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Il-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. Ceftriaxone — Epatite (EPITT nru 19603)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Taht I-SOC Disturbi fil-fwied u fil-marrara bi frekwenza “Mhux maghrufa”

Epatite®

Epatite kolestatikaP:c

b Ara sezzjoni 4.4

¢ Normalment riversibbli malli jitwaggaf ceftriaxone

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Taht frekwenza “Mhux maghrufa”
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Problemi bil-buzziega tal-marrara u/jew il-fwied, li jistghu jikkawzaw ugigh, dardir, rimettar, thessek
ma-tflaleu-tearmatiflabs sfurija tal-gilda, hakk, awrina skura aktar mis-soltu u ppurgar b’kulur
tat-tafal.

2. Tofacitinib - Avvenimenti kardjovaskulari avversi magguri
(MACE) u tumuri malinni minbarra kancer tal-gilda mhux
melanoma (NMSC) minn prova klinika (EPITT nru 19382)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Anzjani

L-ebda aggustament tad-doza mhu mehtieg f'pazjenti li ghandhom 65 sena u aktar.Hemm data limitata

f'pazjenti li ghandhom 75 sena u aktar. Ara sezzjoni 4.4 ghal Uzu f’'pazjenti li ghandhom aktar minn 65
sena.

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu f'pazijenti li ghandhom aktar minn 65 sena

Meta wiehed igis iz-zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet seriji, infart tal-mijokardju, u tumuri malinni
b’tofacitinib f’'pazjentili ghandhom aktar minn 65 sena, tofacitinib ghandu jintuza biss f'dawn il-
pazjenti jekk ma jkun hemm I-ebda trattament xierag alternattiv disponibbli (ara aktar dettalji hawn
taht fis-sezzjoni 4.4 u fis-sezzjoni 5.1).

Ir-riskji u I-benefi¢cji tat-trattament ghandhom jigu megqgjusa gabel ma jinbeda tofacitinib f'pazjenti:
(-]
o b I . .5

Minhabba li hemm inc¢idenza oghla ta’ infezzjonijiet fil-popolazzjonijiet anzjani u dijabetic¢i b’'mod
generali, ghandha tintuza I-kawtela meta jigu ttrattati anzjani u pazjenti bid-dijabete (ara sezzjoni
4.8). F'pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena, tofacitinib ghandu jintuza kkurstdratabiss jekk
m’hemm |-ebda trattament alternattiv adattat disponibbli (ara sezzjoni 5.1).

Riattivazzjoni virali

(]

Avvenimenti kardjovaskulari avversi magqguri (inkluz infart tal-mijokardiju)

Avvenimenti kardjovaskulari avversi magguri (Major adverse cardiovascular events - MACE) gew
osservati f'pazjenti li jkunu ged jiehdu tofacitinib.

Fi_studju randomizzatta’ wara |-awtorizzazzjoni dwar is-sigurta f'pazjenti b’'RA li kellhom 50 sena jew
aktar b’tal-ingas fattur ta’ riskju kardjovaskulari wiehed addizzjonali, giet osservata zieda fl-incidenza
ta’ infarti tal-mijokardju b’tofacitinib meta mgabbel ma’inibituri ta’ TNF (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).
F'pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena, pazjentili bhalissa jpejpu jew li fil-passat kienu jpejpu, u
pazjenti b'fatturi ohra ta’ riskju kardjovaskulari, tofacitinib ghandu jintuza biss jekk ma jkun hemm |-
ebda trattament alternattiv adattat disponibbli.

Tumuri malinni u disturbi i jaffetwaw it-tkattir
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Tezisti I-possibbilta li tofacitinib jaffettwa d-difizi tal-gisem kontra t-tumuri malinni.

Fi_studju randomizzat dwar is-sigurta ta’ wara |-awtorizzazzjoni f'pazjenti b’'RA li kellhom 50 sena jew
aktar b'tal-ingas fattur ta’ riskju kardjovaskulari wiehed addizzjonali, giet osservata zieda fl-incidenza
ta’ tumuri malinni minbarra NMSC, b’mod partikolari kancer tal-pulmun u limfoma, b’tofacitinib meta
mgabbel ma’ inibituri ta’ TNF (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).

