Anness 111

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal- karatteristici tal-
prodott u I-fuljetti ta’ taghrif

Nota:

Is-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott u fuljett ta’ taghrif huma r-rizultat
tal-procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott ghandha tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri u flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza ghall-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) taht
Kapitlu 4 ta’ Titolu 11l ta’ Direttiva 2001/83/KE.
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ANNESS I11.A - kontracettivi ormonali kombinati li fihom chlormadinone
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[Ghall-kontracettivi ormonali kombinati kollha li fihom chlormadinone elenkati f’Anness 1, I-
informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-
kitba, kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba li dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

[ll-kitba li gejja ghandha tigi inkluza fuq nett tal-SmPC]

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti dwar il-kura tas-
sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’'hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b'mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fug sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢jenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b'immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)
o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba |-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)
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o Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)

o Mard cerebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).

o0 Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa

[---]
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

Twissijiet
[---1

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta’
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqggaf.

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mqgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-
iktar riskju baxx ta’ VTE. Ghadu mhux maghruf kif ir-riskju b’[isem ivvintat] jipparaguna
ma’ dawn il-prodotti bl-iktar riskju baxx. 1d-decizjoni li tuza kwalunkwe prodott iehor
minbarra dak maghruf li ghandu l-iktar riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara
diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi tifhem ir-riskju ta’ VTE b’CHCs, kif il-fatturi ta’
riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw dan ir-riskju, u li r-riskju taghha ta’ VTE ikun l-oghla fl-
ewwel sena tal-ewwel uzu taghha. Hemm ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC
jerga’ jibda jintuza wara wagqgfa fl-uzu ta’ 4 gimghat jew aktar.

[ll-kitba t’hawn taht ukoll ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tgal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE matul
perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm oghla, skont il-
fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).
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Studji epidemjologici f'nisa li juzaw kontracettivi orali kombinati ta’ doza baxxa (<50 ug
ethinylestradiol) sabu li minn 10,000 mara, bejn madwar 6 u 12 jizviluppaw VTE f'sena.

Minn 10,000 mara li juzaw CHC li fih levonorgestrel, madwar 6 jizviluppaw VTE f’'sena.

Ghadu mhux maghruf kif ir-riskju b’CHCs li jkun fihom chlormadinone jipparaguna mar-riskju b’CHCs li
jkun fihom levonorgestrel.

In-numru ta’ VTEs kull sena b’'CHCs ta’ doza baxxa hi inqas min-numru mistenni fin-nisa matul it-tgala
jew fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.
[ll-kitba li gejja ghandha tinzamm/tizdied, kif xieraq]

F’kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm l-ebda gbil dwar jekk I-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex asso¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Ir-riskju ta’” kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini f'utenti ta’ CHC jista’ jizdied b’'mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE
ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefic¢c¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju Kumment

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

L H 2)-
ta’ iktar minn 30 kg/m=); Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx

prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-tul, operazzjoni F’'dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
magdguri, kwalunkwe operazzjoni fis- I-uzu tal-garza/pillola/cirku (f'kaz ta’ operazzjoni
saqgajn jew pelvi, kirurgija mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
newrologika, jew trawma magqguri gabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara

mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

» Punt medju tal-firxa ta’ 5-7 ghal kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ta’ CHCs li fihom levonorgestrel kontra l-ebda
uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.6
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Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, spec¢jalment f'nisa b’fatturi ta’
riskju ohrajn

Storja medika pozittiva fil-familja Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
(jekk xi darba kien hemm mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
mill-ahwa jew genituri f'eta CHC

relattivament bikrija, ez. qabel il-

50 sena).

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati | Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome

ma’ VTE uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ulc¢erattiva) u
marda tac-celluli sickle

Zieda fl-eta Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm |-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superfic¢jali fil-bidu jew
il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.

1z-Zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara I-
hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqgala u treddigh” ara sezzjoni 4.6).

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.
Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:
- nefha fuq naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;
- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwiegfa jew
tkun ged timxi,

- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.

Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:

- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assoc¢jata ma’ emoptisi;

- ugigh qawwi fis-sider;

- mejt jew sturdament sever;

- tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari.
Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specific¢i u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew ingas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).

Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'dagqa, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
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Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li I-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici asso¢jaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboemboliti¢i fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ in¢ident cerebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE |i jpogguha f'riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilanc tal-beneficcji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’ghandux jigi preskritt (ara

sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju

Kumment

Zieda fl-eta

Specjalmentment iktar minn 35 sena

Tipjip

In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux
jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem
ta’ iktar minn 30 kg/m2)

Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-

50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medic¢i ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.
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Sintomi ta’ ATE

F’kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda
tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqqa biex timxi, sturdament, telf tal-bilan¢ jew koordinazzjoni;
- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'daqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li l-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient
ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (Ml - myocardial infarction) jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;
- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.

