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Adottati fil-PRAC ta’ bejn il-11 u |-14 ta’ Mejju 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. Baricitinib — Divertikulite (EPITT nru 19496)

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

Avvenimenti ta’ divertikulite u perforazzjoni gastrointestinali gew irrapportati fi provi klini¢i u minn
sorsi ta’ wara t-tgeghid fis-sug. Baricitinib ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mard divertikulari u
spec¢jalment f'pazjenti ttrattati kronikament b’medikazzjonijiet konkomitanti assocjati ma’ riskju mizjud
ta’ divertikulite: prodotti antinfjammatorji nonsterojdali, kortikosterojdi u opjojdi. Pazjenti li jkollhom
sinjali u sintomi addominali godda ghandhom jigu evalwati minnufih ghall-identifikazzjoni bikrija ta’
divertikulite jew perforazzjoni gastrointestinali.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi gastrointestinali

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

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Frekwenza “mhux komuni”: divertikulite

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Olumiant

[...]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel u waqt it-trattament b’Olumiant jekk inti:
[...]

- kellek divertikulite (tip ta’ inflammazzjoni tal-musrana I-kbira) jew ulceri fl-istonku jew fl-imsaren

(ara sezzjoni 4)

Jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondariji serji li gejjin, ghandek tghid lil tabib minnufih:

- ugigh addominali sever spec¢jalment akkumpanjat minn deni, dardir u rimettar.

Medicini ohra u Olumiant

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
B’'mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu Olumiant jekk tkun ged tiehu:

- medicini li jistghu jzidu r-riskju tieghek ta’ divertikulite bhal medicini antinfjfammatorji nonsterojdali
(li normalment jintuzaw biex jittrattaw kondizzjonijiet bl-ugigh u/jew infjammatoriji tal-muskoli jew tal-
gogi) u/jew opjojdi (jintuzaw biex jittrattaw ugigh sever), u/jew kortikosterojdi (li normalment jintuzaw
biex jittrattaw kondizzjonijiet infjammatorji) (ara sezzjoni 4).

4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

[..]

- Divertikulite (inflammazzjoni bl-ugigh ta’ bwiet zghar fil-kisja tal-musrana tieghek)

2. Buprenorphine; buprenorphine, naloxone - Interazzjoni
bejn il-medic¢ini ma’ medicini serotonergici li twassal ghal
sindromu ta’ serotonin (EPITT nru 19475)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sindromu ta’ serotonin

L-ghoti konkomitanti ta’ [isem tal-prodott] u agenti serotonergici ohra, bhal inibituri tal-MAQ, inibituri
selettivi tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin
norepinephrine (SNRIs) jew antidepressanti triciklici jista’ jirrizulta fis-sindromu ta’ serotonin,
kondizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 4.5).
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Jekk it-trattament konkomitanti ma’ agenti serotonergici ohra jkun klinikament garantit, hija
rakkomandata osservazzjoni bir-reqqga tal-pazjent, b’'mod partikolari wagt il-bidu tat-trattament u
zidiet fid-doza.

Is-sintomi tas-sindromu ta’ serotonin jistghu jinkludu bidliet fl-istatus mentali, instabbilta awtonomika,
anormalitajiet newromuskolari, u/jew sintomi gastrointestinali.

Jekk ikun hemm suspett ta’ sindromu ta’ serotonin, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew twaqgif
tat-terapija, skont is-severita tas-sintomi.

4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

[Isem il-prodott] ghandu jintuza b’kawtela meta jinghata flimkien ma’:

e Prodotti medicinali serotonergici, bhal inibituri tal-MAQ, inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid ta’
serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin norepinephrine (SNRIs) jew
antidepressanti triciklici peress li r-riskju ta’ sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja, jizdied (ara sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu [isem il-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu [isem il-prodott] jekk ghandek:

e Dipressjoni jew kondizzjonijiet ohra li jigu ttrattati b’antidipressanti.

L-uzu ta’ dawn il-medicini flimkien ma’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghas-sindromu ta’
serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja (ara “Medic¢ini ohra u [isem il-

prodott]”).

