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

Adottata fil-PRAC ta’ bejn it-8 u I-11 ta’ April 2024

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. 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 magtugh.

1. Adagrasib — Reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARs)
(EPITT nru 20051)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs)

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARSs) inkluz is-sindromu ta’ Stevens-Johnson (S1S), nekrolizi
epidermali tossika (TEN), u reazzjoni ghall-medi¢ina b’eosinophilia u sintomi sistemici (DRESS), li
jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, gew irrapportati b’rabta ma’ Krazati.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-grib ghal
reazzjonijiet tal-gilda. Jekk ikun hemm suspett ta’ SCAR, Krazati ghandu jitwaggaf u |-pazjent ghandu
jigi riferut ghand unita specjalizzata ghall-valutazzjoni u t-trattament. Jekk jigu kkonfermati SJS, TEN
jew DRESS relatati ma’ adagrasib, Krazati ghandu jitwaggaf b’'mod permanenti.

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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Fuljett ta’ taghrif
2. Twissijiet u prekawzjonijiet

Gew irrapportati reazzjonijiet serji u potenzjalment fatali tal-gilda (bhas-sindromu ta’ Stevens-Johnson,
nekrolizi epidermali tossika u reazzjoni ghall-medicina b’eosinophilia u sintomi sistemiéi) b’rabta ma’
Krazati.

Iegaf uza Krazati u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi relatati
ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda (li jistghu jinkludu rgajja' li jaghtu fl-ahmar mhux imgabbzin,
forma ta’ tarka jew cirkulari fuq il-parti ta’ fuq tal-gisem, spiss b’infafet ¢entrali, tgaxxir tal-gilda, uléeri
tal-halg, tal-grizmeijn, tal-imnieher, tal-partijiet genitali u tal-ghajnejn, raxx mifrux, u limfonodi
mkabbra. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu prec¢eduti minn deni u sintomi li jixbhu lill-

influwenza).

2. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab — marda tas-
Coeliac (EPITT nru 19958)

Pembrolizumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi f'pazjenti kkurati b’pembrolizumab

Monoterapija

Flimkien mal-
kimoterapija

Flimkien ma’ axitinib
jew lenvatinib

Disturbi gastrointestinali

Rari

perforazzjoni intestinali
zghira, marda tas-
coeliac

perforazzjoni intestinali
zghira, marda tas-
coeliac

perforazzjoni intestinali
zghira

Mhux maghruf

marda tas-coeliac

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati b’pembrolizumab wahdu:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-

konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondariji li gejjin kienu rrapportati fl-istudji klini¢i b’/pembrolizumab flimkien mal-

kimoterapija:
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Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi studji klini¢i b’pembrolizumab flimkien ma’ axitinib jew
lenvatinib:

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

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Ipilumumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 4: Reazzjonijiet avversi f'pazjenti b’'melanoma avvanzata kkurati b’ipilimumab
3 mg/kg

Disturbi gastrointestinali

Rari marda tas-coeliac

Tabella 5: Reazzjonijiet avversi b’ipilimumab flimkien ma’ agenti terapewtici ohra

Flimkien ma’ nivolumab (flimkien ma’ kimoterapija jew
minghajrha)

Disturbi gastrointestinali

Rari marda tas-coeliac

Fuljett ta’ taghrif
4 Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati f'pazjenti li kienu ged jinghataw 3 mg/kg ipilimumab
wahdu:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

= Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Gew irrapportati I-effetti sekondariji li gejjin b’ipilimumab flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-kancer
(il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondarji jistghu jvarjaw bil-kombinazzjoni ta” medicini kontra I-
kancer li jkunu nghataw):
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Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

= Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Nivolumab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 6: Reazzjonijiet avversi b’'monoterapija b’'nivolumab

Monoterapija b’nivolumab

Disturbi gastrointestinali

Rari marda tas-coeliac

Tabella 7: Reazzjonijiet avversi b’nivolumab flimkien ma’ agenti terapewtici ohrajn

