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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali
Adottati fil-PRAC ta’ bejn is-6 u d-9 ta’ Lulju 2026

II- kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huma estratti mid-dokument intitolat
“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. Tista’ tinstab fuq il-pagna web ghar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali ta’ sikurezza
(bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolinjat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa irgassat.

1. Desogestrel; etonogestrel — Meningjoma (EPITT nru
20167)

Meta jigi kkunsidrat il- kliem li diga jtezisti f’xi prodotti awtorizzati fuq livell nazzjonali, it-test jista’ jehtieg
li jigi adattat mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghal prodotti individwali.
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Meningjoma jew storja ta’ meningjoma (ara sezzjoni 4.4)

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Meningjoma

L-uzu attwali u fit-tul (=1 sena) ta’ desogestrel kien assoéjat ma’ Zzieda zghira fir-riskju ta’ meningjoma
(ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8). [Ghall-prodotti Ii fihom [-etonogestrel: Desogestrel jigi metabolizzat ghal
etonogestrel.] Ir-riskju zdied b’tul ta’ zmien itwal tat-trattament. Ir-riskju jista’ jkun oghla f'nisa
b’esponiment precedenti ghal progestogeni assocjati ma’ zieda fir-riskju ta’ meningjoma, li ghandu
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jitgies gabel ma jinbeda t-trattament. Il-pazjenti ttrattati b’<sustanza > ghandhom jigu mmonitorjati
ghal sinjali u sintomi ta’ meningjoma. Jekk pazjent jigi dijanjostikat b’meningjoma, it-trattament
b’<sustanza > ghandu jitwagqgaf. Id-data disponibbli tissuggerixxi li r-riskju ta’ meningjoma jista’
jongos wara |-wagdfien tat-trattament.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux specifikati

Frekwenza “mhux maghrufa”: Meningjoma

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Meningjoma

Studju ta’ kontroll tal-kaz sab li uzu attwali u fit-tul (= sena (1) ta’ desogestrel 75 pg kien assoc¢jat ma’
zieda zghira fir-riskju ta’ meningjoma intrakranjali li tehtied kirurdija (proporzjon ta’ probabbilta, 1.3
[intervall ta’ kunfidenza (Confidence Interval (CI)) ta’ 95 %, 1.1 sa 1.5]). L-ghadd stmat mehtieg biex
issir il-hsara kien b’'mod generali ta’ 67 300 mara ghal meningjoma intrakranjali wahda. Ir-riskju zdied
b’tul ta’ Zmien itwal (= 7 snin) ta’ trattament (proporzjon ta’ probabbilta, 2.1 [95 % CI, 1.5 sa 2.9]).
Ir-riskju eccessiv kien akbar f'nisa li gabel kienu uzaw progestogen b’assoc¢jazzjoni maghrufa mal-
meningjoma (proporzjon ta’ probabbilta ta’ 3.3 [95 % CI 2.6 sa 4.1]). Ir-riskju mizjud ma kienx
osservat aktar sena wara t-twaqqif ta’ desogestrel. [Ghall-prodotti li fihom |-etonogestrel: Peress li
desogestrel jigi metabolizzat ghal etonogestrel, ir-rizultati ta’ dan I-istudju huma wkoll ta’ rilevanza
klinika ghal <isem il-prodott>.]

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [isem il-prodott]
Tihux [isem il-prodott]

o [..]

e Jekk ghandek meningjoma jew gatt gejt dijanjostikat/a b’'meningjoma (tumur tas-saff tat-
tessut ta’ madwar il-mohh u s-sinsla tad-dahar |li normalment huwa beninn). Ara sezzjoni
Twissijiet u prekawzjonijiet.

o [.]
Twissijiet u prekawzjonijiet
[.-.]

