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Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (Severe cutaneous
adverse reactions - SCARS)
Mudell standard tal-formulazzjoni ghall-informazzjoni dwar il-prodott

1. Informazzjoni generali

II-mudelli li gejjin fihom kliemstandard ghas-sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tal-SmPC (Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott) u ghas-sezzjonijiet 2 u 4 tal-Fuljett ta’ Taghrif (PL) u huma mahsuba biex
jintuzaw fi kwalunkwe procedura regolatorja meta SCARs ikunu mehtiega li jigu riflessi fl-informazzjoni
dwar il-prodott.

Konvenzjoni tal-parentesi:

{test} Informazzjoni li ghandha timtela, jigifieri test normali.

<test> Test li ghandu jintghazel jew jithassar kif xieraq.

[Test]: Noti ta’ gwida u ta’ spjegazzjoni biss. Dan it-test m’ghandux jigi inkluz fl-informazzjoni dwar il-
prodott.

2. Dikjarazzjonijiet standard ghall-SmPC

Sezzjoni 4.4

1 | Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARSs)
[Specifika kif xieraq:]

<Is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS)> <,> <jew> <in-nekrolizi epidermali tossika(foxic
epidermal necrolysis (TEN))> <> <jew> <reazzjoni ghall-medi¢ina b’eosonifilja u sintomi
sistemici (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS))> <> <jew>
<pustulozi ekzantematuza generalizzata akuta (acute generalised exanthematous pustulosis
(AGEP))> <jew> <eruzzjoni generalizzata, fissa, bulluza bil-medicina (generalised bullous fixed
drug eruption (GBFDE))>, i tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja jew fatali,<giet > <gew >
irrappurtata/i f’asso¢jazzjoni ma’ trattament bi {sustanza attiva} (ara sezzjoni 4.8).
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2 | [Ghall-prodotti medicinali li jinghataw b’ricetta ta’ tabib biss u li jinbieghu minghajr ricetta ta’
tabib:]

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 minnufih meta josservaw xi sinjal jew
sintomu indikattiv.

Jekk ikun hemm sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, {Isem (ivvintat)} ghandu
jigi rtirat immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat trattament alternattiv (kif xieraq).

3 | [Jekk maghruf u ta’ ghajnuna biex jigi kkontrollatir-riskju:]

Dawn ir-reazzjonijiet huma stmati li jaffettwaw {xx } % tal-pazjenti f’pajjizi prin¢ipalment
b’popolazzjonijiet Kawkasi, izda r-riskju huwa {[specifika kemm]} oghla f’pazjenti ta’
{[specifika]} antenati.

L-allel(i) HLA-B* {XX: XX} <gie><gew> identifikat(i) bhala fattur ta’ riskju genetiku ghal
SJIS/TEN asso¢jat ma’ {sustanza attiva} (u possibbilment reazzjonijiet ta’ sensittivitd ec¢essiva
serji ohrajn) f’pazjenti ta’ nisel <Han Ciniz> <,> <jew> <Tajlandiz> <> <jew> <Korean> <,>
<jew> <Gappuniz><,><jew><Ewropew><jew> <{[specifika] } dixxendenza.

[Jista’ jigi estizaktar:]
Sa {xx}% tal-persuni b’antenati <Han Ciniz> <,> <jew> <Afrikan> <> <jew> <Indjan>

<jew><{[specifika]}> jgorru l-allel(i) HLA-B* {XX:XX} meta mqabbla ma’ {xx}% ta’ persuni
<Ewropej> <,> <jew> <Gappunizi>jew> <{[specifika]}>.

L-iskrinjar ghal HLA-B* {XX:XX} ghandu jigi kkunsidrat gabel jinbeda t-trattament bi {Isem
(ivvintat)} f"dawn il-pazjenti. Jekk dawn l-individwi jirrizultaw pozittivi, {Isem (ivvintat)} m’
ghandux jinbeda sakemm ma jkunx hemm ghazlietterapewtic¢i ragonevoli ohrajn u 1-benefic¢ji
mistennija tal-uzu jkunu akbar mir-riskji potenzjali. Pazjenti li jinstabu negattivi ghal HLA-
B*{XX:XX} ghadhom f’riskju li jizviluppaw SJS/TEN.