Il-kancers tal-pulmun u I-limfoma f’pazjenti ttrattati b’tofacitinib gew osservati wkoll fi studji klinici
ohrajn u fl-ambjentta’ wara t-tgeghid fis-suqg.

Tumuri malinni ohrajn f'pazjenti ttrattati b'tofacitinib gew osservati fi studji klinic¢i u fl-ambjent ta’ wara
t-tgeghid fis-suq, inkluz, izda mhux limitati ghal, kancer tas-sider, melanoma, kancer tal-prostata, u
kancer tal-frixa.

F'pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena, pazjentili bhalissa jpejpu jew li fil-passat kienu jpejpu, u
pazjenti b'fatturi ohra ta’ riskju ta’ tumur malinn (ez. tumur malinn attwali jew storja ta’ tumur malinn
ghajr kancer tal-gilda mhux melanoma li jkun gie ttrattat b’success), tofacitinib_ghandu jintuza biss
jekk ma jkun hemm |-ebda trattament alternattiv adattat disponibbli.

Riski ” [ -

4.8. Effetti mhux mixtiega

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati I-aktar b’'mod komuni matul I-ewwel 3 xhur tal-provi klinic¢i double-
blind, ikkontrollati bi placebo jew MTX kienu wgigh ta’ ras, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat
respiratorju, nazofaringite, dijarea, dardir u pressjoni gholja (ara t-Tabella 6, Reazzjonijiet Avversi
ghall-Medic¢ina [ADRs] abbazi tad-dewmien kollu tal-istudju).

SOC: Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkluzi ¢esti u polipi)
Frekwenza mhux komuni: Kancer tal-pulmun
Frekwenza rari: Limfoma

SOC: Disturbi fil-galb
Frekwenza mhux komuni: Infart tal-mijokardiju

Artrite rewmatika

Fi studju ta’ sorveljanza kbir u randomizzat dwar is-sigurta wara |-awtorizzazzjoni ta’ pazjenti b’artrite
rewmatika li kellhom 50 sena u aktar u kellhom mill-inqgas fattur ta’ riskju kardjovaskulari (CV,
cardiovascular) addizzjonali wiehed, VTE gie osservat b’in¢idenza akbar u dipendenti fuq id-doza
f'pazjenti kkurati b'tofacitinib meta mqgabbel mal-inibituri ta’ TNF. Il-maggoranza ta’ dawn I-
avvenimenti kienu serji u whud irrizultaw f'mewt. F'analizi interim tas-sigurta’, ir-rati ta’ in¢idenza
(95% CI) tal-PE ghal tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum, tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum, u inibituri ta’
TNF kienu 0.54 (0.32-0.87), 0.27 (0.12-0.52), u 0.09 (0.02-0.26) pazjenti b’avvenimenti ghal kull 100
sena ta’ pazjent, rispettivament. Meta mgabbel mal-inibituri ta’ TNF, il-proporzjon ta’ periklu (HR,
hazard ratio) ghal PE kien 5.96 (1.75-20.33) u 2.99 (0.81-11.06) ghal tofacitinib 10 mg darbtejn
kuljum u tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum, rispettivament (ara sezzjoni 5.1)
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F’'analizi ta’ sottogrupp f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju ghal VTE fl-analizi interim tal-istudju msemmi hawn
fuq, ir-riskju ta’ PE kien zdied aktar. Meta mqgabbel mal-inibituri ta’ TNF, I-HR ghal PE kien ta’ 9.14
(2.11-39.56) ghal tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum u 3.92 (0.83-18.48) ghal tofacitinib 5 mg darbtejn
kuljum.

