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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta’ bejn t-8 u I-11 ta’ Gunju 2026

Il-formulazzjoni tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f"dan id-dokument hija estratta 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. Darolutammid - Angjoedema (EPITT nru 20237)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 1

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Frekwenza “Mhux maghruf”: Angjoedema 9"

9 Tinkludi edema laringali, nefha fix-xufftejn, wi¢¢ minfuh, u ilsien minfuh

h Rapporti spontanji mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sug

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.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Effetti sekondariji ohrajn li gew irrapportati bi frekwenza mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-
data disponibbli):

— nefha taht il-gilda f'postijiet bhall-wic¢¢, ix-xufftejn, I-ilsien u I-grizmejn

2. Gemcitabine - Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u
sintomi sistemici (DRESS) (EPITT nru 20256)

Meta tigi kkunsidrata I-formulazzjoni tal-kliem li diga tezisti f’xi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali,
it-test jista’ jehtieg li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ghal prodotti
individwali.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissija u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs)

ta’ Stevens-Johnson (SJS, Stevens-Johnson syndrome), nekrolizi epidermali tossika (TEN, toxic
epidermal necrolysis), reazzjoni ghall-medic¢ina b’sintomi ta’ esinofilja u sistemici (DRESS, drug

reaction with eosinophilia and systemic symptoms), u pustulozi ezantematika generalizzata akuta
(AGEP, acute generalised exanthematous pustulosis), li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali,
gew irrapportati b’rabta mat-trattament b’gemcitabine (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjenti ghandhom jigu
avzati dwar is-sinjali u s-sintomi tar-reazzjonijiet avversi severi tal-gilda u ghandhom ifittxu parir
mediku mit-tabib taghhom immedjatament meta josservaw kwalunkwe sinjal jew sintomu indikattiv u
itorjati-mi i jonij gidas Jekk ikun hemm sinjali u sintomi li jissuggerixxu
dawn ir-reazzjonijiet, gemcitabine ghandu jigi rtirat immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat
trattament alternattiv (kif xieraq).

Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni avversa severa tal-gilda bl-uzu ta’ gemcitabine, it-trattament
b’gemcitabine ma ghandux jerga’ jinbeda fi kwalunkwe hin.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Lista f'tabella tar-reazzjonijiet avversi
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Frekwenza: Mhux maghruf

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemic¢i (DRESS)

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Gemcitabine
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza gemcitabine jekk:

¢ qatt zviluppajt raxx tal-gilda sever jew tgaxxir tal-gilda, infafet u/jew feriti fil-halg wara li
tkun uzajt gemcitabine.
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Din il-medicina tista’ tikkawza reazzjonijiet serji tal-gilda. 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
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa xi wiehed mis-sintomi li gejjin:

(Nota: Zid I-intestatura li gejja jekk dik ezistenti tkun differenti u ma tirriflettix b’'mod adegwat |-
urgenza tal-azzjoni mehtiega, filwagt li tizgura li tapplika ghar-reazzjonijiet avversi severi tal-gilda
kollha elenkati: “Fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin
ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda:")

e Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi minfuha (sindromu DRESS jew
sindromu ta’ sensittivita eccessiva ghall-medicéina) (frekwenza: mhux maghruf).

3. Valproate u sustanzi relatati2 - Disturbi fl-izvilupp
newrologiku b’esponiment mill-missier (EPITT nru 20191)

Meta tigi kkunsidrata I-formulazzjoni tal-kliem li diga tezisti fxi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali,
it-test jista’ jehtieg li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ghal prodotti
individwali.

Sommariju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu f'pazjenti rgiel

Studju ta’ osservazzjoni retrospettiv jissuggerixxi riskju akbar ta’ disturbi fl-izvilupp newrologiku
(NDDs) fi tfal imwielda lill-irgiel ittrattati b’valproate fit-3 xhur gabel il-kon¢epiment meta mqgabbla ma’
dawk imwielda lill-irgiel ittrattati b’lamotrigine jew levetiracetam. Madankollu, studji ohrajn ma

jissuggerixxux riskju akbar ta’ NDDs wara esponiment mill-missier ghal valproate. Ghalhekk, I-
evidenza disponibbli hija inkonsistenti u r-rwol kawzali ta’ valproate huwa incert (ara t-tagsima 4.6).

