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

Adottati fil-PRAC ta’ bejn it-8-11 ta’ Gunju 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. Desogestrel — Treddigh imrazzan (EPITT nru 19504)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.6. Fertilita, tqala u treddigh
Treddigh

Abbazi tad-data mill-istudji klini¢i, ma jidhirx li <isem tal-prodott> jaffettwa I-produzzjoni jew il-
kwalita (proteina, lattozju jew koncentrazzjonijiet tax-xaham) tal-halib tas-sider. Madankollu, kien
hemm rapporti mhux frekwenti wara t-tgeghid fis-suqg ta’ thaqqis fil-produzzjoni tal-halib tas-sider
wagt I-uzu ta’ <isem tal-prodott>. Ammonti zghar ta’ etonogestrel johorgu fil-halib tas-sider. Brizultat
ta’ dan, 0.01-0.05 mikrogramma etonogestrel ghal kull kg piz tal-gisem jistghu jinbelghu mit-tarbija
(abbazi ta’ stima ta’ ingestjoni tal-halib ta’ 150 ml/kg/kuljum). Bhal pilloli ohra ta’ progestogen biss,
<isem tal-prodott> jista’ jintuza matul it-treddigh.

[...]

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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5.1. Proprjetajiet farmakodinamici
Mekkanizmu ta’ azzjoni

<Isem tal-prodott> huwa pillola ta’ progestogen biss, li fiha I-progestogen desogestrel. Bhal pilloli ohra

ta’ progestogen biss, <isem tal-prodott> huwal-aktaradattat-ghall-uzu—wagtittreddighu jista’ jintuza

ghal nisa li ma jistghux jew ma jkunux iridu juzaw estrogeni. [...]

Fuljett ta’ taghrif
Treddigh

<Isem tal-prodott> jista’ jintuza waqt li tkun ged tredda’. <Isem tal-prodott> ma jidhirx li jinfluwenza
I-produzzjoni jew il-kwalita tal-halib tas-sider. Madankollu, kien hemm rapporti mhux frekwenti ta’
tnaqaqis fil-produzzjonital-halib tas-sider waqgt [-uzu ta’ <isem tal-prodott>. Ammont zghir tas-sustanza
attiva ta’ <isem il-prodott> jghaddi fil-halib.

2. Terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT): tibolone -
Informazzjoni gdida dwar ir-riskju maghruf ta’ kancer tas-
sider (EPITT nru 19482)2

Test gdid b’tipa grassa u sottolinjat.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[...]

Kancer tas-sider

sinifikanti fir-riskju ta’ kancer tas-sider f'assoc¢jazzjoni mal-uzu tad-doza ta’ 2.5 mg. Dan ir-riskju sar
evidenti fi 3 snin ta’ uzu u zdied bit-tul tat-tehid, ara sezzjoni 4.8. Bawnr-ir—rizoltati-ma-setghuxiigu

i HeHz 2 2 war—H-P - Wara li
jitwaqqaf it-trattament, ir-riskju eccessiv se jonqos maz-zmien u z-zmien mehtieqg ghar-
ritorn fil-linja bazi jiddependi mit-tul ta’ uzu precedenti tal-HRT. Meta I-HRT ittiehdet ghal
aktar minn 5 snin, ir-riskju jista’ jippersisti ghal 10 snin jew aktar.

M’hemm I-ebda data disponibbli ghal persistenza ta’ riskju wara li jitwaqgaf tibolone, izda
xejra simili ma tistax tigi eskluza.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Riskju ta’ kancer tas-sider

[ ]
[.]
o Ir-kKwalanrkwe-riskju mizjud fl-utenti ta’ terapija ta’ estrogenu biss u tibolone huwa aktar baxx minn
dak fl-utenti ta’ terapiji kombinati ta’ estrogenu u progestogenu.

2 This signal was discussed at the 14-17 May 2020 PRAC meeting.
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Fuljett ta’ taghrif
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza <X>
[...]

Kancer tas-sider

L-evidenza tissuggerbod turi |i jekk tiehu terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) ta’ estrogenu
u progestogenu kombinat u-pessibbilmentukell jew estrogenu biss, dan izid ir-riskju ta’ kancer tas-
sider. Ir-riskju addizzjonali jiddependi minn kemm iddum tiehutuza |-HRT. Ir-riskjuaddizzjenatijsir
evidenti-fizmienftit-sninta—uzu- Wara li twaqqgaf I-HRT, ir-riskju zejjed se jongos maz-zmien,
izda r-r|sk1u jista’ 'lIDDeI‘SIStI ghal 10 snin jew aktar jekk tkun uza1t I-HRT ghal aktar minn

Ft—rt—smn—él—a-ktar—S—smné—M hemm l-ebda data dlsponlbbll ghal persistenza ta’ riskju wara li

jitwaqgqgaf tibolone, izda xejra simili ma tistax tigi eskluza.

[...]

3. Prodotti li fihom Macrogol (il-pizijiet molekulari u
kombinazzjonijiet kollha) ghall-preparazzjoni tal-imsaren —
Kolite iskemika (EPITT nru 19517)

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

Kazijiet ta’ wara t-tgeghid fis-suq ta’ kolite iskemika, inkluz uhud serji, gew irrapportati f’/pazjenti
kkurati b’'makrogol ghall-preparazzjoni tal-imsaren. Makrogol ghandu jintuza b’kawtela f'pazjenti
b'fatturi ta’ riskju maghrufa ghall-kolite iskemika jew fil-kaz ta’” uzu konkomitanti ta’ lassattivi
stimulanti (bhal bisacodyl jew sodium posulfate). Pazjenti li jkollhom ugigh addominali f’'daqqga, fsada
mir-rektum jew sintomi ohra ta’ kolite iskemika ghandhom jigu evalwati fil-pront.

Fuljett ta’ taghrif

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem il-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

[...]

- Jekk tesperjenza wgigh addominali f'dagqga jew fsada rettali meta tiehu <isem il-prodott> ghall-
preparazzjoni tal-imsaren, ikkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex parir mediku minnufih.
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