Flimkien ma’ Flimkien ma’ Flimkien ma’
ipilimumab (bi jew kimoterapija cabozantinib
minghajr

kimoterapija)

Disturbi gastrointestinali

Rari marda tas-coeliac

Mhux maghruf marda tas-coeliac marda tas-coeliac

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati b’"OPDIVO wahdu:
Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

= Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati b’OPDIVO flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer
(il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondariji jistghu jvarjaw bil-kombinazzjoni ta’ medicini kontra |-
kancer li jkunu nghataw):

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

= Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)
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Nivolumab/relatlimab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju f'tabella tar-reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi rrapportati fis-sett ta’ data ghal pazjenti kkurati b’nivolumab flimkien ma’
relatlimab, b’segwitu medjan ta’ 19.94-il xahar, huma pprezentati fit-Tabella 2. Il-frekwenzi inkluzi
hawn fuq u f'Tabella 2 huma bbazati fuq il-frekwenzi ta’ avvenimenti avversi ghal kull kawza. Dawn ir-
reazzjonijiet huma pprezentati skont il-klassi tal-organi tas-sistema u skont il-frekwenza. IlI-frekwenzi
huma definiti bhala komuni hafna (= 1/10), komuni (= 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (= 1/1 000 sa
< 1/100), rari (= 1/10,000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli). F'kull kategorija tal-frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma
pprezentati fl-ordni ta’ severita li dejjem tongos.

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi fl-istudji klinici

Disturbi gastrointestinali

Mhux maghruf marda tas-coeliac

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

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

= Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Atezolizumab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 3: Sommarju ta’ reazzjonijiet avversi li sehhew f’'pazjenti kkurati b’atezolizumab

Monoterapija b’atezolizumab Atezolizumab f'terapija kombinata

Disturbi gastrointestinali

Rari Marda tas-coeliac Marda tas-coeliac

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Tecentriq uzat wahdu

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i b'Tecentriq uzat wahdu:
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Rari: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1 000

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-

konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Tecentriq uzat flimkien ma’ medicini kontra I-kancer

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢ci meta Tecentriq jinghata flimkien ma’

medicini kontra I-kancer:

Rari: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1 000

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-

konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Tislelizumab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 2 Reazzjonijiet avversi b’Tevimbra bhala monoterapija (N = 1 534)

Reazzjonijiet avversi

Kategorija tal-frekwenza
(Il-gradi kollha)

Disturbi gastrointestinali

Marda tas-coeliac Rari

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Gew irrapportati I-effetti sekondariji li gejjin b’Tevimbra wahdu:

Rari: jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1 000

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-

konsum ta’ ikel li fih il-glutina)
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Durvalumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 3. Reazzjonijiet avversi ghall-medicina f'pazjenti kkurati b’IMFINZI

IMFINZI bhala
monoterapija

IMFINZI flimkien mal-
kimoterapija

Disturbi gastrointestinali

Rari

Marda tas-coeliac

Marda tas-coeliac

Tabella 4. Reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina f'pazjenti kkurati b’IMFINZI flimkien ma’

tremelimumab

IMFINZI flimkien ma’
tremelimumab 75 mg u
kimoterapija bbazata fuq
il-platinu

IMFINZI flimkien ma’
tremelimumab 300 mg

Disturbi gastrointestinali

Rari

Marda tas-coeliac

Marda tas-coeliac

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin, li gew

irrapportati fi studji klini¢i b’pazjenti li nghataw IMFINZI wahdu:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-

konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi studji klini¢i f'pazjenti li hadu IMFINZI flimkien ma’

kimoterapija (il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondariji jistghu jvarjaw skont I-agenti

kimoterapewtici li jkunu nghataw):

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-

konsum ta’ ikel li fih il-glutina)
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L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi studji klini¢i f'pazjenti li hadu IMFINZI flimkien ma’
tremelimumab u kimoterapija bbazata fuq il-platinu (il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondarji
jistghu jvarjaw skont I-agenti kimoterapewtici li jkunu nghataw):