L1

Ezami mediku/konsultazzjoni medika

Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi
I-istorja medika tal-familja), u t-tqgala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara
sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed |-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’ghandha taghmel f'kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex tagra b’attenzjoni |-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tqala u treddigh

Tgala
[ll-kitba /i gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]
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Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [Isem ivvintat]
jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

L1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti trombotici u tromboembolici fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

L1

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]

[Ghandha tkun inkluza I-kitba li gejja ghax dawn il-prodotti se jkunu fil-lista ta’ Monitoragg
addizzjonali]

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’/Appendici V*.

[*Ghall-materjal stampat, jekk joghgbok irreferi ghall-QRD annotata bhala gwida. ]
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I1. Fuljett ta’ Taghrif

[Ghadha tkun inkluza I-kitba li gejja ghax dawn il-prodotti se jkunu fil-lista ta’ Monitoragg addizzjonali]

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spe¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqgfa ta’ 4 gimghat jew aktar

o Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta” embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

L1

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek tagra l-informazzjoni dwar emboli tad-demm f’'sezzjoni 2. Hu
spec¢jalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™).

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew gatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghgid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-I11, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra |-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm’);

e jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;
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e jekk ghandek (jew gatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju (TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:

dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm

— pressjoni tad-demm gholja hafna

livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)

kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew qatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b‘awra’;

L1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fdin is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn |-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[...]
e jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard inffammatorju kroniku tal-imsaren);

¢ jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

e jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghqid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

¢ jekk ghandek anemija tac-celluli sickle (marda li tintiret tac-celluli homor tad-demm);

e jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwieqfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm’);
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e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara I-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat];

¢ Jekk ghandek inffammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superfic¢jali);

e Jekk ghandek vini varikuzi.

EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F'kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B’'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’'mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
¢ nefha f'rigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

specjalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qtugh ta’ nifs inspjegabbli f'dagqga jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

¢ soghla f'daqga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

e tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m'intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
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is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina
e telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fi-
e il-vista tic¢ajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal- ghajn)
vista
e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla Attakk tal-galb

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fuq tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;
e dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-gqalb mghaggel jew irregolari

e dghufija jew themnim ghal gharrieda fil-wi¢¢, driegh jew Puplesija
rigel, specjalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'dagqga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zewg ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqga biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'daqqa jew fit-tul minghajr I-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f'riskju ta’ puplesija

ohra.
e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita; Emboli tad-demm li
e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq) jimblukkaw kanali tad-

demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA
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X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie assoc¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-
vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn l-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn
isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda
(DVT - deep vein thrombosis).

e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.

e B’mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul |-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara lI-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tieqaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.

X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.
[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fdin is-sezzjoni]
- L[]

- Minn 10,000 mara li mhux ged juzaw kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat u mhumiex
tgal, madwar 2 se jizviluppa embolu f’'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel,
norethisterone, jew norgestimate, madwar 5-7 se jizviluppa embolu f'sena.

- Ghadu mhux maghruf kif ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] jipparaguna mar-
riskju b’kontracettiv ormonali kombinat li jkun fih levonorgestrel.

- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont il-passat mediku personali tieghek (ara
"Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f'vina" taht)

- L[]
Riskju li jizviluppa embolu
tad-demm f’sena
Nisa li ma jkunux qed juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull
ormonali kombinati u li ma jkunux tqal 10,000 mara
Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull
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kombinata li fiha levonorgestrel, norethisterone jew | 10,000 mara
norgestimate

Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Ghadu mhux maghruf.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’'vina

Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:

e jekk ghandek hafna piz zejjed (indi¢i tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

e jekk xi hadd mill-qraba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew
f'xi organu iehor f’'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

e jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil
minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu
mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel |-operazzjoni jew wagt li inti ma tkunx tista’
ticcaglaq bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

e kif tikber fl-eta (spec¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);
e jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu
Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.