[II-fatturi ta’ riskju jistghu jizdiedu abbazi ta’ data maghrufa, bhal:]

Barra minn hekk, ir-riskju generali jidher li huwa oghla f’pazjenti li jkollhom:

- dozi inizjali gholjin ta’ dan il-prodott medic¢inali jew li jagbzu l-eskalazzjoni tad-doza
rakkomandata ta’ dan il-prodott medicinali (ara sezzjoni 4.2).

- uzu konkomitanti ta’ {sustanza attiva [2]} (ara sezzjoni 4.2).
- storja ta’ allergija ghal sulfonamide.

[Dan jista’ jikkwalifika ghall- minimizzazzjoni tar-riskju addizzjonali.]

4 | Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni avversa severa tal-gilda bhal

[specifika kif xieraq:] <SJS> <> <jew> <TEN> <> <jew> <DRESS> <> <jew> <AGEP>
<jew> <GBFDE> bl-uzu ta’ {sustanza attiva}, it-trattament b’ {Isem (ivvintat)} gatt m’ghandu
jerga’ jinbeda f’dan il-pazjent fi kwalunkwe hin.

{Test specifiku ghall-popolazzjoni pedjatrika jista’ jitgies bhala xieraq:}

Fit-tfal, il-prezentazzjoni inizjali ta’ raxx tista’ tigi mfixkla ma’ infezzjoni. It-tobba ghandhom
jikkunsidraw il-possibbilta ta’ reazzjoni ghal {sustanza attiva} fit-tfal li jizviluppaw sintomi ta’
raxx u deni matul it-terapija b’dan il-prodott mediéinali.
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5 | Tista’ ssehh reattivita inkrocjata bejn {sustanza attiva} u {sustanza attiva [2]} u {xx}% pazjenti li
esperjenzaw reazzjoni serja tal-gilda b’ {sustanza attiva} ' jistghu jkunu f’riskju ta’ reazzjonijiet
serji tal-gilda b’ {sustanza attiva [2]}.

[Jekk fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC diga hemm dikjarazzjoni ta’ xi tipi ta’ SCARs, ez. bhala effett ta’ klassi
wara |-procedura regolatorja precedenti tal-UE, id-dikjarazzjoni dwar ir-riskju li ghadu kif gie identifikat
tat-tip definit ta’ SCAR relatat mal-uzu tas-sustanza attiva partikolari tista’ tigi allinjata mal-kliem diga
ezistenti:]

Sezzjoni 4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARS)

{Tt-tip ta’ SCAR! gie rrapportat fir-rigward ta’ prodotti li fihom {sustanza attiva}l.

Sezzjoni 4.8

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda Frekwenza: {kif xieraq}
[Specifika kif xieraq:]

<Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS)> <,> <jew> <nekrolizi epidermali tossika (toxic epidermal
necrolysis (TEN))> <> <jew> <reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS))> <><jew> <pustulozi ekzantematuza generalizzata
akuta (cute generalised exanthematous pustulosis (AGEP))> <><jew> <eruzzjoni generalizzata, fissa,
bulluza bil-medicina (generalised bullous fixed drug eruption (GBFDE))>.

3. Dikjarazzjonijiet standard ghall-Fuljett ta’ Taghrif

Jekk ikun hemm twissija fis-sezzjoni 4.4 fl-SmPC jew kontraindikazzjoni fis-sezzjoni 4.3 ghal pazjenti li
gabel kienu esperjenzaw SCARs, dik |-informazzjoni tkun rilevanti biex tigi elenkata fis-sezzjoni 2,
b’kontroreferenza ghas-sezzjoni 4 fejn hija elenkata I-informazzjoni dwar sintomi li I-pazjent ghandu
jkun konxju minnhom. Jekk ikun hemm informazzjoni addizzjonali disponibbli, perezempju li r-
reazzjoni tal-gilda tkun aktar komuni f’¢erti gruppi, din tista’ tigi ddikjarata bl-istess mod fis-sezzjoni 2
b’kontroreferenza ghas-sezzjoni 4.

Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gqabel ma <tiehu> <tuza> {Isem
(ivvintat)}

<Tihux> <Tuzax> {Isem (ivvintat)}

. Jekk qatt zviluppajt raxx tal-gilda sever jew tqaxxir tal-gilda, infafet u/jew selhiet fil-halq wara li
<tiechu> <tuza> din il-medic¢ina jew sustanzi attivi relatati ohra bhal {[specifika]}.