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondarji li gejjin kienu rrapportati fi studji klinici f'pazjenti li hadu IMFINZI flimkien ma’
tremelimumab:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Tremelimumab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 3. Reazzjonijiet avversi f'pazjenti kkurati bi tremelimumab flimkien ma’ durvalumab

Tremelimumab 75 mg Tremelimumab 300 mg
flimkien ma’ durvalumab | flimkien ma’ durvalumab
u kimoterapija bbazata

fuq il-platinu
Kwalunkwe | Grad 3-4 Kwalunkwe | Grad 3-4
Grad (%) (%) Grad (%) (%)
Disturbi gastrointestinali
Marda tas-coeliac RareP 0.03 0.03 RareP 0.03 0.03

P Irriportat fi studji barra mill-istudju POSEIDON u I-gabra HCC. Il-frekwenza hija bbazata fuq sett ta’ data migbur
ta’ pazjenti kkurati bi tremelimumab flimkien ma’ durvalumab

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i f'pazjenti li hadu IMJUDO flimkien ma’
durvalumab:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)
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L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi provi klinici f'pazjenti li kienu ged jiehdu IMJUDO
flimkien ma’ durvalumab u kimoterapija bbazata fuq il-platinu:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Dostarlimab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta’
punt ta’” kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’dostarlimab: marda tas-coeliac.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati b’JEMPERLI wahdu.

Mhux maghruf:

Ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli:

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati b’JEMPERLI meta nghata flimkien ma’ carboplatin u
paclitaxel.

Mhux maghruf:

Ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli:

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Cemiplimab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta’
punt ta’ kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’cemiplimab: marda tas-coeliac.
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Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klinic¢i ta’ pazjenti kkurati b’cemiplimab wahdu:
Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i ta’ pazjenti kkurati b’cemiplimab flimkien
ma’ kimoterapija:

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

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara I-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

Avelumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtiega
Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta’
punt ta’ kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’avelumab: marda tas-coeliac.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i b’avelumab wahdu:

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

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i b’avelumab flimkien ma’ axitinib:

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

- Marda tas-coeliac (ikkaratterizzata minn sintomi bhal ugigh fl-istonku, dijarea, u nefha wara |-
konsum ta’ ikel li fih il-glutina)
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3. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab — insuffi¢jenza
Pankreatika (EPITT nru 19955)

Nivolumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 6: Reazzjonijiet avversi b'monoterapija b'nivolumab

Monoterapija b’nivolumab

Disturbi gastrointestinali

Rari Insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali

Tabella 7: Reazzjonijiet avversi b'nivolumab flimkien ma’ agenti terapewtici ohrajn

Flimkien ma’ Flimkien ma’ Flimkien ma’
ipilimumab (bi jew kimoterapija cabozantinib
minghajr

kimoterapija)

Disturbi gastrointestinali

Rari Insufficjenza
pankreatika ezokrinali

Mhux maghruf Insuffi¢jenza Insuffi¢jenza
pankreatika ezokrinali pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondarji li gejjin kienu rrapportati b’'OPDIVO wahdu:
Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnaqqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati b’OPDIVO flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer
(il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondariji jistghu jvarjaw bil-kombinazzjoni ta’ medicini kontra |-
kancer li jkunu nghataw):

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar prodott — Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
EMA/PRAC/174369/2024 Pagna 11/21



Ipilimumab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 4: Reazzjonijiet avversi f'pazjenti b’'melanoma avvanzata kkurati b’ipilimumab
3 mg/kg

Disturbi gastrointestinali

Rari Insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali

Tabella 5: Reazzjonijiet avversi b’ipilimumab flimkien ma’ agenti terapewtici ohra

Flimkien ma’ nivolumab (flimkien ma’ kimoterapija jew
minghajrha)

Disturbi gastrointestinali

Rari Insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati f'pazjenti li kienu ged jinghataw 3 mg/kg ipilimumab
wahdu:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Gew irrapportati |-effetti sekondariji li gejjin b’ipilimumab flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-kancer
(il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondarji jistghu jvarjaw bil-kombinazzjoni ta” medicini kontra I-
kancer li jkunu nghataw):