Medicini ohra u [isem il-prodott]
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Xi medicini jistghu jzidu |-effetti sekondarji ta’ [isem il-prodott] u xi drabi jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet serji hafna. Ma ghandek tiehu I-ebda medic¢ina ohra wagqt li tkun qged tiehu [isem il-
prodott] minghajr ma tkun tkellimt mat-tabib tieghek gabel, spec¢jalment:

- antidipressanti_bhal moclobemide, tranylcypromine, citalopram, escitalopram, fluoxetine,
fluvoxamine, paroxetine, sertraline, duloxetine, venlafaxine, amitriptyline, doxepine, jew
trimipramine. Dawn il-medicini jistghu jinteragixxu ma’ [isem il-prodott] u tista’ tesperjenza
sintomi bhal kontrazzjonijiet involontariji, ritmici tal-muskoli, inkluzi I-muskoli li jikkontrollaw il-
moviment tal-ghajnejn, agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma, gharag ec¢cessiv, roghda,
esagerazzjoni ta’ riflessi, tensjoni mizjuda fil-muskoli, temperatura tal-gisem il fug minn 38 C.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek meta tesperjenza sintomi bhal dawn.
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3. Terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT)3 -
Informazzjoni gdida dwar ir-riskju maghruf ta’ kancer tas-
sider (EPITT nru 19482)

Test gdid b’tipa grassa u sottolinjat.

Emendi proposti fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) ewlieni
u I-fuljett ta’ taghrif (PL) ghal prodotti tal-HRT tal-estrogenu biss u prodotti
tal-HRT ta’ estrogenu u progestogenu kombinati

SmPC ewlieni ghall-prodotti tal-HRT
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kancer tas-sider

L-evidenza generali tissuggeriod turi zieda fir-riskju ta’ kancer tas-sider f'nisa li jiehdu HRT ta’
estrogenu u progestogenu kombinati 4pessibbitmentukeH jew HRT ta’ estrogenu biss, li tiddependi
mit-tul tat-tehid tal-HRT.

Terapija ta’ estrogenu u progestogenu kombinati
e Il-prova aleatorja kkontrollata bil-placebo, €l-istudju tal-Inizjattiva ghas-Sahha tan-Nisa
(WHTI), u metaanalizi ta’ studji epidemjologici prospettivi huma konsistenti fis-sejbien
ta’ riskju mizjud ta’ kancer tas-sider f'nisa li jiehdu estrogenu-progestegenu kombinati ghal
HRT li ssir evidenti wara madwar 3 (sena-4) snin (ara sezzjoni 4.8).

HRT bl-estrogenu biss*
e [...] Studji ta’ osservazzjoni rrappurtaw I-aktar zieda zghira fir-riskju li jigi dijanjostikat kancer
tas-sider, li hija ferm aktar baxxa minn dik li nstabet f'utenti ta’ terapiji kombinati ta’
estrogenu u progestogenu (ara sezzjoni 4.8).

hamsa)-Ir-rizultati minn metaanalizi kbira wrew li wara li jitwaqqaf it-trattament,_ir-riskju

ecécéessiv se jongos maz-zZmien u Z-Zmien mehtieq ghar-ritorn fil-linja bazi jiddependi mit-tul
tal-uzu precedenti tal-HRT. Meta I-HRT ittiehdet ghal aktar minn 5 snin, ir-riskju jista’
jippersisti ghal 10 snin jew aktar.

[..]

4.8. Effetti mhux mixtieqa

Riskju ta’ kancer tas-sider

o [..]

o Ir-Kwalunrkweriskju mizjud fl-utenti ta’ terapija ta’ estrogeni biss huwa ferm-aktar baxx minn dak
fl-utenti ta’ terapiji kombinati ta’ estrogeni u progestogeni.

o [..]

e Stimi tar-riskju assolut ibbazati fuq HRrizultati tal-ikbar prova klinika aleatorja kkontrollata bi
placebo (l-istudju WHI) u I-ikbar metaanalizi ta’ studjui epidemjologikuci prospettivi
MWSthuma pprezentati.

3 Chlorotrianisene; estrogeni konjugati; estrogeni konjugati, bazedoxifene; dienestrol; diethylstilbestrol; estradiol;
estradiol, norethisterone; estriol; estrone; ethinylestradiol; methallenestril; moxestrol; promestriene; tibolone
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.

Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar prodott - Siltiet mir-
rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
EMA/PRAC/303269/2020 Pagna 4/11



L-ikbar metaanalizi ta’ L-istudjiu epidemjologici prospettivi fug-miljunmara

Riskju addizzjonali stmat ta’ kanéer tas-sider wara 5 snin ta’ uzu f’ nisa b’'BMI 27 (kq/m?2)

Fira
ta~eEta “EZ.'.j ct-addizzjonat )
fil-bidu mﬁqka“t't' 1000 tpgorplngfg Kazijiet addizzjonali kull 1 000 utent tal-HRT
tal- I-HRT fuq perjodu ta’ 5 fug wara 5 snin {95%¢chH
HRT . S5%ct#
- snin (50-54 sena)*
(snin)
HRT bl-estrogenu biss
50-65 | 9-1213.3 1.2 | +-2(0-3)2.7
Estrogenu u progestogenu kombinati
50-65 |9-1213.3 1716 |6(57) 8.0

*Mehud mir-rati ta’ incidenza tal-linja bazi fl-Ingilterra fl-2015 f'fil-pajjizizviltuppatinisa b’'BMI 27
(kg/m?)

Nota: Minhabba li I-in¢idenza ta’ sfond tal-kancer tas-sider tvarja skont il-pajjiz tal-UE, in-numru ta’
kazijiet addizzjonali ta’ kancer tas-sider se jinbidel ukoll b‘mod proporzjonat.

Riskju addizzjonali stmat ta’ kan¢er tas-sider wara 10 snin ta’ uzu f'nisa b’BMI 27 (kg/m?2)

Keshictaddizs T
Eta fil- Inc¢idenza ghal kull 1
bidu tal- | 000 utent li gatt ma Proporzjon | Kazijiet addizzjonali ghal kull 1 000 utent
HRT uzaw HRT matul ta’ riskju tal-HRT wara 10 snin
(snin) perjodu ta’ 10 snin
(50-59 sena) *
HRT bl-estrogenu biss
50 | 26.6 1.3 697.1
Estrogenu u progestogenu kombinati
50 | 26.6 1.8 [ 208

*Mehuda m|r-rat| ta |nC|denza tal-linja ba2| fl- Inqllterra fl- 2015 f’nlsa b’ BMI 27 (ku/mz)

numru ta’ kazijiet addizzjonali ta’ kancer tas-sider ser jinbidel ukoll b’'mod proporzjonali.

PL ewlieni ghall-prodotti tal-HRT

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza <isem il-prodott>

[...]

Kancer tas-sider

L-evidenza tissuggerbed turi |i jekk tiehu terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) li jkun fiha
estrogenu u progestogenu kombinat &° pessibbitmentukel jew estrogenu biss, dan izid ir-riskju ta’
kancer tas-sider. Ir-riskju addizzjonali jiddependi minn kemm iddum tiehutuza HRT. Ir-riskju
addizzjonali jsir evidenti fi zmien ftit 3 snin ta’ uzu. Madankehujergatura-ghan-normal-fi-zmien-ftit
sain-t-aktar 5-snin)-wara-li-twaggafit-trattament—Wara li twaqqaf I-HRT, ir-riskju Zzejjed se

jongos maz-zmien, izda r-riskju jista’ jippersisti ghal 10 snin jew aktar jekk tkun uzajt HRT
ghal aktar minn 5 snin.

Inf o . 55

5“And” was put in strike-through font on 3 August 2020 as it needs to be deleted from the product information.
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Qabbel

F'nisa li ghandhom bejn 50 sa 5479 sena |li mhumiex geghdin jiehdu HRT, bhala medja 9-13 sa 17
minn 1 000 se jigu dijanjostikati b’kancer tal-ovarji fug perjodu ta’ 5 snin.

Ghan-nisa li ghandhom 50 li jibdew jiehdu HRT bl-estrogenu biss ghal 5 snin, ser ikun hemm

16-17-il kaz minn kull 1 000 utent (jigifieri 0 sa 3 kazijiet zejda).

Ghan-nisa li ghandhom bejn 50 &7#9-sena |i jibdew gedjiehdu HRT bl-estrogenu u I-progestogenu
matulghal 5 snin, se jkun hemm 21 13-sa23 kaz minn kull 1 000 utent (jigifieri 4 sa 68 kazijiet
zejda).

