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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 t-12 u I-15 ta’ Jannar 2026

II- 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. Cefazolin; cefazolin, lidocaine hydrochloride -Sindrome ta’
Kounis (EPITT nru 20204)

Meta jigi kkunsidrat il-kliem li diga jezisti fxi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali, il-kliem il-§did
Jista’ jehtieg li jigi adattat ghal prodotti individwali, mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
sugq.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita ec¢essiva

Gew irrapportati kazijiet ta’ sindrome ta’ Kounis f'pazjenti kkurati b’cefazolin. Is-sindrome ta’ Kounis

gie definit bhala sintomi kardjovaskulari sekondarji ghal reazzjoni allerdgika jew ta’ sensittivita
eccessiva assoc¢jata ma’ kostrizzjoni tal-arterji koronarji u li potenzjalment jwassal ghal infart

mijokardjali.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

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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Disturbi kardijaki bi frekwenza “Mhux maghrufa”

Sindrome ta’ Kounis

Fuljett ta’ taghrif
2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <isem il-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

Sinjali ta’ reazzjoni allergika ghal din il-medicina, inkluzproblemi fit-tehid tan-nifs u wqgigh fis-sider,
gew irrappurtati b’cefazolin. Wagqgaf cefazolin minnufih u kellemlit-tabib tieghek jew lill-emergenza
medikaminnufih jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali.

4 - Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji possibbli ohrajn

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

Ugigh fis-sider, li jista’ jkun sinjal ta’ reazzjoni allergika potenzjalment serja msejha sindrome ta’
Kounis

2. Erdafitinib - Tkabbir accellerat (EPITT nru 20194)

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

M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ erdafitinib fil-popolazzjoni pedjatrika ghat-trattament ta’ kar¢inoma
uroteljali. Is-sigurta u l-effikacja ta’ erdafitinib f'pazjenti pedjatriéi (<18-il sena) ma gewx determinati.
Id-data tas-sigurta disponibbli bhalissa hija deskritta fit-tagsima 4.8.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

(taht ‘Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula’ u wara I-paragrafu dwar ‘Sejbiet anormali fil-
laboratorju’)

Popolazzjoni pedjatrika

Gew irrapportati tkabbir a¢éellerat u epifisjolizi tar-ras femorali f'pazjenti pedjatrici (<18-il sena) li
jircievu erdafitinib fi provi klinic¢i barra mill-indikazzjoni awtorizzata u mhux fuq it-tikketta fl-ambjent
ta’ wara t-tgeghid fis-suqg.

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’erdafitinib fis-subsettijiet kollha tal-popolazzjoni pedjatrika f'’karcinoma uroteljali (ara sezzjont
sezzjonijiet 4.2 u 4.8 ghal informazzjoni dwar I-uzu pedjatriku).
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Fuljett ta’ taghrif
2 X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Balversa
Tfal u adolexxenti

Din il-medi¢ina mhijiex ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti. Dan minhabba |li hemm m-hemm-i-ebda
esperjenza limitata bl-uzu ta’ Balversa f'dan il-grupp ta’ eta. Ara s-sezzjoni 4 ghal aktar informazzjoni.

4 Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji addizzjonali ohra fit-tfal u I-adolexxenti

Balversa jista’ jikkawza tkabbir accellerat jew tkabbir irregolari tal-gogi tal-genbejn jew hsara f'pazjenti
pedjatrici (<18-il sena). Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom ugigh fil-genbejn jew fl-irkoppa jew
tibdew izzappu b’modmhux spjegat, kellem lit-tabib tieghek.

3. Pegylated liposomal Doxorubicin—- Mikroangjopatija
trombotika limitata ghall-kliewi (EPITT nru 20193)
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mikroangjopatija trombotika limitata fil-kliewi: frekwenza — mhux maghrufa

Fuljett ta’ taghrif
4 Effetti sekondarji possibbli
Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

- imblukkar ta’ vazi zghar hafna fil-kliewi (mikroangjopatija trombotika limitata ghall-kliewi)
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