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnaqgqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Nivolumab/relatlimab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi fl-istudji klinici

Disturbi gastrointestinali

Rari Insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali
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Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnaqqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Pembrolizumab
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi f'pazjenti kkurati b’pembrolizumab

Monoterapija Flimkien ma’ Flimkien ma’ axitinib
kimoterapija jew lenvatinib

Disturbi gastrointestinali

Rari insuffi¢jenza insuffi¢jenza
pankreatika ezokrinali pankreatika ezokrinali
Mhux maghruf insufficjenza

pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati b’/pembrolizumab wahdu:
Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnagqis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali);
togba fl-intestini z-zghar

L-effetti sekondarji li gejjin kienu rrapportati fl-istudji klini¢i b’pembrolizumab flimkien mal-
kimoterapija:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)

Nuggas jew tnaggis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali);
togba fl-intestini z-zghar

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi studji klinici b’pembrolizumab flimkien ma’ axitinib jew
lenvatinib:

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

Nuggas jew tnaqqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)
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Atezolizumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament
b’inibituri ohra ta’ punt ta’” kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’atezolizumab:
insufficjenza pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Tecentriq uzat wahdu

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli):

Nuggas jew tnaqqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Tecentriq uzat flimkien ma’ medicini kontra I-kancer

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data

disponibbli)

Nuggas jew tnaqgqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Avelumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament
b’inibituri ohra ta’ punt ta’” kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’avelumab:
insufficjenza pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi provi klinici b’avelumab wahdu:

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnaqqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i b’avelumab flimkien ma’ axitinib:
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Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnaqgqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Cemiplimab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament
b’inibituri ohra ta’ punt ta’ kontroll immuni, li jistghu jsehtfiu wkoll matul it-trattament b’cemiplimab:
insufficjenza pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klinic¢i ta’ pazjenti kkurati b’cemiplimab wahdu:
Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi provi klinici ta’ pazjenti kkurati b’cemiplimab flimkien
ma’ kimoterapija:

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Dostarlimab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta’
punt ta’ kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’dostarlimab: insuffi¢jenza
pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati b’JEMPERLI wahdu.

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)
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L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati b’JEMPERLI meta nghata flimkien ma’ carboplatin u
paclitaxel.

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Tislelizumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

’

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta
punt ta’ kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’tislelizumab: insuffi¢jenza
pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli
Gew irrapportati I-effetti sekondariji li gejjin b’'Tevimbra wahdu:

Effetti sekondarji ohra li gew irrapportati (frekwenza mhux maghrufa):

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Durvalumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta’
punt ta’ kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament b’durvalumab: insuffi¢jenza
pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin, li gew
irrapportati fi studji klini¢i b’pazjenti li nghataw IMFINZI wahdu:

Effetti sekondarji ohrajn li gew irrapportati bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima
mid-data disponibbli)
Nuggas jew tnaqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)
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L-effetti sekondarji li gejjin gew irrapportati fi studji klini¢i f'pazjenti li hadu IMFINZI flimkien ma’
kimoterapija (il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondariji jistghu jvarjaw skont I-agenti
kimoterapewtici li jkunu nghataw):

Effetti sekondariji ohrajn li gew irrapportati bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima
mid-data disponibbli)
Nuggas jew tnaqqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi studji klinici f'pazjenti li hadu IMFINZI flimkien ma’
tremelimumab u kimoterapija bbazata fuq il-platinu (il-frekwenza u s-severita tal-effetti sekondarji
jistghu jvarjaw skont I-agenti kimoterapewtici li jkunu nghataw):

Effetti sekondarji ohrajn li gew irrapportati bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima
mid-data disponibbli)
Nuggas jew tnaqggis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

L-effetti sekondarji li gejjin kienu rrapportati fi studji klinici f'pazjenti li hadu IMFINZI flimkien ma’
tremelimumab:

Effetti sekondarji ohrajn Ili gew irrapportati bi frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima
mid-data disponibbli)
Nuggas jew tnaqggis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