Meningjomi

L-uzu ta’ [sustanza attiva] gie marbut ma’ Zieda zghira fir-riskju ghat-tumuri tat-tessut ta’ madwar il-
mohh u s-sinsla tad-dahar li nhormalment huma beninni (meningjomi). Ir-riskju jidher li jizdied b'uzu
itwal u f'nisa li uzaw progestodeni assoc¢jati ma’ meningjoma gabel. B'mod generali, huwa stmat li
jsehh madwar kaz addizzjonali wiehed ta’ meningjoma ghal kull 67,300 mara ttrattati b’ [sustanza
attiva]. Jekk inti gejt dijanjostikat(a) b’meningjoma, it-tabib tieghek se jwagqgaf it-trattament b’[Isem
il-prodott] (ara sezzjoni “Tuzax [Isem il-prodott]”). Jekk tinnota xi sintomi bhal bidliet fil-vista (ez.
vista doppja jew vista mcajpra), telf tas-smigh jew zarzir fil-widnejn, telf tax-xamm, ugigh ta’ ras li
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maz-zmien imur ghall-aghar, telf tal-memorja, accessjonijiet, jew dghjufija f'dirghajk jew f'riglejk,
ghandek tkellem lit-tabib tieghek minnufih.

(]

4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)

e Tumur tat-tessut ta’ madwar il-mohh u s-sinsla tad-dahar li normalment huwa beninn

(meningjoma).

2. Apparat ta’ gewwa Il-utru ta’ levonorgestrel 13.5 mg —
Zieda fir-riskju ta’ tqala ektopika (EPITT nru 20251)

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

[...] Id-data minn studji ta’ osservazzjoni ta’ wara |-awtorizzazzjoni tirrapporta rati ta’ in¢idenza oghla
ta’ tqala ektopika ma’ Jaydess (13.5 mg), meta mgabbla ma’ IUSs ohrajn u IUDs tar-ram (ara sezzjoni
4.8, deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula).

(]

Minhabba li tgala ektopika tista’ jkettha-impatttikkomprometti I-fertilita futura, il-beneficéji u r-riskji tal-

uzu ta’ Jaydess ghandhom jigu evalwati bir-reqqa, b'med-partikelari-ghan—nisali-jkanu-gatt-ma-wellda
gabel fug bazi individwali. Dan jinkludi I-konsiderazzjoni ta’ IUSs/IUDs ohra, b’mod partikolari f'nisa li
iistghu jkunu jixtiequ johorgu tqal fil-futur.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

c. Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

[..]

Fi studju ta’ koorti fug skala nazzjonali li juza data mis-Sistema ta’ Data tal-Kura tas-Sahha Nazzjonali
Franciza, tgabblu [-IUSs ormonali u I-IUDs tar-ram. F’sena wahda, ir-rati ta’ inc¢idenza tat-tgala
ektopika kienu ta’ 0.18 (95 % CI 0.14-0.23), 0.10 (95 % CI 0.08-0.11), 0.04 (95 % CI 0.03-0.05), u
0.07 (95 % CI 0.07-0.08) ghal kull 100 sena-persuna, ghal-levonorgestrel 13.5 mg, 19.5 mg, 52 mg
IUSs u I-IUDs tar-ram, rispettivament. Meta mgabbla mal-IUDs tar-ram, il-proporzjonijiet ta’ periklu
ghat-tgala ektopika kienu 2.57 (95 % CI 1.92-3.43), 1.37 (95 % CI 1.15-1.62), u 0.62 (95 % CI
0.49-0.80) ghal-levonorgestrel 13.5 mg, 19.5 mg, u 52 mg IUSs, rispettivament.

Fuljett ta’ taghrif

2. X'ghandek tkun taf gabel ma tuza Jaydess
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[...]
Tqala barra mill-utru)

[...] L-istudji fid-dinja reali jirrapportaw riskju oghla ta’ tgala ektopika b’Jaydess meta mgabbla ma’
IUSs ohrajn (levonorgestrel 19.5 u 52 mg) u apparat fl-utru tar-ram (IUDs). Tqala barra mill-utru hija
kundizzjoni serja, li titlob attenzjoni medika immedjata (ara sezzjoni 2, “Twissijiet u prekawzjonijiet”
ghal sinjali u sintomi) u tista’ impatt tikkomprometti I-fertilita futura.
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