EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5 August 2019*
EMA/PRAC/408020/2019
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

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

Adottati fil-PRAC ta’ bejn t-8 u I-11 ta’ Lulju 2019

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. Prodotti ta’ nutrizzjoni parenterali? li fihom aéidi amminicéi
u/jew lipidi b’tahlita ta’ jew minghajr tahlita ta’ vitamini
u/jew elementi ta’ trac¢ci — Eziti mhux mixtieqa fi trabi tat-
twelid ikkurati b’soluzzjonijiet mhux protetti mid-dawl
(EPITT Nru 19423)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

(* inkludi trabi tat-twelid u jekk il-prodott huwa indikat f'popolazzjoni bhal din)

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

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal |li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f'boroz u
settijiet ta” ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti (ara

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Indikat fi trabi tat-twelid u tfal li ghandhom ingas minn sentejn.
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sezzjonijiet 4.4, 6.3 U 6.6).

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Ghall-prodotti indikati fit-trabi tat-twelid (li ghandhom 28 jum)]

L-esponiment ghad-dawl ta’ soluzzjonijiet ghal nutrizzjoni parenterali gol-vina, spe¢jalment wara
tahlita ma’ elementi ta’ tracca u/jew vitamini, jista’ jkollu effetti avversi fug I-ezitu kliniku fi trabi tat-
twelid, minhabba I|-generazzjoni ta’ perossidi u prodotti ohra ta’ degradazzjoni. Meta jintuza fi trabi tat-
twelid u tfal li ghandhom ingas minn sentejn, <isem tal-prodott> ghandu jigi protett mid-dawl
ambjentali sakemm jitlesta I-ghoti (ara sezzjonijiet 4.2, 6.3 u 6.6).

[Ghall-prodotti MHUX indikati fit-trabi tat-twelid IZDA fit-tfal li ghandhom ingas minn sentejn]

Esponiment ghad-dawl ta’ soluzzjonijiet ghal nutrizzjoni parenterali gol-vina, spe¢jalment wara tahlita
ma’ elementi ta’ tracca u/jew vitamini, tista’ twassal ghal generazzjoni ta’ perossidi u prodotti ohra ta’
degradazzjoni. Meta jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn sentejn, <isem tal-prodott> ghandu jigi
protett mid-dawl ambjentali sakemm jitlesta I-ghoti (ara sezzjonijiet 4.2, 6.3 u 6.6).

6.3. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal |li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f'boroz u
settijiet ta” ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti (ara
sezzjonijiet 4.2, 4.4 u 6.6).

6.6. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, ipprotegi mill-esponiment
ghad-dawl, sakemm jitlesta I-ghoti. L-esponiment ta’ <isem tal-prodott> ghad-dawl ambjentali,
spe¢jalment wara tahlita ma’ elementi ta’ trac¢¢a u/jew vitamini, jiggenera perossidi u prodotti ohra ta’
degradazzjoni li jistghu jithaggsu bil-protezzjoni mill-esponiment ghad-dawl (ara s-sezzjonijiet 4.2, 4.4

u6.3).

Fuljett ta’ taghrif

(* inkludi trabi tat-twelid u jekk il-prodott huwa indikat f'popolazzjoni bhal din)

[Ghall-prodotti uzati fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn]
2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f'boroz u
settijiet ta’ ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti. L-
esponiment ta’ <isem tal-prodott> ghad-dawl ambjentali, spe¢jalment wara tahlit b’elementi ta’ tra¢ca
u/jew vitamini, jiggenera perossidi u prodotti ohra ta’ degradazzjoni li jistghu jithaggsu bil-protezzjoni
mill-esponiment ghad-dawl.
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3. Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f’boroz u
settijiet ta’ ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti (ara

sezzjoni 2).

5. Kif ghandek tahzen <isem il-prodott>

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f’boroz u
settijiet ta” ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti (ara

sezzjoni 2).