Tremelimumab

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti tal-klassi tal-inibitur ta’ punt ta’ kontroll immuni

’

Kien hemm kazijiet tar-reazzjonijiet avversi li gejjin irrapportati matul it-trattament b’inibituri ohra ta
punt ta’ kontroll immuni li jistghu jsehhu wkoll matul it-trattament bi tremelimumab: insuffi¢jenza
pankreatika ezokrinali

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klini¢i f'pazjenti li hadu IMJUDO flimkien ma’
durvalumab:

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

Nuggas jew tnaqgqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)

L-effetti sekondariji li gejjin gew irrapportati fi provi klinic¢i f'pazjenti li kienu ged jiehdu IMJUDO
flimkien ma’ durvalumab u kimoterapija bbazata fuq il-platinu:

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

Nuggas jew tnagqgis ta’ enzimi digestivi maghmula mill-frixa (insuffi¢jenza pankreatika ezokrinali)
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4. Chlorhexidine ghall-uzu fuq il-gilda, indikat ghad-
dizinfezzjoni tal-gilda, u kombinazzjonijiet ta’ doza fissa
rilevanti — Hsara persistenti fil-kornea u indeboliment
sinifikanti fil-vista (EPITT nru 19970)

Test li ghandu jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti
individwali *

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

2 - ahainein.

Chierhexidine-<L-isem tal-prodott> ma ghandux jigi f’kuntatt mal-ghajnejn. Gew irrapportati kazijiet
serji ta’ korriment persistenti fil-kornea, li potenzjalment jehtiegu trapjant tal-kornea, wara
esponiment okulari acc¢identali ghal prodotti medicinali li fihom chlorhexidine minkejja t-tehid ta” mizuri
protettivi ghall-ghajnejn minhabba |-migrazzjoni ta’ soluzzjoni lil hinn miz-zona ta’ preparazzjoni
kirurgika mahsuba. Ghandha tinghata attenzjoni kbira wagt I- applikazzjoni biex jigi zqurat li <L-isem
tal-Prodott>_ma jimigrax lil hinn mill-post t'applikazzjoni mahsub ghall-ghajnejn. Ghandha tinghata
attenzjoni partikolari lill-pazjenti anestetizzati, li ma jkunux jistghu jirrapportaw minnufih esponiment

okulari. Jekk is-seluzzjenijietta—ehlorhexidine <l-Isem tal-Prodott> jigi f'kuntatt mal-ghajnejn, ahsel

minnufih u sew bl-ilma. Ghandu jitfittex parir ta” oftalmologu.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fl-ghajnejn:

Frekwenza mhux maghrufa: Erozjoni tal-kornea, hsara fid-difett tal-epitelju/kornea, indeboliment
vizwali permanenti sinifikanti *.

Nota ta' giegh il-pagna: Gew irrapportati kazijiet ta’ erozjoni severa tal-kornea u indeboliment
sinifikanti permanenti tal-vista minhabba esponiment okulari involontarju wara t-tgeghid fis-suq, li
wasslu biex xi pazjenti kienu jehtiegu trapjant tal-kornea (ara tagsima 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [l-isem tal-prodott]
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tuza <L-isem il-prodott>.

- Bvita I-kuntatt mal-ghajrejamonhh, il-meningi (il-membrani li jic¢irkondaw il-mohh u s-sinsla tad-
dahar) u I-widna tan-nofs.

- <L-isem tal-prodott > m’ghandux jigi f’lkuntatt mal-ghajn minhabba r-riskju ta’ hsara viziva. Jekk jigi
f'’kuntatt mal-ghajnejn, ahsel minnufih u sewwa bl-ilma. F’kaz ta’irritazzjoni, hmura jew ugigh fl-
ghajn, jew disturbi fil-vista, itlob parir mediku minnufih.