F’'nisa li ghandhom bejn 50 u 59 sena li mhumiex jiehdu HRT, bhala medja, 27 minn kull 1
000 se jiqu dijanjostikati b’kancer tas-sider matul perjodu ta’ 10 snin.

Ghan-nisa li ghandhom 50 li jibdew jiehdu HRT bl-estrogenu biss ghal 10 snin, se jkun
hemm 34 kaz minn kull 1 000 utent (jigifieri 7 kazijiet zejda)

Ghan-nisa li ghandhom 50 li jibdew jiehdu HRT bl-estrogenu u I-progestogenu ghal 10 snin,

se jkun hemm 48 kaz minn kull 1 000 utent (jigifieri 21 kaz zejda).

Emendi proposti fl-SmPC u I-PL tal-prodotti tal-HRT li huma estrogeni
applikati b’'mod vaginali li minnhom l-esponiment sistemiku jibqga’ fil-
medda ta’ wara I-menopawza

SmPC ewlieni ghall-Anness tal-HRT

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kancer tas-sider
Evidenza epidemjologika minn metaanalizi kbira tissuggerixxi li ma jkunx hemm Zieda fir-

riskju ta’ kancer tas-sider f'nisa minghajr storja ta’ kancer tas-sider li jiehdu estrogeni ta’
doza baxxa applikati b’'mod vaginali. Mhux maghruf jekk estrogeni ta’ doza baxxa applikati

b’'mod vaginali jistimulawx ir-rikorrenza tal-kancer tas-sider. L-evidenza-globali-tissuggerbod

4.8. Effetti mhux mixtiega

Effetti tal-klassi assocjati mal-HRT sistemika
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PL ewlieni ghall-Anness tal-HRT
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza <X >

[...]

HRT u I-kancer

Japplikaw ir-riskji li gejjin ghal medicini ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) li ji¢¢irkolaw
fid-demm. Madankollu <X> huwa ghal trattament lokali fil-vagina u I-assorbiment fid-demm huwa
baxx hafna. Hemm ingas probabbilta li I-kondizzjonijiet imsemmija hawn taht se jiggravaw jew
jirritornaw wagqt it-trattament b’<X>, izda jekk inti mhassba, ghandek tara lit-tabib tieghek.

Kancer tas-sider
L-evidenza tissuggerixxi li jekk tieha tuza <X> HRFH-jkunfiha-estrogenuu-progestegenukombinato
possibbimentukell-estrogenubiss- dan ma jzidx izid ir-riskju ta’ kancer tas-sider f’nisa li ma

kellhomx kancer tas-sider fil-passat. Mhux maghruf jekk <X> jistax jintuza b’'mod sikur
f'nisa li kellhom kancer tas-sider fil-passat. Ir—riskjuaddizzjonali-jiddependifugkemm-iddum

H—aGd oHa eVHGa FHeR 0 atd Ot gd cHa—gnd OHa

4. Effetti sekondarji possibbli

Il-mard li gej huwa rrappurtat aktar ta’ spiss f'nisa li jkunu ged juzaw medicini tal-HRT li jic¢irkolaw fid-
demm meta mgabbel ma’ nisa li ma jkunux ged juzaw I-HRT. Dawn ir-riskji japplikaw ingas ghal
trattamenti moghtija gol-vagina bhal <X>:
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Emendi proposti fl-SmPC u I-PL ta’ Duavive (estrogeni
konjugati/bazedoxifene)

SmPC
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kancer tas-sider
L-evidenza generali tissuggerbod-turi zieda pessibbli-fir-riskju ta’ kancer tas-sider f'nisa li jiehdu
HRT terapija-ta’ estrogenu biss li tiddependi mit-tul tat-terapijatehid tal-HRT.

[...]

Studji ta’ osservazzjoni rrappurtaw I-aktar zieda zghira fir-riskju li jigi dijanjostikat kancer tas-sider fl-
utenti tal-estrogenu biss, li hija ferm® aktar baxxa minn dik li nstabet f'utenti ta’ terapiji kombinati
ta’ estrogenu u progestogenu (ara sezzjoni 4.8).

4

hamsa)Rizultati minn metaanalizi kbira wrew li 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 tal-HRT precedenti. Meta I-HRT ittiehdet ghal aktar minn 5 snin, ir-riskju jista’
jippersisti ghal 10 snin jew aktar.