Sezzjoni fi tmiem il-fuljett ta’ taghrif:
It-taghrif li gej huwa mahsub biss ghall-professjonisti tal-kura medika jew tas-sahha.
Metodu ta’ ghoti:

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f’boroz u
settijiet ta’ ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu:
[Ghall-prodotti indikati fit-trabi tat-twelid (li ghandhom sa 28 jum)]

L-esponiment ghad-dawl ta’ soluzzjonijiet ghal nutrizzjoni parenterali gol-vina, spec¢jalment wara

tahlita ma’ elementi ta’ tracca u/jew vitamini, jista’ jkollu effetti negattivi fug I-ezitu kliniku fi trabi tat-
twelid, minhabba |-generazzjoni ta’ perossidi u prodotti ohra ta’ degradazzjoni. Meta jintuza fi trabi tat-
twelid u tfal li ghandhom ingas minn sentejn, <isem tal-prodott> ghandu jkun protett mid-dawl
ambjentali sakemm jitlesta I-ghoti.

[Ghall-prodotti MHUX indikati fit-trabi tat-twelid IZDA fit-tfal li ghandhom ingas minn sentejn]

Esponiment ghad-dawl ta’ soluzzjonijiet ghal nutrizzjoni parenterali gol-vina, spe¢jalment wara tahlita
ma’ elementi ta’ tracca u/jew vitamini, tista’ twassal ghal generazzjoni ta’ perossidi u prodotti ohra ta’
degradazzjoni. Meta jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn sentejn, <isem tal-prodott> ghandu jkun
protett mid-dawl ambjentali sakemm jitlesta I-ghoti.

Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor:

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, ipprotegi mill-esponiment
ghad-dawl, sakemm jitlesta I-ghoti. L-esponiment ta’ <isem tal-prodott> ghad-dawl ambjentali,
spec¢jalment wara tahlit b’elementi ta’ tra¢é¢a u/jew vitamini, jiggenera perossidi u prodotti ohra ta’
degradazzjoni li jistghu jitnaggsu bil-protezzjoni mill-esponiment ghad-dawl.

Test tat-tikkettar

15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

(* inkludi trabi tat-twelid u jekk il-prodott huwa indikat f'popolazzjoni bhal din)

Meta jintuza fi <trabi tat-twelid u *> tfal li ghandhom ingas minn sentejn, is-soluzzjoni (f’boroz u
settijiet ta’ ghoti) ghandha tigi protetta mill-esponiment ghad-dawl sakemm jitlesta I-ghoti.
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2. Mesalazine — Nefrolitjazi (EPITT nru 19405)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4. Twissijiet u prekawzjonijiet specjali

Kazijiet ta’ nefrolitjazi gew irrapportati bl-uzu ta’ mesalazine inkluz gebel b’100 % ta’ kontenut
mesalazine. Huwa rrakkomandat li jigi zgurat li jittiehed ammont adegwat ta' fluwidu wagt il-kura.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Frekwenza mhux maghrufa: nefrolitjazi*

* Ara s-sezzjoni 4.4 ghal aktar informazzjoni

Fuljett ta’ taghrif
2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Jistghu jizviluppaw gebel fil-kliewi bl-uzu ta' mesalazine. Is-sintomi jistghu jinkludu ugigh fil-gnub tal-
addome u d-demm mal-awrina. Hu hsieb li tixrob ammont suffi¢jenti ta’ likwidu waqt il-kura

b'mesalazine.

4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)

o gebel fil-kliewi u ugigh tal-kliewi assoc¢jat (ara wkoll sezzjoni 2)

3. Ondansetron — Sinjal ta’ difetti fit-twelid wara
esponiment fl-utru matul I-ewwel trimestru tat-tqgala li
jirrizulta minn pubblikazzjonijiet ricenti (EPITT nru 19353)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.6. Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal

Nisa li jistghu johorgu tgal ghandhom jikkunsidraw |-uzu ta' kontra¢ezzjoni.

