

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

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” fil-paragrafu dwar reazzjonijiet ohra relatati mal-immunita
b’kontroreferenza ghas-sezzjonijiet 4.2 u 4.8.

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Zieda ta’ “cistite mhux infettiva” bhala ADR flI-SOC Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja bi frekwenza
“mhux maghruf” f'tabella 2.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Zieda ta’ “Infjammazzjoni tal-buzziega tal-urina. Is-sinjali u s-sintomi jistghu jinkludu urina frekwenti
u/jew bl-ugigh, urgenza biex tghaddi |-urina, demm fl-urina, ugigh jew pressjoni fin-naha t’isfel tal-
addome.” fost il-lista ta’ reazzjonijiet avversi bi frekwenza “mhux maghruf”.
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3. Octreotide - Insuffi¢cjenza tal-exocrine tal-frixa (EPITT nru
19661)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Funzjoni pankreatika:

Insufficjenza tal-exocrine tal-frixa (PEI) giet osservata f'xi pazjenti li kienu ged jirCievu terapija
b’octreotide ghal tumuri nhewroendokrinali gastroenteropankreatici. Is-sintomi tal-PEI jistghu jinkludu
steatorrea, ippurgar mahlul, nefha addominali u telf ta’ piz. L-iskrinjar u I-kura xierga ghall-PEI skont
il-linji gwida Kklini¢i ghandhom jigu kkunsidrati f'/pazjenti sintomatici.

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

It-tabib tieghek jista’ jkun jixtieq jic¢ekkja I-funzjoni tal-enzima tal-frixa tieghek.
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