[...]

4.8. Effetti mhux mixtiega

Riskju ta’ kancer tas-sider

Ir-riskju ta’ kancer tas-sider assocjat mal-uzu ta’ estrogeni biss huwa rapprezentat f'diversi studji.
Kwatarkwe-Ir-riskju mizjud ghall-utenti ta’ terapija ta’ estrogenu biss huwa ferm—aktar-baxx minn dak
fl-utenti ta’ terapiji kombinati ta’ estrogenu u progestogenu. Il-livell ta’ riskju jiddependi mit-tul tal-uzu
(ara sezzjoni 4.4). Stimi tar-riskju assolut ibbazati fuq ifr-rizultati tal-ikbar prova klinika
kontrollata bi placebo aleatorja (I-istudju WHI) u I-ikbar metaanalizi ta’ studjit epidemjologicCiku
MWS)-prospettivihuma pprezentati.

L-istudju bl-Estrogenu biss (ET) US WHI - riskju mizjud ta’ kancer tas-sider wara 5 snin ta’ uzu

Firxa ta’ In(':ider_uza ku_II 1 000 _ ) o _
etajiet mara fi stud_Ju . P_roporZJon ta Kazijiet add.|2230nall kull 1 000 utent tal-
(snin) kontrollat bi placebo riskju u 95 %CI | ET fuqg 5 snin (95 % CI)

fug 5 snin

CE bl-estrogenu biss
50-79 [ 21 0.8 (0.7 - 1.0) | -4 (-6 - 0)*
*Studju WHI f'nisa minghajr utru, li ma weriex zieda fir-riskju tal-kancer tas-sider

L-akbar metaanalizi ta’ studji epidemjologici prospettivi istudjufug-miljun-marad-istudjubi-
Estradiotbiss)

Rriskju mizjud stmat ta’ kancer tas-sider wara 5 snin ta’ uzu f’nisa b’BMI 27 (kg/m2)

Firxa kazijietaddizzionah
a Inc¢idenzakull 1 000
eEtajiet | utent li gatt ma uzaw I-

Proporzjon | Kazijiet addizzjonali kull 1 000 utent tal-HRTEF
ta’ riskju# | fuq wara 5 snin {95-%CchH

6 “Substantially” was missing in the document initially published on 23 June 2020.
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fil-bidu | HRT fuqg perjodu ta’ 5
tal- snin (50-54 sena)*
HRT

(snin)

Estradiot-bissEstrogenu biss
50-65 |9-12-13.3 1.2 | +20-3)2.7

*Mehud mir- rat| ta |nC|denza taI linja bazi ﬁJ—pajy;ﬂ—zv-Huppaﬂfl Inmlterra fI 2015 f’msa b’ BMI 27
d

Riskju addizzjonali stmat ta’ kancer tas-sider wara 10 snin ta’ uzu f'nisa b’'BMI 27 (kg/m?2)

Inc¢idenza ghal
Eta fil- | kull 1 000 utent

i i Z - - - - - -
bidu li gatt ma uzaw Proporzjon |[Kazijiet addizzjonali ghal kull 1 000 utent tal-HRT

tal- I-HRT fu SRR L ]
i ’ wara 10 snin
HRT perjodu ta ta’ riskju ara 10 snin

snin 10 snin (50-59
sena)*

Estrogenu biss
50 [ 26.6 1.3 | 7.1

*Mehud mir-rati ta’ incidenza tal-linja bazi fl-Ingilterra fl-2015 f'nisa b’'BMI 27
Nota: Peress li I-inc¢idenza ta’ sfond tal-kancer tas-sider tvarja skont il-pajjiz tal-UE, in-
numru ta’ kazijiet addizzjonali ta’ kancer tas-sider se jinbidel ukoll b’'mod proporzjonali.

PL
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu DUAVIVE

[...]

DUAVIVE u I-kancer
Kancer tas-sider
L-evidenza tissuggeriod_turi i jekk tiehu terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni (HRT) li jkun fiha

estrogenu biss, dan pessibbilment-izid ir-riskju ta’ kancer tas-sider. Ir-riskju addizzjonali jiddependi
minn kemm iddum tiehutuza I-HRT. Ir-riskju addizzjonali jsir evidenti fi zmien f£3 snin ta’ uzu.