Tgala

Is-sigurta-ta-ondansetroenghat-uzufrisatgat-ma-giebestabbilita: Fug il-bazi tal-esperjenza fil-
bniedem minn studji epidemjologici, ondansetron huwa suspettat li jikkawza malformazzjonijiet fil-wic¢
meta jinghata fl-ewwel trimestru tat-tqgala.
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Fi studju ta’ koorti wiehed li jinkludi 1.8 miljun tgala, I-uzu ta’ ondansetron fl-ewwel trimestru kien
assocjat ma’ riskju akbar ta’ divizjonijiet orali (3 kazijiet addizzjonali ghal kull 10 000 mara kkurata;
riskju relattiv aggustat, 1.24, (95 % CI1 1.03-1.48)).

L-istudji epidemjologici disponibbli dwar il-malformazzjonijiet kardijaci juru rizultati konfliggenti.
Evalwazzjeni-tastudji-esperimentali Studji fannimali ma jurux effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-
rigward tat-tossicita riproduttiva. t-izwi it — : jeni iz

[
A A N/

Ondansetron ma ghandux jintuza matul |-ewwel trimestru tat-tqala.

Fuljett ta’ Taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <isem tal-prodott>

Tgala u treddigh

Mhux-maghrufjekk—<isem-tal-prodott>huwiexsikur-wagtit-tgala- Ma ghandekx tuza <isem tal-

prodott> matul I-ewwel trimestru tat-tgala. Dan peress li <isem tal-prodott> jista’ jzid xi ftit ir-riskju li
tarbija titwieled b'xoffa magsuma u/jew sagaf tal-halqg mixqug (ftuh jew gsim fin-naha ta’ fug tax-xoffa
u/jew fis-saqgaf tal-halqg). Jekk inti diga tqila, tahseb li iati tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok
tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu <isem tal-prodott>. Jekk int mara li
tista' tohrog tqila tista’ tigi avzata biex tuza kontracezzjoni effettiva.

4. Inibituri tal-Fattur tat-Tkabbir Endoteljali Vaskulari
(VEGF) ghal amministrazzjoni sistemika® — Dissezzjonijiet
tal-arterji u anewrizmi (EPITT nru 19330)

Axitinib

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Emorragija

Fi studji klini¢i b’axitinib, gew irrapportati avvenimenti emorragici (ara sezzjoni 4.8).

Axitinib ma giex studjat f'pazjenti li ghandhom evidenza ta’ metastazi tal-mohh mhux trattata jew
fsada gastrointestinali attiva recenti, u ma ghandux jintuza f'dawk il-pazjenti. Jekk xi fsada tkun
tehtieg intervent mediku, interrompi temporanjament id-doza ta’ axitinib. Gew-irrappurtati-kazijietta’

7

Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji

L-uzu ta’ inibituri tal-perkors VEGF f'pazjenti bi pressjoni gholja jew minghajrha jistghu jippromwovu I[-
formazzjoni ta’ anewrizmi u/jew ta’ dissezzjonijiet tal-arterji. Qabel ma tibda Inlyta, dan ir-riskju

3 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; cabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib
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ghandu jigi kkunsidrat bir-reqqga f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju bhall-pressjoni gholja jew l-istorja ta’
anewrizmi.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi
Disturbi vaskulari

Frekwenza "Mhux maghrufa": Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji

Noti f'giegh il-pagna:

Mnkluz hin tat-tromboplastina parzjali attivat imtawwal, emorragija anali, ksurta’anewrizma,
emorragija arterjali...

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Inlyta

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel tiehu Inlyta.
Jekk tbati minn problemi ta’ fsada.

Inlyta jista’ jzid ic-cans tieghek ta’ fsada. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi fsada, ged tisghol id-
demm Jew ghandek sputum bid-demm waqt il-kura b’din il- medlcma Gmd—er-tamb—HegﬁeJe}eHeﬂeeHek

Jekk ghandek jew kellek anewrizmu (tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina) jew ticrita f'hajt ta’ vina.

