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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC ta’ bejn [-10-13 ta’ Jannar 2022

II-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. Durvalumab - Artralgja (EPITT nru 19709)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtieqga

Monoterapija b’IMFINZI IMFINZI Flimkien mal-
Kimoterapija

Kwalunkwe Grad Grad Kwalunkwe Grad Grad 3-4
(%) 3-4 (%) | (%) (%)

Disturbi muskoluskeletali u tat-tessuti konnettiv

Artralgja Komuni 10.3 0.3 Komuni 2.6 0.4
hafna

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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Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o [.]

e udigh fil-gogi (artralgja)

2. Pregabalin — Nekrolizi epidermali tossika (EPITT nru
19723)

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

Rarament kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (severe cutaneous adverse
reactions - SCARs) fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali tossika (toxic
epidermal necrolysis - TEN), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, b’rabta ma’ trattament bi
pregabalin. Meta jigu preskritti I-medicina I-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u
jigu mmonitorjati mill-grib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn
ir-reazzjonijiet, pregabalin ghandu jigi irtirat immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat trattament
alternattiv (kif xieraq).

4.8. Effetti mhux mixtiega

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC “Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta' taht il-
gilda™:

Frekwenza “rari”: Nekrolizi Epidermali Tossika

Fuljett ta’ taghrif

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

Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika b’rabta ma’ pregabalin. Iegaf uza pregabalin u fittex attenzjoni medika
immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati ma' dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda
deskritti f'sezzjoni 4.

4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza “rari”:

Reazzjonijiet allergici €li jistghu jinkludu diffikulta biex tiehu n-nifs, inffammazzjoni tal-ghajnejn
(keratite) u reazzjoni serja tal-gilda kkaratterizzata minr+raxx—infafettgaxxirtal-gilda—uugigh)-
irgajja' jaghtu fl-ahmar mhux imgabbzin, forma ta’ tarka jew cirkulari fuq il-parti ta’ fug tal-gisem,
spiss b’infafet centrali, tgaxxir tal-gilda, ulceri tal-halg, tal-grizmejn, tal-imnieher, tal-partijiet genitali
u tal-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu preceduti minn deni u sintomi li jixbhu lil
dawk tal-influwenza (sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika).

(]

Jekk ikollok nefha fil-wicc jew fl-ilsien jew jekk il-gilda tieghek issir hamra u jibda jkollha I-
infafet jew titqaxxar, ghandek tfittex parir mediku immedjat.
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