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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 I-1 u |-4 ta’ Settembru 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. Jista’ jinstab 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 irgassat.

1. Dabrafenib; trametinib — Reazzjoni tal-gilda assoc¢jata ma’
tatwaggi (EPITT nru 20160)

Tafinlar

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 4 Reazzjonijiet avversi b’dabrafenib f'lkombinazzjoni ma’ trametinib
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza “Mhux maghrufa”:

Reazzjonijiet tal-gilda assocjati ma’ tatwaggi

Fuljett ta’ taghrif

4 Effetti sekondarji possibbli

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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Effetti sekondarji possibbli meta Tafinlar u trametinib jittiehdu flimkien
[...]
Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

e Reazzjonijiet tal-gilda lokalizzati f'tatwaggi

Finlee

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtiega
Sommarju tal-profil tas-sigurta

[...]

[...] Ir-reazzjonijiet avversi addizzjonali li gejjin s’issa gew irrapportati biss f'‘pazjenti adulti trattati
b'kapsuli ta’ dabrafenib u b’pilloli ta’ trametinib: [...], reazzjonijiet tal-gilda assoc¢jati mat-tatwadggi
(frekwenza mhux maghrufa).

Fuljett ta’ taghrif
4 Effetti sekondarji possibbli

Minbarra |-effetti sekondarji deskritti hawn fuq, |-effetti sekondarji li gejjin s’issa gew irrappurtati biss
f'pazjenti adulti, izda jistghu jsehhu wkoll fit-tfal:

e Reazzjonijiet tal-gilda lokalizzati f'tatwadqi

Mekinist

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtiega

Tabella 5 Reazzjonijiet avversi bi trametinib flimkien ma’ dabrafenib
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza “Mhux maghrufa”:

Reazzjonijiet tal-gilda assocjati ma’ tatwagdi

Fuljett ta’ taghrif

4 Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji meta Mekinist u dabrafenib jittiehdu flimkien

[...]

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

e Reazzjonijiet tal-gilda lokalizzati f'tatwaqggi
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Spexotras

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqga

Sommariju tal-profil tas-sigurta

[...]

[...] Ir-reazzjonijiet avversi mizjuda li gejjin s‘issa gew irrappurtati f'/pazjenti adulti ttrattati b'pilloli ta’
trametinib u b’kapsuli ta’ dabrafenib: [...], reazzjonijiet tal-gilda assoc¢jati mat-tatwaggi (frekwenza
mhux maghrufa).

Fuljett ta’ taghrif
4 Effetti sekondarji possibbli

Minbarra |-effetti sekondarji deskritti hawn fuq, |-effetti sekondariji li gejjin s’issa gew irrappurtati biss
f'pazjenti adulti, izda jistghu jsehhu wkoll fit-tfal:

e Reazzjonijiet tal-gilda lokalizzati f'tatwaggi

2. Diazoxide - Enterokolite nekrotizzanti neonatali (EPITT
nru 20163)

Filwagt li titgies il-formulazzjoni diga ezistenti fxi prodotti awtorizzati fil-livell nazzjonali, jista’ jkun
mehtieg i t-test jigi adattat mill-MAHs ghal prodotti individwali.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissija u prekawzjonijiet ghall-uzu

Enterokolite nekrotizzanti neonatali

Kazijiet ta’ enterokolite nekrotizzanti (necrotising enterocolitis (NEC)), inkluz fatali, gew irrapportati
f'neonati ttrattati b’diazoxide (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sintomi
bhal rimettar, distensjoni addominali, ippurgar bid-demm u letargija, spe¢jalment dawk b’fatturi ta’
riskju akbar (bhal trabi tat-twelid gabel iz-zmien). It-trattament b’diazoxide ghandu jitwaggaf jekk ikun
hemm suspett ta’ NEC u ghandha tinbeda gestjoni klinika xierga.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Disturbi gastro-intestinali
Frekwenza “Mhux maghrufa”:

Enterokolite nekrotizzanti neonatali
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem tal-prodott]

[...]

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament, jekk isehh xi wiehed minn dawn li gejjin lit-tifel/tifla tieghek li
jkun ged jiehu/tiehu <isem tal-prodott>:

- nefha addominali, ugigh, nefha jew skumdita, ippurgar bid-demm, intolleranza ghat-tmigh

(rimettar, tmighbatut), letardija peress li dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infjlammazzjoni severa

tal-musrana (kundizzjoni msejha enterokolite nekrotizzanti neonatali).

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza “Mhux maghrufa”

Infjammazzjoni intestinali b’ippurgar bid-demm u mewt ta’ tessut fi trabi tat-twelid (enterokolite
nekrotizzanti neonatali).

3. Dinutuximab beta - Sindrome uremiku emolitiku atipiku
(EPITT nru 20169)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[...]

Abnormalitajiet tal-laboratorju

Huwa rrakkomandat monitoragg regelaterju regolari tal-funzjoni tal-fwied u tal-elettroliti.

[...]