Gew irrapportati kazijiet serji ta’ korriment persistenti fil-kornea (korriment fis-superfi¢je tal-ghajn) li
potenzjalment jehtiegu trapjant fil-kornea meta prodotti simili jkunu gew f'’kuntatt aé¢c¢identali mal-
ghajn waqt procéeduri kirurgiéi, f'/pazjenti taht anestesija generali (irgad minghajr ugigh gawwi).
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4. Effetti sekondarji possibbli
Effetti sekondarji possibbli ohra, li ghalihom mhuwiex maghruf kemme-il darba jsehhu, huma:

- disturbi allergici tal-gilda bhal dermatite (infflammazzjoni tal-gilda), prurite (hakk), eritema (hmura
tal-gilda), ekzema, raxx, urtikarja (horrigija), irritazzjoni tal-gilda u infafet.

- korriment fil-kornea (korriment fis-superfi¢je tal-ghajn), u hsara fl-ghajnejn permanenti inkluz
indeboliment vizwali permanenti (wara esponiment aécéidentali fl-ghajnejn waqgt proceduri kirurgici tar-
ras, tal-wic¢¢ u tal-ghonq) f'pazjenti taht anestesija generali (irgad minghajr ugigh gawwi).

* Minhabba d-differenzi fis-sommarji nazzjonali tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljetti ta’ taghrif, huwa
rikonoxxut li t-test li diga jinsab fl-informazzjoni dwar il-prodott se jkollu jigi mmodifikat/aggustat
sabiex jakkomoda t-test il-gdid li jinsab f'din ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

5. Ethambutol — Reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinophilia u
sintomi sistemici (DRESS)(EPITT nru 20018)

Test li ghandu jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghal prodotti
individwali *

Ghall-prodotti li ghandhom SJS u TEN inkluzi fis-sommarju tal-karatteristiéi tal-prodott

attwali taghhom (irrispettivament mit-tagsima li jinsab fiha):

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Disturbi tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs) inkluz is-sindromu ta’ Stevens-Johnson (SJS), nekrolizi
epidermali tossika (TEN), reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinophilia u sintomi sistemici (DRESS), li jistghu
jkunu ta’ theddida ghall-hajja jew fatali, gew irrapportati wara t-tgeghid fis-suq b’rabta mat-trattament
ta’ ethambutol.

Meta jigu preskritti I-mediéina I-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu
mmonitorjati mill-grib ghal reazzjonijiet tal-gilda.

Jekk ikun hemm sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, ethambutol ghandu jigi irtirat
immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat trattament alternattiv (kif xieraq).

Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni serja bhal SJS, TEN jew DRESS bl-uzu ta’ ethambutol, it-
trattament b’ethambutol m’ghandux jerga’ jinbeda f'dan il-pazjent fi kwalunkwe hin.

Ghall-prodotti b’indikazzjoni fit-tfal, ghandu jizdied il-paragrafu li gej ma’din it-tagsima 4.4:

Fit-tfal, il-prezentazzjoni ta’ raxx tista’ tigi identifikata b’'mod zbaljat bhala infezzjoni sottostanti jew
bhala process infettiv alternattiv, u t-tobba ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta ta’ reazzjoni ghal
ethambutol fi tfal li jizviluppaw sintomi ta’ raxx u deni matul it-terapija b’ethambutol.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa
Disturbi tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda Frekwenza: mhux maghruf

reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinophilia u sintomi sistemici (DRESS) (ara tagsima 4.4)

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu <lI-isem tal-prodott>:

TIHUX <L-ISEM TAL-PRODOTT> - JEW - GHID LIT-TABIB TIEGHEK QABEL MA TIERU <L-ISEM TAL-
PRODOTT>:

Jekk qgatt zviluppaijt raxx tal-gilda sever jew tgaxxir tal-gilda, infafet u/jew selhiet fil-halg wara li tkun
hadt ethambutol

Twissijiet u prekawzjonijiet - Ogghod attent hafna bi <lI-isem tal-prodott>:

Gew irrapportati reazzjonijiet seriji tal-gilda inkluz is-sindromu ta’ Stevens-Johnson (S1S), nekroliZi
epidermali tossika (TEN) u reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinophilia u sintomi sistemici (DRESS) b’rabta
mat-trattament bi <l-isem tal-prodott >. Iegaf hu <l-isem tal-prodott > u fittex attenzjoni medika
minnufih jekk tinnota xi sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda deskritti fit-tagsima 4.