4. Effetti sekondarji possibbli

Fsada. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi jew problema serja
ta’ fsada waqt il-kura b'Inlyta: ippurgar iswed b’konsistenza li twehhel, soghla bid-demm jew sputum

bid-demm, jew bidla fl-istat mentali tieghek. Barraminnhekk—ghid-lit-tabib-tieghekjekktkun-gejt

Effetti sekondarji ohra b’Inlyta jistghu jinkludu:

Frekwenza: "Mhux maghrufa"

Tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina jew tiérita f'hajt ta’ vina (anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji).

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

Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji

L-uzu ta’ inibituri tal-perkors VEGF f'pazjenti bi pressjoni gholja jew minghajrha jistghu jippromwovu I[-
formazzjoni ta’ anewrizmi u/jew ta’ dissezzjonijiet tal-arterji. Qabel ma jinghata <isem tal-prodott>,
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dan ir-riskju ghandu jigi kkunsidrat bir-reqga f'pazjenti b’fatturi ta’ riskju bhall-pressjoni gholja jew
storja ta’ anewrizmu.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi
Disturbi vaskulari

Frekwenza Mhux komuni: Bissezzjoni-Aeortika

Frekwenza "Mhux maghrufa": Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel ma tiehu <isem tal-prodott>:

Jekk ghandek jew kellek anewrizmu (tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina) jew ticrita f’hajt ta’ vina.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Mhux komuni

Frekwenza: "Mhux maghrufa"

Tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina jew tiérita f'hajt ta’ vina (anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji).

Sunitinib

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
A i s

Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji

7

B+ L-uzu ta’
inibituri tal-perkors VEGF f'pazjenti bi pressjoni gholja jew minghajrha jistghu jippromwovu |-
formazzjoni ta’ anewrizmi u/jew ta’ dissezzjonijiet tal-arterji. Qabel ma jinghata <isem tal-prodott=>,
dan ir-riskju ghandu jigi kkunsidrat b’attenzjoni f'pazjenti b'fatturi ta’ riskju bhall-pressjoni gholja jew
l-istorja ta’ anewrizma.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi
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Disturbi vaskulari

Frekwenza "Mhux maghrufa": Anewrizmi-u-dissezzjoenijietaortiéi*

Frekwenza "Mhux maghrufa": Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji*

Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel ma tiehu <isem tal-prodott>:

- Jekk ghandek jew kellek anewrizma (tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina) jew ti¢rita f'hajt ta’ vina.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Frekwenza: "Mhux maghrufa"

Tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina jew ticrita f'hajt ta’ vina (anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab, cabozantinib, nintedanib, pazopanib, ponatinib,
ramucirumab, regorafenib, sorafenib, tivozanib, vandetanib

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

Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji

L-uzu ta’ inibituri tal-perkors VEGF f'pazjenti bi pressjoni gholja jew minghajrha jistghu jippromwovu I-
formazzjoni ta’ anewrizmi u/jew ta’ dissezzjonijiet tal-arterji. Qabel ma jinghata <isem tal-prodott>,
dan ir-riskju ghandu jigi kkunsidrat bir-regga f'pazjenti b’fatturi ta’ riskju bhall-pressjoni gholja jew
storja ta’ anewrizmu.

4.8. Effetti mhux mixtiega
Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi
Disturbi vaskulari

Frekwenza "Mhux maghrufa": Anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji
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Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel tiehu <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel ma tiehu <isem tal-prodott>:

Jekk ghandek pressjoni tad-demm gholja (applikabbli biss ghal prodotti Ii fihom nintedanib u
vandetanib bhal fil-bqija tal-prodotti, din it-twissija hija diga inkluza)

Jekk ghandek jew kellek anewrizmu (tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina) jew ticrita f'hajt ta’ vina.

4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Frekwenza: "Mhux maghrufa"

Tkabbir u dghufija ta’ hajt ta’ vina jew ticrita f'hajt ta’ vina (anewrizmi u dissezzjonijiet tal-arterji).
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