Wara li twaqqaf I-HRT, ir-riskju zejjed se jonqos maz-zmien, izda r-riskju jista’ jippersisti
qhal 10 snin jew aktar 1ekk tkun uzajt I-HRT qhal aktar minn 5 snin. Gﬁa%—msa—H—}k&ﬁu—qeé

Emendi proposti fl-SmPC u I-PL ta’ tibolone

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.
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4. Mirtazapine — Amnesija (EPITT nru 19506)

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

Tabella ta’ ADRs - Disturbi fis-sistema nervuza
Frekwenza “komuni”: Amnesija*

*Fil-bi¢c¢a |-kbira tal-kazijiet il-pazjenti rkupraw wara t-twaqgqif tal-medicina.

Fuljett ta’ taghrif
4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza “komuni”: Problemi ta’ memorija, li fil-bi¢c¢a I-kbira tal-kazijiet gew solvuti meta twaqqgaf it-
trattament.

5. Mirtazapine — Reazzjoni ghall-medic¢ina b’esinofilja u
sintomi sistemic¢i (DRESS)(EPITT nru 19565)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs) inkluz sindromu ta’ Stevens-Johnson
(S3S), nekrolizi epidermali tossika (TEN), reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemici
(DRESS), dermatite bulluza u eritema multiforme, li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali
b‘rabta ma’ trattament b’<mirtazapine>.

Jekk jidhru sinjali u sintomi li jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, <mirtazapine> ghandu jitwaqgqgaf
immedjatament.

Jekk il-pazjent ikun zviluppa wahda minn dawn ir-reazzjonijiet bl-uzu ta’ <mirtazapine>, it-trattament
b’<mirtazapine> m’ghandux jerga’ jinbeda f'dan il-pazjent fi kwalunkwe hin.

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Sommariju tal-profil tas-sigurta

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs) inkluz sindromu ta’ Stevens-Johnson
(81S), nekrolizi epidermali tossika (TEN), reazzjoni ghall-medic¢ina b’esinofilja u sintomi sistemici
(DRESS), dermatite bulluza u eritema multiforme b’rabta ma’ trattament b’<mirtazapine> (ara

sezzjoni 4.4).

Tabella ta’ ADRs - Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Reazzjoni ghall-medicina b’esinofilja u sintomi sistemicéi (DRESS)

Frekwenza: mhux maghruf
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Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza <mirtazapine>

TIFUX - JEW - GHID LIT-TABIB TIEGHEK QABEL TIERU <mirtazapine>:

Jekk gatt zviluppajt raxx tal-gilda sever jew tgaxxir tal-gilda, infafet u/jew feriti fil-halg wara li tkun
hadt <mirtazapine> jew prodott(i) medicinali iehor (ohra).

0Ogghod attent hafna b’<mirtazapine>:

Gew irrappurtati reazzjonijiet seriji tal-gilda inkluz sindromu ta’ Stevens-Johnson (SJS), nekrolizi
epidermali tossika (TEN) u reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS) bl-uzu ta
<mirtazapine>. Wagqggaf [-uzu u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-
sintomi deskritti f'sezzjoni 4 b’rabta ma’ dawn ir-reazzjonijiet serji tal-gilda.

’

Jekk qgatt zviluppajt xi reazzjoni severa tal-gilda, it-trattament b’<mirtazapine> ma ghandux jerga’
jinbeda.

4. Effetti sekondarji possibbli

Waqgqaf |-uzu ta’ mirtazapine u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament
jekk tizviluppa wiehed mill-effetti sekondariji serji li gejjin:

Frekwenza mhux maghruf:

¢ Irgajja’ hamranin fug it-tronk li huma makuli gishom mira (target-like) jew tondi, hafna drabi bi
nfafet ¢entrali, tgaxxir tal-gilda, ulceri fil-halg, fil-grizmejn, fl-imnieher, fil-partijiet genitali u fl-
ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu preceduti 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¢¢éessiva ghall-medicéina).

6. Sertraline - Kolite mikroskopika (EPITT nru 19513)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.8. Effetti mhux mixtiega
Disturbi gastrointestinali

Frekwenza “mhux maghruf”: Kolite mikroskopika

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

Infiammazzjoni tal-kolon (li tikkawza dijarea)
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