ANNESS III

EMENDI FIS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
FULJETT TA’ TAGHRIF

Dawn l-emendi fI-SPC u fuljett ta’ taghrif huma validi minn meta tittiehdet id-decizjoni mill-
Kummissjoni.

Wara li tkun ittiehdet id-decizjoni mill-Kummissjoni, I-Awtorita’ Kompetenti ta’ 1-Istat
Membru ser taggorna l-informazzjoni fuq il-prodott kif mehtieg
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EMENDI LI GHANDHOM JIGU INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET TAS-SOMMARJU TAL-
KARATTERISTICI TAL-PRODOTT GHAL PRODOTTI LI FIHOM VALPROIC ACID
U/JEW SODIUM VALPROATE, KIF INHU RILEVANTI

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[]

Trattament ta’ episodju ta’ manija f’mard bipolari meta lithium huwa kontra-indikat jew mhuwiex
ittollerat. Il-kontinwazzjoni tal-kura wara episodju ta’ manija tista’ tigi kkunsidrata f’pazjenti li
rrispondew ghal <valproate> f’manija akuta.

[ ]

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[...]
Episodji ta’ manija f’mard bipolari:

Fl-adulti:

Id-dozagg ta’ kuljum ghandu jigi stabbilit u kkontrollat skont l-individwu mill-ispec¢jalista kuranti.
Id-doza ta’ kuljum inizjali rrakkomandata hija ta’ 750 mg. Barra dan, fil-provi klini¢i, doza inizjali ta’
20 mg <valproate>/kg ta’ piz tal-gisem uriet ukoll profil ta’ sigurta accettabbli. Formulazzjonijiet 1i
jerhu I-medi¢ina bil-mod jistghu jinghataw darba jew darbtejn kuljum. Id-doza ghandha tigi mizjuda
malajr kemm jista’ jkun sabiex jintlahqu l-anqas dozi terapewtici li jaghtu l-effett kliniku mehtieg. 1d-
doza ta’ kuljum ghandha tigi adattata ghar-rispons kliniku sabiex tigi stabbilita l-anqas doza effettiva
ghall-pazjent individwali.

Id-doza medja ta’ kuljum normalment tvarja bejn 1 000 u 2 000 mg <valproate>. Pazjenti li kuljum
jir¢ievu dozi akbar minn 45mg/kg/jum ta’ piz tal-gisem ghandhom jigu mmonitorjati b'attenzjoni.
[l-kontinwazzjoni tal-kura f’episodji ta’ manija f"mard bipolari ghandha tigi adattata skont l-individwu
billi tintuza l-anqas doza effettiva.

Fit-tfal u fl-adolexxenti:
Is-sigurta u l-effikacja ta’ [isem ivvintat] ghall-kura ta’ episod;ji ta’ manija f"mard bipolari ma gewx
evalwati f"pazjenti taht it-18-il sena.

[ ]

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[...]

F’hafna indikazzjonijiet fejn pazjenti gew ikkurati b’sustanzi antiepilettici gew irrappurtati mgiba u
ideat ta’ suwicidju. Analizi ta’ hafna studji kkontrollati bil-placebo u maghmula b’mod arbitrarju ta’
medic¢ini antiepiletti¢i wkoll uriet zieda zghira fir-riskju ta’ mgiba u ideat ta’ suwicidju. I1-
mekkanizmu ta’ dan ir-riskju mhuwiex maghruf u t-taghrif disponibbli ma jeskludix il-possibbilta ta’
zieda fir-riskju ghal <sustanza attiva>. Ghalhekk il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali
ta’ mgiba u ideat ta’ suwic¢idju u ghandha tigi kkunsidrata I-kura adattata. I[1-pazjenti (u dawk li ged
jehinu 1-pazjenti) ghandhom jigu avzati biex ifittxu parir mediku jekk jibdew jidhru xi sinjali ta’
mgiba jew ideat ta’ suwicidju.

[...]

118



4.6 Tqala u treddigh

Din il-medi¢ina m’ghandiex tintuza waqt it-tqala u f’nisa li jistghu johorgu tqal hlief meta hemm
bzonn ¢ar (jigifieri f’sitwazzjonijiet fejn trattamenti ohra mhux effettivi jew mhux ittollerati). Wagqt it-
trattament, nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[...]

Tqalligh, sedazzjoni, disturbi ekstrapiramidali

[...]
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EMENDI LI GHANDHOM JIGU INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET TAL-FULJETT TA’
TAGHRIF GHAL PRODOTTI LI FIHOM VALPROIC ACID U/JEW SODIUM
VALPROATE, KIF INHU RILEVANTI

1. X’INHU {ISEM IVVINTAT} U GHALXIEX JINTUZA

{ISEM IVVINTAT} huwa medic¢ina ghall-kura ta (...) u manija.

{ISEM IVVINTAT} jintuza fil-kura ta’

[...]

-Manija, fejn tista’ thossok eccitat hafna, ewforiku, agitat, entuzjast jew iperattiv. Manija ssehh

f’marda li tissejjah “marda bipolari”. {ISEM IVVINTAT} jista’ jintuza meta ma jistax jintuza lithium.

2. QABEL MA TIEHU {ISEM IVVINTAT}

[...]

Oqghod attent hafna b’{ISEM IVVINTAT}

Numru zghir ta’ nies li kienu ged jigu kkurati b’anti-epiletti¢i bhal {ISEM IVVINTAT} kellhom ideat
biex iweggghu jew joqtlu lilhom infushom. Jekk fi kwalunkwe hin ikollok dawn I-ideat, ikkuntattja
minnufih lit-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti

Tfal u adolexxenti taht it-18-il sena:

Ghall-kura ta’ manija, {ISEM IVVINTAT} m’ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il
sena.

Tqala u treddigh

M’ghandekx tiehu din il-medic¢ina jekk inti tqila jew tista’ tohrog tqila sakemm ma jkunx tak parir

b’mod esplic¢itu t-tabib tieghek. Jekk inti mara f’eta li tista’ tohrog tqila, trid tuza kontra¢ezzjoni
effettiva waqt il-kura. .

[...]

3. KIF GHANDEK TIEHU {ISEM IVVINTAT}

[...]

Manija
Id-dozagg ta’ kuljum ghandu jigi stabbilit u kkontrollat b’mod individwali mit-tabib tieghek.

Id-doza inizjali
Fil-bidu, id-doza rakkomandata hija ta’ 750 mg kuljum.

Id-doza medja ta’ kuljum
Id-dozi rakkomandati normalment ivarjaw bejn 1000 mg u 2000 mg kuljum.

[...]

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
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[...]

Tqalligh, sedazzjoni, disturbi ekstrapiramidali.

[...]
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