Twissijiet u prekawzjonijiet

! Ikkunsidra jekk din ir-reattivita inkro¢jata ghandhiex tigi inkluza bhala kontraindikazzjoni ghall-uzu fis-sezzjoni 4.3 tal-SmPC. Jekk
tezisti data affidabbli u tigi introdotta kontraindikazzjoni, zid referenza ghal 4.3 hawnhekk kif xierag.
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Kellem lit-tabib tieghek gabel <tiehu> <tuza> {(Isem) ivvintat}.

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza reazzjonijiet serji tal-gilda. leqaf <hu> <uza> {(Isem) ivvintat} u fittex
attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiched mis-sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet
serji tal-gilda deskritti f*sezzjoni 4.

[Specifika jekk maghruf li jirrifletti I-informazzjoni fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC]

Dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda jistghu jkunu aktar komuni f’persuni minn xi pajjizi Asjatici. Ir-riskju
ta’ dawn ir-reazzjonijiet f’pazjenti ta’ origini <Han Ciniza> jew <Tajlandiza> {[specifika f’konformita
mal-origini tal-SmPC]}> jista’ jigi previst bl-ittestjar ta’ kampjun tad-demm ta’ dawn il-pazjenti. It-tabib
tieghek ghandu jkun jista’ jaghti parir jekk test tad-demm huwiex mehtieg qabel <tiehu> <tuza> din il-
medic¢ina.

Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

[Skont il-QRD annotata rigward is-sezzjoni 4 tal-Fuljett ta’ Taghrif, is-sezzjoni ghandha generalment
tingasam f'zewg sezzjonijiet filwaqt |i jitgies li ghandu jkun hemm deskrizzjoni suffi¢jenti u facli,li
tinftiehem mill-pazjent, tas-sinjali u tas-sintomi klinici evidentisabiex il-pazjent ikun jista’ jaghraf |-
effetti sekondarji kollha li jistghu jsehhu kif stabbilit fis-sezzjoni 4.8 tal-SmPC:

1) I-effetti sekondarji I-aktar serji jehtieg li jigu mnizzla I-ewwel b’'mod prominenti bi struzzjonijiet
cari lill-pazjenti dwar liema azzjoni ghandhom jiehdu (ez. biex jiegfu <jiehdu><juzaw> (i)l-
medicina u/jew ifittxu parir mediku urgenti).

2) imbaghad lista tal-effetti sekondarji I-ohrajn kollha, mnizzla skont il-frekwenza u li jibdew bl-aktar
frekwenti (minghajr ma jigu ripetuti dawk I-aktar serji inkluzi fuq).

Ghalhekk, reazzjonijiet avversi severi fuq il-gilda ghandhom jigu elenkati I-ewwel fis-sezzjoni 4, taht I-
intestatura ta’ hawn taht:]

Ieqaf <hu><uza> {Isem (ivvintat)} u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed
mis-sintomi li gejjin ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda: [uza wiehed minnhom kif xieraq]

. irqajja’ homor mhux imqabza, forma ta’ bersall jew tondi fit-tronk, spiss bi nfafet ¢entrali, tqaxxir
tal-gilda, ulceri tal-halq, 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
[specifika]: (<Sindromu ta’ Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome (SJS))/ nekrolizi
epidermali tossika (toxic epidermal necrolysis (TEN))> <jew> <eruzzjoni generalizzata, fissa,
bulluza bil-medicina (generalised bullous fixed drug eruption (GBFDE))>).

. [Jekk jissemma biss GBFDE fil-fuljett ta’ taghrif:]

Irqajja’ distinti, homor jew vjola, tondi jew ovali bi nfafet u tqaxxir tal-gilda (eruzzjoni
generalizzata, fissa, bulluza bil-medic¢ina (generalised bullous fixed drug eruption (GBFDE))).

. Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u tkabbir tal-glandoli limfati¢i (sindrome DRESS jew
sindrome ta’ sensittivita eccessiva ghall-medi¢ina).

° Raxx ahmar, bil-gxur, mifrux ma’ kullimkien, b’bo¢¢i taht il-gilda u bi nfafet, akkumpanjat minn
deni. Is-sintomi normalment jidhru fil-bidu tat-trattament (pustulozi ekzantematuza generalizzata
akuta (acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP))).

[II-frekwenza ghall-okkorrenza tar-reazzjoni ghandha tigi specifikata, kif xieraq.]
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