Infart tal-mijokardju

Artrite rewmatika

Fi_studju kbir (N=4,362) randomizzat dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni f’pazjenti b’'RA li kellhom
50 sena jew aktar b’'mill-ingas fattur ta’ riskju kardjovaskulari wiehed addizzjonali, ir-rati ta’ in¢idenza
(95 % CI) ghal infart tal-mijokardju mhux fatali ghal tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum, tofacitinib 10
mg darbtejn kuljum, u inibituri ta’ TNF kienu 0.37 (0.22, 0.57), 0.33 (0.19, 0.53), u 0.16 (0.07, 0.31)
pazjent b’avvenimenti ghal kull 100 sena tal-pazjent, rispettivament. Gew irrappurtati ftit infarti tal-
mijokardju fatali b’rati simili f'pazjenti ttrattati b’tofacitinib_ meta mgabbel ma’ inibituri ta’ TNF (ara
sezzjonijiet 4.4 u 5.1). L-istudju kien jehtieg mill-ingas 1 500 pazjent li kellhom jigu segwiti ghal 3
snin.

Tumuri malinni minbarra NMSC

Artrite rewmatojde

Fi_studju kbir randomizzat (N=4,362) dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni f’pazjenti b’RA li kellhom
50 sena jew aktar b’'mill-ingas fattur ta’ riskju kardjovaskulari wiehed addizzjonali, ir-rati ta’ in¢idenza
(95 % CI) ghal kancer tal-pulmun _ghal tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum, tofacitinib 10 mg darbteijn
kuljum, u inibituri ta’ TNF kienu 0.23 (0.12, 0.40), 0.32 (0.18, 0.51), u 0.13 (0.05, 0.26) pazjent
b’avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ pazjent, rispettivament (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). L-istudju kien
jehtieg mill-ingas 1 500 pazjent li kellhom jigu segwiti ghal 3 snin.

Ir-rati ta’ incidenza (95 % CI) ghal limfoma ghal tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum, tofacitinib 10 mg
darbtejn kuljum, u inibituri ta’ TNF kienu 0.07 (0.02, 0.18), 0.11 (0.04, 0.24), u 0.02 (0.00, 0.10)
pazjent b’avvenimenti ghal kull 100 sena ta’ pazjent, rispettivament (ara sezzjonijiet4.4 u 5.1).

5.1. Proprjetajiet farmakodinamici

Data kkontrollata dwar is-sigurta fit-tul

L-Istudju ORAL Surveillance (A3921133) kien studju ta’ sorveljanza kbir (N=4362), li ghadu ghaddej,
ikkontrollat b’'mod attiv, li fih il-pazjenti ntghazlu b'mod kazwali, dwar is-sigurta wara lawtorizzazzjoni
ta’ pazjenti b’artrite rewmatika li kellhom 50 sena jew aktar u kellhom mill-ingas fattur ta’ riskju
kardjovaskulari addizzjonali wiehed (fatturi ta’ riskju CV definiti bhala: persuna li tpejjep attwalment,
dijanjosi ta’ pressjoni gholja, dijabete mellitus, storja medika familjari ta’ mard koronarju tal-qalb
prematur, storja medika ta’ mard tal-arterji koronarji inkluza storja medika ta’ procedura ta’
rivaskularizzazzjoni, bypass bi graft tal-arterja koronarja, infart mijokardijaku, attakk tal-qalb, angina
mhux stabbli, sindrome koronarju akut, u prezenza ta’ mard extra-artikulari assocjat ma’ RA ez.
noduli, sindrome ta’ Sjogren, anemija ta’ marda kronika, manifestazzjonijiet pulmonari). Il-pazjenti
kienu mehtieqga li jkunu fug doza stabbli ta” methotrexate meta dahlu fl-istudju; aggustament tad-doza
kien permess wagqgt I-istudju.