(]

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Irgiel u riskju potenzjali ta’ disturbi fl-izvilupp newrologiku fi tfal ta’ missirijiet ittrattati b'valproate fit-3
xhur gabel il-kon¢epiment

2 Valproic acid, sodium valproate, valproate semisodium, valpromide
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Studji ohra bbazati fuq il-popolazzjoni ta’ osservazzjoni ma wrewx riskju mizjud ta’ NDDs fi tfal

imwielda lill-irgiel ittrattati b’valproate bhala monoterapija fit-3-4 xhur gabel il-konéepiment meta
mgabbla ma’ rgiel ittrattati b'lamotrigine jew levetiracetam bhala monoterapija.

Id-differenzi fid-disinn tal-istudju, inkluz il-kontroll ghall-konfuzjoni u |-ghazla tal-popolazzjoni, jistghu
jikkontribwixxu ghal differenzi fis-sejbiet tal-istudju. Barra minn hekk, id-data disponibbli tissuggerixxi
li fatturi ohra minbarra I-esponiment ghall-valproate, inkluza |-marda sottostanti tal-missier, jistghu
jikkontribwixxu ghall-asso¢jazzjoni osservata. B‘'mod generali, I-evidenza dwar riskju mizjud ta’ NDDs
fit-tfal ta’ missirijiet ittrattati b’valproate fit-3 xhur gabel il-kon¢epiment hija inkonsistenti, u r-rwol
kawzali ta’ valproate huwa incert.

(]

Fuljett ta’ taghrif
2 X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu <I-isem tal-prodott>
Parir importanti ghall-pazjenti rgiel

Riskji potenzjali relatati mat-tehid ta’ valproate fit-3 xhur gabel il-kon¢epiment ta’ wild

Studji ohra ma ssuggerewx zieda fir-riskju ta’ disturbi tal-izvilupp mentali (problemi fl-izvilupp fit-tfulija

bikrija) fi tfal imwielda lill-missirijiet ittrattati b'valproate fit-3-4 xhur gabel il-kon¢epiment. F'dawn |-
istudji r-riskju kien simili meta mgabbel ma’ tfal ta’ missirijiet ittrattati b’lamotrigine jew levetiracetam
gabel il-kon¢epiment.

Id-differenzi fil-mod ta’ kif gew iddisinjati dawn I-istudji jistghu jispjegaw ir-rizultati differenti. B‘mod
dgenerali, mhuwiex maghruf jekk kwalunkwe riskju possibbli ta’ disturbi fl-izvilupp fit-tfulija huwiex
ikkawzat minn valproate nnifsu jew minn fatturi ohra, bhall-kundizzjoni medika sottostanti tal-missier.

(]
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4. Agenti ta’ kuntrast tar-raggi-X: iobitridol; iodixanol;
iohexol; iomeprol; iopamidol; iopromide; ioversol; ioxitalamic
acid - Eruzzjoni fissa tal-medic¢ina (EPITT nru 20229)

Meta tigi kkunsidrata I-formulazzjoni tal-kliem li diga tezisti f’xi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali,
it-test jista’ jehtieg li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghal prodotti
individwali.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza “Mhux maghruf”: Eruzzjoni fissa tal-medicina

Fuljett ta’ taghrif
4 Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji rrappurtati/deskritti bi frekwenza “Mhux maghruf” (il-frekwenza ma tistax tigi stmata
mid-data disponibbli)

Reazzjoni allerdika tal-gilda, li tista’ tinkludi rgajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha tal-gilda, infafet,
u hakk (eruzzjoni fissa tal-medicina). Jista’ jsehh ukoll skurar tal-gilda f'zoni affettwati, li jista’
jippersisti wara |-fejgan.

Eruzzjoni fissa tal-medicina generalment terga’ ssehh fl-istess sit(i) jekk il-medicina terga’
<tittiehed><tintuza>.

5. Zolbetuximab - Gastroenteropatija li titlef il-proteini
(EPITT nru 20236)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Disturbi gastrointestinali

Gastrite (frekwenza: mhux komuni)

Gastroenteropatija li titlef il-proteini (frekwenza: mhux maghruf)

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji possibbli ohrajn:

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

Inffammazzjoni tal-kisja tal-istonku (gastrite)

Effetti sekondariji ohrajn li gew irrapportati bi frekwenza mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-
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data disponibbli)

Telf ta’ proteina mill-kanal gastrointestinali (gastroenteropatija li titlef il-proteini)
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