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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-28 ta’ Settembru u I-1 ta’ Ottubru 2020

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. Citalopram; desvenlafaxine; escitalopram; fluoxetine;
fluvoxamine; milnacipran; paroxetine; sertraline;
venlafaxine; vortioxetine — Emorragija wara t-twelid (EPITT
nru 19552)

Ghal citalopram, desvenlafaxine, escitalopram, fluoxetine, fluvoxamine,
milnacipran, paroxetine, sertraline, venlafaxine

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

L-SSRIs/SNRIs jistghu jzidu r-riskju ta’ emorradija wara t-twelid (ara sezzjonijiet 4.6, 4.8).

4.6. Fertilita, tgala u treddigh

Id-data ta’ osservazzjoni tindika Zieda fir-riskju (ingas minn darbtejn) ta’ emorragija wara t-twelid
wara esponiment ghal SSRI/SNRI fi zmien xahar gabel it-twelid (ara sezzjonijiet 4.4, 4.8).

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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4.8. Effetti mhux mixtieqa

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider: emorragija wara t-twelid*; frekwenza mhux maghrufa

* Dan l-avveniment kien irrappurtat ghall-klassi terapewtika tal-SSRIs/SNRIs (ara sezzjonijiet 4.4,

4.6).

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu I-medi¢ina <isem tal-prodott>

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu <isem tal-prodott>, speéjalment jekk ghandek:

e Storja ta’ disturbi ta’ fsada [...], jew jekk inti tgila (ara "Tgala"?)

Tqala?

Jekk tiehu <isem tal-prodott > lejn it-tmiem tat-tgala tieghek jista’ jkun hemm zieda fir-riskju ta’
fsada vaginali gawwija ftit wara t-twelid, speéjalment jekk ghandek storja ta’ disturbi ta‘fsada. It-tabib
jew il-gabla tieghek ghandhom ikunu konxji li inti ged tiehu <isem tal-prodott > sabiex ikunu jistghu

jaghtuk parir.

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza mhux maghrufa

e Fsada vaginali gawwija ftit wara t-twelid (emorragija wara t-twelid), ara Tgala? f'sezzjoni 2 ghal aktar
informazzjoni

Ghal vortioxetine

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

[...] L-SSRIs/SNRIs jistghu jzidu r-riskju ta’ emorragija wara t-twelid, u dan ir-riskju jista’
potenzjalment japplika wkoll ghal vortioxetine (ara sezzjoni 4.6). [...]

4.6. Fertilita, tgala u treddigh

Id-data ta’ osservazzjoni pprovdiet evidenza ta’ zieda fir-riskju (ingas minn darbtejn) ta’ emorradija
wara t-twelid wara I-esponiment ghal SSRI jew SNRI fix-xahar gabel it-twelid. Minkejja li I-ebda studju
ma investiga assoc¢jazzjoni bejn il-kura b’vortioxetine u emorragija wara t-twelid, hemm riskju
potenzjali, meta wiehed jikkunsidra [-mekkanizmu ta’ azzjoni relatat (ara sezzjoni 4.4).

2 F’xi prodotti medicinali, is-sezzjoni rilevanti tista’ tissejjah "Tqala, treddigh u fertilita".
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Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Brintellix

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiehu Brintellix jekk:

- ghandek tendenza li johroglok id-demm jew titbengel malajr, jew jekk inti tgila (ara "Tqgala,
treddigh u fertilita")

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk tiehu Brintellix lejn it-tmiem tat-tgala tieghek jista’ jkun hemm zieda fir-riskju ta’ hrug ta’ demm
vadinali gawwi ftit wara t-twelid, spec¢jalment jekk ghandek storja ta’ disturbi ta’ hrug ta’ demm. It-
tabib jew il-gabla tieghek ghandhom ikunu konxji li inti ged tiehu Brintellix sabiex ikunu jistghu jaghtuk

parir.

2. Pembrolizumab — Sindrome ta’ Sjogren (EPITT nru
19564)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f'tabella

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

Monoterapija Kombinazzjoni ma’ Kombinazzjoni ma’
kimoterapija axitinib

Disturbi muskoluskeletri¢i u tat-tessuti

konnettivi

Mhux komuni [...] [...] Sindrome ta’
Sjogren

Rari Sindrome ta’ Sjogren | Sindrome ta’ Sjogren

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

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

- marda li fiha s-sistema immunitarja tattakka I-glandoli li jipproducu l-ilma fil-gisem, bhalma huma d-
dmugh u I-bzig (sindrome ta’ Sjogren)

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

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)
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- marda li fiha s-sistema immunitarja tattakka I-glandoli li jipproducu l-ilma fil-gisem, bhalma huma d-
dmugh u I-bzig (sindrome ta’ Sjogren)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrappurtati fi studji klinici b’/pembrolizumab flimkien ma’ axitinib:
Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)

- marda li fiha s-sistema immunitarja tattakka I-glandoli li jipproducu l-ilma fil-gisem, bhalma huma d-
dmugh u I-bzig (sindrome ta’ Sjogren)
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