Il-pazjenti ntghazlu b'mod kazwali ghal tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum, tofacitinib 5 mg darbtejn
kuljum, jew inibitur ta’ TNF (inibitur ta’ TNF kien jew etanercept 50 mg darba fil-gimgha jew
adalimumab 40 mg gimgha iva u gimgha le) open-label fi proporzjonta’ 1:1:1. Il-punti ahharin
koprimarji huma tumur malinn aggudikat (eskluz NMSC) u avvenimenti kardjovaskulari avversi
magguri (MACE, major adverse cardiovascular events) aggudikati; I-incidenza kumulattiva u I-
evalwazzjoni statistika tal-punti ahharin kienu blinded. L-istudju kien studju xprunat mill-avvenimenti li
kien jirrikjedi wkoll mill-ingas 1500 pazjent li jridu jigu segwiti ghal 3 snin. Il-kura tal-istudju
b’tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum kienet twaqqgfet u I-pazjenti nqalbu fug 5 mg darbtejn kuljum
minhabba sinjal dipendenti fuq id-doza ta’ avvenimenti tromboembolici venuzi (VTE). Ghal pazjenti fil-
fergha ta’ kura b'tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum, id-data migbura gabel u wara I-bidla fid-doza giet
analizzata fil-grupp ta’ trattament originarjament randomizzat taghhom.
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L-istudju ma ssodisfax il-kriterju ta’ non-inferjorita ghat-tgabbil primarju tad-dozi kkombinati ta’

tofacitinib_mal-inibitur ta’ TNF peress li I-limitu massimu ta’ fug tas-CI ta’ 95 % ghall-HR gabez il-

kriterju ta’ non-inferjorita specifikat minn gabel ta’ 1.8 ghal MACE aggudikat u ghat-tumuri_malinni

aggudikati, eskluz NMSC.

Ir-rizultati finali huma pprovduti hawn taht ghal MACE, infart tal-mijokardju, tumuri malinni minbarra

NMSC, kancer tal-pulmun u limfoma ghal kull fergha ta’ trattament randomizzat. Rizultati ta’ analizi

interim dwar is-sigurta (2019) huma pprovduti ghal VTE, infezzjonijiet serji, u mortalita.

MACE (inkluz infart tal-mijokardju)

Giet osservata zieda fl-infart tal-mijokardju mhux fatali f'/pazjenti ttrattati b’tofacitinib meta mgabbel

mal-inibitur_tat-TNF.

Tabella 12: Rata ta’ incidenza u proporzjon ta’ periklu ghal MACE u infart tal-mijokardiju

Tofacitinib 5 mg
darbtejn kuljum

MACE*

Tofacitinib 10 mg
darbtejn kuljum®

Tofacitinib Inibitur tat-TNF
kollha® (TNFi)

IR (95 % CI) ghal kull
100 PY

091(0.67,1.21)

1.05(0.78,1.38)

0.98(0.79,1.19)

0.73(0.52,1.01)

HR (95 % CI) vs TNFi

1.24(0.81,1.91)

1.43(0.94,2.18)

1.33(0.91,1.94)

MI fatalic

IR (95 % CI) ghal kull
100PY

0.00(0.00, 0.07)

0.06 (0.01,0.18)

0.03 (0.01,0.09)

0.06 (0.01,0.17)

HR (95 % CI) vs TNFi

0.00 (0.00, Inf)

1.03(0.21,5.11)

0.50(0.10,2.49)

MI mhux fatalic

IR (95 % CI) ghal kull
100 PY

0.37(0.22,057)

0.33(0.19,0.53)

0.35(0.24,0.43)

0.16(0.07,0.31)

HR (95 % CI) vs TNFi

2.32(1.02,5.30)

2.08 (0.89,4.86)

2.20(1.02,4.75)

¢ [l-grupp ta’ trattament b tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum jinkludi data minn pazjenti li nqgalbu minn tofacitinib 10 mg darbtejn

kuljum ghaltofacitinib 5 mg darbtejn kuljum bhala rizultat ta’ modifika ta’ [-studju.

b Tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum u_tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum ikkombinati.

