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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 is-7 u 1-10 ta’ April 2026

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. Tista’ tinstab 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. Axicabtagene ciloleucel — Riskju mizjud ta’ edema fil-
mohh f'pazjenti b’limfoma tac-celluli B kbar medjastinali
primarju (, primary mediastinal large B-cell lymphoma
(PMBCL)) (EPITT nru 20224)

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

Gew irrapportati kazijiet fatali u serji ta’ edema c¢erebrali f/pazjenti trattati b’Yescarta bil-bi¢¢a I-kbira
tal-kazijiet sehhew f'pazjenti b’'ICANS. Ir-riskju ghal edema cerebrali jista’ jkun akbar f’'pazjenti
b’PMBCL (ara sezzjoni 4.8).

4.8. Effetti mhux mixtiega

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi ghall-medicina identifikati b’Yescarta

! 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 fis-sistema nervuza
Frekwenza “Mhux komuni”

Edema c¢erebrali*#

[Nota f'giegh il-pagna] ## Hafna mill-kazijiet ta’ edema cerebrali sehhew f'pazjenti b'TCANS

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula
Reazzjonijiet avversi newrologici

[...]

Fir-redistri, ir-rata ta’ avveniment ta’ edema ¢éerebrali fl-indikazzjoni ta’ PMBCL kienet 1.6 % b’mod
dgenerali (2 kazijiet f'129 esposti) meta mgabbla ma’ 0.7 % b’mod generali f'DLBCL u indikazzjonijiet
ohrajn ta’ limfoma (28 kaz fi 3,876 esposti).

[...]

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji serji

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
[...]

- Nefha tal-mohh (edema cerebrali).

2. Ponatinib - Megakolon kongenitali, esponiment matern
waqt it-tgala (EPITT nru 20231)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.6. Fertilita, tqala u treddigh

[...]
Tqgala

Abbazi ta’ data mill-bnedmin limitata (ingas minn 50 ezZitu ta’ tgala maghrufa), gew irrapportati kazijiet
ta’ megakolon kongenitali (il-marda ta’ Hirschsprung) fi tfal imwielda lil nisa esposti ghal ponatinib
matul I-ewwel trimestru. Mhemm-ebdataghrifadegwatfugiuzuta—lelusigFnrisatgal Studji
f'annimali wrew tossicita riproduttiva (ara s-sezzjoni 5.3). H—riskju-petenziati-ghat-bredminmhuwiex

maghruf: Iclusig m'ghandux jintuza waqt it- tqala sakemm il- kundlzz1on| klinika tal-mara ma tkunx
tehtieg trattament b’ponatinib. i S

[...]

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Iclusig
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[...

]

Kazijiet ta” megakolon kongenitali, maghruf ukoll bhala [-marda ta’ Hirschsprung (difett fit-twelid
fejn i¢-c¢elluli tan-nervituri huma niegsa minn parti tal-musrana I-kbira tat-tarbija, li jirrizulta
fimblukkar tal-musrana) gew irrapportati fi tfal imwielda minn nisa trattati b’Iclusig fi stadju bikri

ta’ tgala.
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