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Kliem gdid ghal-informazzjoni dwar prodott — Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC tat-8-11ta’ Marzu 2021

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. Anakinra; kanakinumab - Reazzjoni ghall-medicina
b’esinofilja u sintomi sistemici (DRESS)(EPITT nru 19566)

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

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofiljia u sintomi sistemicéi (Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms - DRESS)

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u b’sintomi sistemici (DRESS) rarament giet irrappurtata f'pazjenti

trattati b’Kineret, b'mod predominanti f’pazjenti b’artrite idjopatika quvenili sistemika (systemic
Juvenile Idiopathic Arthritis - sJIA). Pazjenti bi DRESS jista’ jkollhom bzonn rikoveru l-isptar, minhabba
li din il-kundizzjoni tista’ tkun fatali. Jekk ikun hemm sinjali u sintomi ta’ DRESS u ma tkunx tista’ tigi
stabbilita etjologija alternattiva, Kineret ghandu jitwagqgaf u ghandha jigi kkunsidrat trattament
differenti.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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- Kanakinumab

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofiljia u sintomi sistemicéi (Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms - DRESS)

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemici (DRESS) rarament diet irrappurtata f'pazjenti
trattati b’Ilaris, b’'mod predominanti f’pazjenti b’artrite idjopatika guvenili sistemika (systemic Juvenile
Idiopathic Arthritis (sJIA). Pazjenti bi DRESS jista’ jkollhom bzonn rikoveru I-isptar, minhabba li din il-
kundizzjoni tista’ tkun fatali. Jekk ikun hemm sinjali u sintomi ta’ DRESS u ma tkunx tista’ tigi

stabbilita etjologija alternattiva, Ilaris ma ghandux jerdga’jinghata u ghandu jigi kkunsidrattrattament
differenti.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza <isem il-prodott>
- Anakinra

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

- jekk gatt zviluppaijt raxx atipiku u mifrux jew tgaxxir tal-gilda wara li tiehu Kineret.

Ir-reazzjoni serja tal-gilda, DRESS (reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemici), rarament
giet irrapportata b’rabta ma’ trattament b’Kineret, b’'mod predominanti f'pazjenti b’artrite idjopatika
guvenili sistemika (sJIA). Fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinnota raxx atipiku u mifrux, li jista’
jsehh flimkien ma’ temperatura gholja tal-gisem u nodi limfati¢i minfuhin.

- Kanakinumab

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament

- jekk gatt zviluppaijt raxx atipiku u mifrux jew tgaxxir tal-gilda wara li tkun hadt Ilaris.

Ir-reazzjoni serja tal-gilda, DRESS (reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemici), rarament

giet irrappurtata b'rabta ma’ trattament b'Ilaris, b’'mod predominanti f'pazjenti b’artrite idjopatika
guvenili sistemika (sJIA). Fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinnota raxx atipiku u mifrux, li jista’
isehh flimkien ma’ temperatura gholja tal-gisem u nodi limfati¢i minfuhin.

2. Vaccin kontra I-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])
(COVID-19 Vaccine AstraZeneca) — Reazzjoni anafilattika
(EPITT nru 19668)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita eccessiva u anafilassi

Gew irrapportati avvenimenti ta’ anafilassi.
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[...]
4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi fis-sistema immunitarija

Frekwenza “Mhux _maghrufa”: Anafilassi; Sensittivita e¢cessiva

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza mhux maghrufa:

- reazzjonijiet allergi¢i severi (anafilassi)

- sensittivita_eccessiva

3. Trastuzumab emtansine — Ekstravazazzjoni u nekrozi
epidermali (EPITT nru 19611)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

[...] Wara t-tgeghid fis-suq gew osservati kazijiet ta’ korriment epidermali mdewwem jew nekrozi wara
ekstravazazzjoni (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[..]

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

[..]

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni:

Ekstravazazzjoni ta’ trastuzumab emtansine waqt injezzjoni fil-vini tista’ tipprodudi ugigh lokali,
lezjonijiet severi tat-tessut (eritema, infafet fil-gilda) u nekrozi epidermali. Jekk ikun hemm
ekstravazazzjoni, I-infuzjoni jehtieq li titwagqgaf minnufih u |-pazjent jehtieq li jigi ezaminat

regolarment minhabba li tista’ ssehh nekrozi fi zmien ftit granet jew fi Zmien ftit gimghat wara |-
infuzjoni.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

[..]

Ekstravazazzjoni
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[...] Wara t-tgeghid fis-suq, gew osservati kazijiet ta’ korriment epidermali jew nekrozi wara |-

ekstravazazzjoni fi zmien ftit granet jew ftit gimghat wara I-infuzjoni. Trattament specifiku ghall-
ekstravazazzjoni ta’ trastuzumab emtansine mhux maghruf f'dan iz-zmien (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Kadycla

Ghid lit-tabib jew infermier tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji ta’ hawn
fug wagqt li tkun ged tinghata Kadcyla:

[..]

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: Jekk thoss sensazzjonita’ hrug, thoss ugigh jew sensittivita fis-sit
tal-infuzjoni, dan jista’ jindika li Kadcyla ged inixxi ‘l barra mill-vina. Kellem lit-tabib jew lill-infermier
tieghek immedjatament. Jekk Kadcyla jkun nixxa ‘l barra mill-vina, jista’ jkun hemm zieda fl-ugigh,
tibdil fil-kulur, infafet u tgaxxir fil-gilda tieghek (nekrozi tal-gilda) fi Zzmien ftit granet jew ftit gimghat
wara l-infuzjoni.

4, Effetti sekondarji possibbli

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin.

(]

Frekwenza mhux maghrufa:

Jekk is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ Kadcyla tnixxi fiz-zona madwar is-sit tal-infuzjoni inti tista’
tizviluppa ugigh, tibdil fil-kulur, infafet u tgaxxir fil-gilda tieghek (nekrozi tal-gilda) fis-sit tal-infuzjoni.
Ikkuntattija lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament.
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