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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 

BILANGAN 11 TAHUN 2026    

 
DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI SUNITINIB: 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN 

RISIKO HYPERAMMONAEMIC ENCEPHALOPATHY 

 
 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-197 pada 26 Februari 2026 telah mencadangkan 

pengemaskinian sisip bungkusan dan RiMUP bagi semua produk yang 

mengandungi sunitinib dengan maklumat keselamatan berkaitan risiko 

hyperammonaemic encephalopathy. 

 

1.2 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-419 pada 2 April 2026 telah membuat keputusan berkenaan 

perkara tersebut di atas.  

 
 

1.3 Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan 

Pemegang Pendaftaran Produk (PRH) berhubung perkara ini. 
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2.  PELAKSANAAN 

 

2.1 Oleh itu, arahan – arahan berikut perlu dipatuhi bagi semua produk yang 

mengandungi sunitinib: 

 

 

2.1.1 Sisip bungkusan  

 

 (a) Pada bahagian Warnings & Precautions: 

 

           Hyperammonaemic encephalopathy 

 Hyperammonaemic encephalopathy has been observed with sunitinib (see 

Section Undesirable effects). In patients who develop unexplained lethargy 

or changes in mental status, ammonia level should be measured and 

appropriate clinical management should be initiated. 

 

        (b) Pada bahagian Adverse Effects/ Undesirable Effects: 

 

System Organ Class (SOC): Nervous system disorders 

Frequency ‘Not known’: Hyperammonaemic encephalopathy 

 

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) 

 

(a) Pada bahagian While you are using [product name]: 

 

If you have symptoms such as lack of energy, confusion, sleepiness, 

unconsciousness/coma, your doctor will measure your ammonia level and 

determine appropriate treatment because these may be signs of brain 

toxicity caused by high blood levels of ammonia (hyperammonaemic 

encephalopathy). 

 

 

 