4. Effetti sekondarji possibbli
Disturbi tal-gilda u ta’ taht il-gilda

Ieqaf uza <l-isem tal-prodott > u ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li
gejjin:

e irgajja'li jaghtu fl-ahmar mhux imgabbzin, forma ta’ tarka jew cirkulari fug il-parti ta’ fuqg tal-

gisem, spiss b'infafet ¢entrali, tgaxxir tal-gilda, ulceri tal-halqg, tal-grizmejn, tal-imnieher, tal-
partijiet genitali u tal-ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu prec¢eduti minn
deni u sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza (sindromu ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi
epidermali tossika).

e Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi mkabbra (sindromu DRESS jew
sindromu ta’ sensittivita e¢cessiva ghall-medicina).

Ghal prodotti minghajr SIS u TEN fl-SmPC attwali taghhom:

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Disturbi tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARSs) inkluz reazzjoni ghall-mediéina b’eosinophilia u sintomi
sistemici (DRESS), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, gew irrapportati wara t-tgeghid fis-
suq b’rabta mat-trattament b’ethambutol.
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Meta jigu preskritti I-mediéina I-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu
mmonitorjati mill-grib ghal reazzjonijiet tal-gilda.

Jekk ikun hemm sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, ethambutol ghandu jigi irtirat
immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat trattament alternattiv (kif xieraq).

Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni serja bhal DRESS bl-uzu tal-ethambutol, it-trattament
b’ethambutol ma ghandux jerga’ jinbeda f’dan il-pazjent fi kwalunkwe hin.

Ghall-prodotti b’indikazzjoni fit-tfal, ghandu jizdied il-paragrafu li gej ma’ din it-tagsima 4.4:

Fit-tfal, il-prezentazzjoni ta’ raxx tista’ tigi identifikata b’'mod zbaljat bhala infezzjoni sottostanti jew
bhala process infettiv alternattiv, u t-tobba ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta ta’ reazzjoni ghal
ethambutol fi tfal li jizviluppaw sintomi ta’ raxx u deni matul it-terapija b’ethambutol.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Disturbi tal-gilda u tat-tessuti ta’ taht il-gilda Frekwenza: mhux maghruf

reazzjoni ghall-mediéina b’eosinophilia u sintomi sistemiéi (DRESS) (ara tagsima 4.4)

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza <I-isem tal-prodott>

TIHUX <L-ISEM TAL-PRODOTT> - JEW - GHID LIT-TABIB TIEGHEK QABEL MA TIERU <L-ISEM TAL-
PRODOTT>:

Jekk gatt zviluppait raxx tal-gilda sever jew tgaxxir tal-gilda, infafet u/jew selhiet fil-halg wara li tkun
hadt ethambutol

Twissijiet u prekawzjonijiet - Ogghod attent hafna bi <I-isem tal-prodott>:

Reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz reazzjoni ghall-medicina b’eosinophilia u sintomi sistemici (DRESS)
dgew irrapportati b’rabta mat-trattament bi <I-isem tal-prodott>. Ieqgaf hu <l-isem tal-prodott > u fittex
attenzjoni medika minnufih jekk tinnota xi sintomi relatati ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda
deskritti fit-tagsima 4.

4. Effetti sekondarji possibbli

Disturbi tal-gilda u ta’ taht il-gilda

Iegaf hu <l-isem tal-prodott > u ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li
gejjin:

e Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u limfonodi mkabbra (sindromu DRESS jew
sindromu ta’ sensittivita eccessiva ghall-medic¢ina).

* Minhabba d-differenzi fis-sommarji nazzjonali tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljetti ta’ taghrif, huwa
rikonoxxut li t-test li diga jinsab fl-informazzjoni dwar il-prodott se jkollu jigi mmodifikat/aggustat
sabiex jakkomoda t-test il-gdid li jinsab f'din ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC.
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