¢ Ibbazat fug avvenimenti li jsehiiu wagqt it-trattament jew fi Zmien 60 jum mit-twaqqif tat-trattament.
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Abbrevjazzjonijiet: MACE = major adverse cardiovascular events, avvenimenti kardjovaskulari avversi magguri, MI =
myocardial infarction, infart tal-mijokardju, TNF = tumour necrosis factor, fattur tan-nekrozi tat-tumur, IR = incidence rate, rata
ta’incidenza, HR = hazard ratio, proporzjon ta’ periklu, CI = confidence interval, intervall ta’ kunfidenza, PY = patient years,
snin_tal-pazjent, Inf= infinity, infinita

Il-fatturi ta’ tbassir li_geijin ghall-izvilupp ta’ MI (fatali u mhux fatali) gew identifikati bl-uzu ta’” mudell
Multivariate Cox b’ghazla b’lura: eta > 65 sena, irgiel, tipjip attwali jew fil-passat, storja ta’ dijabete, u
storja ta’ mard tal-arterja koronarja (li tinkludi infart tal-mijokardju, mard tal-galb koronarju, angina
pectoris stabbli, jew proéedurita’ arterji koronarji) (ara sezzjoni 4.4 u 4.8).

Tumuri malinni

Giet osservata zieda fit-tumuri_malinni minbarra NMSC, b’'mod partikolari kanéer tal-pulmun u limfoma,
f'pazjenti kkurati b’tofacitinib_ meta mgabbel ma’ inibitur tat-TNF.

Tabella 13: Rata ta’ inc¢idenza u proporzjon ta’ periklu ghal tumuri malinni minbarra NMSC?@

Tofacitinib5 mg | Tofacitinib 10 mg Tofacitinib Inibitur tat-TNF
darbtejn kuljum | darbtejn kuljum® kollha¢ TNFi

Tumuri malinni
minbarra NMSC
IR (95 %CI) ghalkull | 1.13(0.87,1.45) | 1.13(0.86,1.45) | 1.13(0.94,1.35) | 0.77(0.55,1.04)
100 PY
HR (95 % CD vs INFi | 1.47(1.00,2.18) | 1.48(1.00,2.19) | 1.48(1.04,2.09)
Kancéer tal-pulmun
IR (95 % CI) ghal kull 0.23(0.12,0.40) 0.32(0.18,0.51) | 0.28(0.19,0.39) | 0.13(0.05,0.26)
100 PY
HR (95 % CDvsINFi | 1.84(0.74,4.62) | 2.50(1.04,6.02) | 2.17(0.95,4.93)
Limfoma
IR (95 % CI) ghal kull 0.07 (0.02,0.18) 0.11(0.04,0.24) | 0.09(0.04,0.17) | 0.02(0.00,0.10)
100PY
HR (95 % CD vs INFi__| 3.99(0.43,35.70) | 6.24(0.75,51.86) | 5.09 (0.6, 39.78)

¢ Ibbazat fug avvenimenti li jsehiliu waqt it-trattament jew wara t-twaqqif tat-trattament sat-tmiem tal-istudju

b Il-grupp ta’ trattament b ’tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum jinkludi data minn pazjentili ngalbu minn tofacitinib 10 mg darbtejn

kuljum ghal tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum bhala rizultat ta’ modifika fl-istudju.

¢ Tofacitinib 5 mg darbtejn kuljum u tofacitinib 10 mg darbtejn kuljum ikkombinati.

Abbrevjazzjonijiet: NMSC = non melanoma skin cancer, kancer tal-gilda mhux melanoma, TNF = fattur tan-nekrozi tat-tumur,

IR = rata ta’ incidenza, HR = proporzjon ta’ periklu, CI = intervall ta’ kunfidenza, PY = snin tal-pazjent

Il-fatturi ta’ tbassir li_gejjin ghall-izvilupp ta’ tumuri malinni minbarra NMSC gew identifikati bl-uzu ta’
mudell Multivariate Cox b’ghazla b’lura: eta > 65 sena u tipjip attwali jew fil-passat (ara sezzjoni 4.4 u

4.8).