Sindrome uremiku emolitiku atipiku

Is-sindromu uremiku emolitiku atipiku (atypical haemolytic uraemic syndrome (aHUS) -) die rrapportat
f'pazjenti li rcevew dinutuximab beta, f'xi kazijiet b’rizultat fatali. Is-sinjali u s-sintomi ta’ aHUS
ghandhom jigu mmonitorjati.Jekk jigi dijanjostikat aHUS, ikun mehtieg trattament fil-pront u
dinutuximab beta ghandu jitwaqqaf b’'mod permanenti.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi rrappurtati fi provi klini¢i u wara t-tgeghid fis-sug huma elenkati skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi u skont il-frekwenza u huma moghtija fil-qosor fit-tabella ta’ hawn taht. Dawn
ir-reazzjonijiet huma pprezentati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi tal-MedDRA u skont il-
frekwenza. Il-kategoriji ta’ frekwenza huma definiti bhala: komuni hafna (= 1/10), komuni (= 1/100 sa
1/10), & mhux komuni (= 1/1,000 sa 1/100) u mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli). F'kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta

Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott - Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
EMA/PRAC/300585/2025 Pagna 4/7



taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu I-ewwel. F—tip-ta’reazzjonijietavversiHi-dehruflambjent ta-wara+

[...]
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Frekwenza “mhux maghrufa”:

Sindrome uremiku emolitiku atipiku

Fuljett ta’ taghrif

2 X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Qarziba

Twissijiet u prekawzjonijiet

[...] Tista’ tinnota dan li gej meta tircievi Qarziba ghall-ewwel darba u matul it-trattament: [...]

e sintomi ta’ insuffi¢jenza tal-kliewi
Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk tinnota frekwenza mibdula jew ma tkunx ged
tghaddi [-awrina.

4 Effetti sekondarji possibbli

[...]

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

e gheja estrema u gtugh ta’ nifs (li jistghu jkunu dovuti ghal numru baxx ta’ ¢elluli homor tad-
demm), fsada u tbengil (li jistghu jkunu dovuti ghal numru baxx ta’ pjastrini tad-demm) u mard
tal-kliewi fejn tghaddi ftit jew |-ebda awrina (sindrome uremiku emolitiku atipiku)

4. Osimertinib - Riattivazzjoni tal-epatite B (EPITT nru
20172)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Riattivazzjoni tal-Virus tal-Epatite B (Hepatitis B Virus (HBV))

Ir-riattivazzjoni tal-virus tal-epatite B tista’ ssehh f'pazjenti trattati b TAGRISSO, u f'xi kazijiet, tista’
tirrizulta f'epatite fulminanti, insuffi¢jenza epatika, u mewt. Il-pazjenti b’evidenza ta’ serologija
pozittiva tal-HBV ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali klini¢i u tal-laboratorju ta’ riattivazzjoni tal-
HBV waqt li jkunu ged jir¢ievu TAGRISSO. F'pazjenti li jizviluppaw riattivazzjoni tal-HBV wagqt li jkunu
fug TAGRISSO, it-trattament b'TAGRISSO ghandu jitwagqgaf temporanjament u ghandu jigi gestit skont
il-linji gwida istituzzjonali lokali.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Tabella 2
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Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Frekwenza Mhux maghrufa:

Riattivazzjoni tal-epatite Bt

tIrrappurtat matul I-uzu ta’ wara t-tgeghid fis-suq.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu TAGRISSO

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel ma tiehu TAGRISSO jekk:
[...]

e Qatt kellek jew jista’ jkun li issa ghandek infezzjoni tal-epatite B. Dan ghaliex TAGRISSO jista’
jwassal biex il-virus tal-epatite B jerga’ jsir attiv. Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok
gheja li tmur ghall-aghar jew sfurija tal-gilda jew tal-parti I-bajda ta’ ghajnejk.

4 Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji ohra

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

Riattivazzjoni tal-epatite B

5. Somatrogon - Lipoatrofija (EPITT nru 20173)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel f'rotazzjoni f’kull amministrazzjoni sabiex tigi evitata lipoatrofija
(ara sezzjoni 4.8).
[...]

Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex titwassal doza shiha, kull injezzjoni ghandha
tinghata f'sit ta’ injezzjoni differenti biex tigi evitata |-lipoatrofija.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Frekwenza “Mhux maghrufa”:

Lipoatrofija*

* Ara s-Sezzjoni 4.2
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Fuljett ta’ taghrif

3 Kif tuza Ngenla

Tessut xahmi taht il-gilda jista’ jickien fis-sit tal-injezzjoni (ara sezzjoni 4). Biex tevita dan, uza sit ta’

injezzjoni differenti kull darba.

4 Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Telf lokalizzat ta’ xaham taht il-gilda (lipoatrofija).

Struzzjonijiet ghall-uzu

[...] Kull injezzjoni ghandha tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

Kif tipprepara ghall-injezzjoni tieghek
Pass 2 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek

[...]

e Aghzel I-ahjar post fejn tinjetta, kif irrakkomandat mit-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek.

Aghzel sit ta’ injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni.
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