Infezzjonijiet serji

F'analizi interim, gFhal infezzjonijiet serji mhux fatali, ir-rati ta’ in¢idenza (95 % CI) ghal kull 100 sena
ta’ pazjent kienu 3.51 (2.93 4.16), 3.35 (2.78 4.01), u 2.79 (2.28 3.39), ghal tofacitinib 10 mg u 5 mg
darbtejn kuljum u inibituri ta’ TNF, rispettivament. Ir-riskju ta’ infezzjonijiet serji (fatali u mhux fatali)
zdied aktar f'pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena, meta mgabbel ma’ pazjenti izghar fl-istudju
A3921133.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Xeljanz

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu XELJANZ:

[...]
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- jekk ghandek aktar minn 65 sena, jekk qatt kellek xi tip ta’ kancer, kif ukoll jekk int persuna li
tpeijjep bhalissa jew kont tpeijjep fil-passat. XELJANZ jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ ¢erti kancers.
Kancer ta¢-¢elluli bojod tad-demm, kancer tal-pulmun Hrferrau kancers ohra (bhal kancer tas-
sider-ptimur, il-melanoma, tal-prostata u tal-frixa) gew irrapportati f'pazjenti kkurati b’XELJANZ.
Jekk inti tizviluppa kancer waqt li tkun ged tiehu XELJANZ, it-tabib tieghek se jirrevedi jekk
ghandekx twaqqaf it-trattament b’XELJANZ.

[...]

- jekk ghandek problemi fil-qalb, pressjoni tad-demm gholja, kolesterol gholi, kif ukoll jekk int tpejjep
bhalissa jew kont tpejjep fil-passat.

Kien hemm rapporti ta’ pazjenti kkurati b’XELJANZ |i zviluppaw emboli tad-demm fil-pulmuni jew fil-
vini. It-tabib tieghek ser jivvaluta ir-riskju tieghek li tizviluppa emboli tad-demm fil-pulmuni jew fil-vini
u jiddetermina jekk XELJANZ huwiex adattat ghalik. Jekk diga kellek problemi bl-izvilupp ta’ emboli
tad-demm fil-pulmuni u fil-vini jew ghandek riskju oghla li tizviluppa dan (perezempju: jekk ghandek
piz zejjed hafna, jekk ghandek kancer, problemi tal-galb, dijabete, esperjenzajt attakk tal-galb (fl-
ahhar 3 xhur), kirurgija magguri ricenti, jekk tuza kontracettivi ormonali\terapija ta’ sostituzzjoni tal-
ormoni, jew jekk jigi identifikat difett ta’ koagulazzjoni fik jew fil-qraba tieghek), jekk int ta’ eta akbar,
jew jekk tpejjep bhalissa jew fil-passat, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li XELJANZ mhuwiex adattat
ghalik

Kien hemm rapporti ta’ pazjenti ttrattati b’XELJANZ li kellhom problema fil-galb, inkluz attakk tal-galb.
It-tabib tieghek se jevalwa r-riskju tieghek li tizviluppa problema fil-galb u se jiddetermina jekk
XELJANZ huwiex xieraq ghalik. Kellem lit-tabib _tieghek minnufih jekk tizviluppa sinjali u sintomi ta’
attakk tal-galb inkluz ugigh sever fis-sider jew taghfis (li jista’ jinfirex fid-dirghajn, fix-xedaaq, fl-ghong,
fid-dahar), qtugh ta’ nifs, gharag kiesah, sturdament hafif jew sturdament f’"dagga.

Anzjani

[..]

Pazjenti ta’ 65 sena u_aktar jistghu jkollhom Zieda fir-riskju ta’ infezzjonijiet, ta’ attakk tal-galb u ta’ xi
tipi ta’ kancer. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li XELJANZ mhuwiex xieraqg ghalik.

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji serji possibbli

[..]

Kancer tal-pulmun, kancer tac¢-celloli bojod tad-demm u attakk tal-galb gew irrapportati wkoll.

[..]

Sinjali ta’ attakk tal-galb (mhux komuni) jinkludu
e ugigh sever fis-sider jew taghfis (li jista’ jinfirex fid-dirghaijn, fix-xedagq, fl-ghong, fid-dahar)
atugh ta’ nifs

[ ]
e gharagkiesah
e Sturdament hafif jew sturdament f'dagga

Mhux komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100): kancer tal-pulmun [...]

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000): infezzjoni tad-demm (sepsi), limfoma (kancéer
tac-celloli bojod tad-demm) [...]

Kliem gdid tal-informazzjoni dwar il-prodott - Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
dwar is-sinjali - Parti 2
EMA/PRAC/352688/2021 Pagna 7/7
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