Ivvjaggar bl-ajru (>4 sighat) jista’ jzid b’‘mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm, b’mod
partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,
anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqgqaf.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk
izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F'ARTERJA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempju, jista’
jikkawza attakk tal-qalb jew puplesija.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja
Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-qalb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

¢ ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

e jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tiegaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tieqaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

¢ jekk ghandek piz zejjed;
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e jekk ghandek pressjoni gholja;

e jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-qalb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;

e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, spec¢jalment emigranja b’awra;

e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);

e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom
tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

[-1]
Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli
[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, specjalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e Emboli perikoluzi tad-demm f’vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
0 attakk ta’ galb
0 puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.
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I¢-¢ans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1

[Ghandha tkun inkluza |-kitba li gejja ghax dawn il-prodotti se jkunu fil-lista ta’ Monitoragg
Addizzjonali]

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem <lit-tabib> <jew> <,> <lill-ispizjar> <jew |-infermier>
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta
effetti sekondarji permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’/Appendici V*. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

[*Ghall-materjal stampat, jekk joghgbok irreferi ghall-QRD annotata bhala gwida.]
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ANNESS I111.B - kontracettivi ormonali kombinati li fihom desogestrel
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[Ghall-prodotti kollha li fihom desogestrel elenkati f’Anness 1, |-informazzjoni ezistenti tal-
prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti
I-kitba Ili dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b’mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi |-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fuq sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢cjenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b'immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba I-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

o Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)

o Mard cerebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).

o Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.
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o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa

[...]

Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba Ii gejja]

Twissijiet
[-.-]

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta’
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqqgaf.

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-
iktar riskju baxx ta’ VTE. Prodotti ohrajn bhal [isem ivvintat] jista’ jkollhom sad-doppju ta’
dan il-livell ta’ riskju. Id-decizjoni li tuza kwalunkwe prodott iehor minbarra dak bl-iktar
riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi
tifhem ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat], kif il-fatturi ta’ riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw
dan ir-riskju, u li riskju taghha ta’ VTE ikun I-oghla fl-ewwel sena tal-ewwel uzu taghha.
Hemm ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC jerga’ jibda jintuza wara waqfa fl-uzu ta’
4 gimghat jew aktar.

[1l-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tqal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE
matul perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm
oghla, skont il-fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Hu stmat® li minn 10,000 mara li juzaw CHC li fih desogestrel bejn 9 u 12-il mara jizviluppaw
VTE f'sena; dan jipparaguna ma’ madwar 6 f'nisa li juzaw CHC li jkun fih levonorgestrel.

Fiz-zewg kazijiet, in-numru ta’ VTEs kull sena hu ingas min-numru mistenni matul it-tqala jew
fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

! Dawn I-in¢idenzi kienu stmati mit-totalita tad-dejta tal-istudju epidemjologiku, bl-uzu ta' riskji relattivi ghall-prodotti
differenti meta mgabbla ma’ CHCs li fihom levonorgestrel.

2 Punt medju tal-firxa ta’ 5-7 ghal kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ta’ CHCs li fihom levonorgestrel kontra I-ebda
uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.6
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[ll-graph li gejja ghandha tiddahhal hawnhekk. ]

Numru ta’ avvenimenti ta’ VTE ghal kull 10,000 mara f’sena

Numru ta’
[ avvenimenti ta’

VTE

12 1

10 1

g -

6 -

4 -

2

0 T T ]
Persuna li ma tuzax CHC CHC li fih levonorgestrel ' CHC li fih Desogestrel
(2 avvenimenti) (5-7 avvenimenti) (9-12-il avveniment)

[ll-kitba li gejja ghandha tinzamm/tizdied (kif xieraq)]

F’'kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm l-ebda gbil dwar jekk I-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex asso¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Ir-riskju ta” kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini f'utenti ta” CHC jista’ jizdied b’mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE
ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefi¢éji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju Kumment

315



Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem
ta’ iktar minn 30 kg/m2);

Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx
prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-, operazzjoni
magguri, kwalunkwe operazzjoni fis-
sagajn jew pelvi, kirurgija
newrologika, jew trawma magqguri

Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, specjalment f'nisa b'fatturi ta’
riskju ohrajn

F’dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
I-uzu tal-garza/pillola/¢irku (f'’kaz ta’ operazzjoni
mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
gabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara
mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. gabel il-
50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC

Kondizzjonijiet medic¢i ohrajn assocjati
ma’ VTE

Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome
uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva) u
marda tac-celluli sickle

Zieda fl-eta

Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm Il-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superficjali fil-bidu jew

il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.

1z-zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara |-

hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqala u treddigh” ara sezzjoni 4.6).

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma

lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:

- nefha fuq naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;




- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwiegfa jew
tkun ged timxi,
- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.
Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:
- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assoc¢jata ma’ emoptisi;

ugigh gawwi fis-sider;

mejt jew sturdament sever;

tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari.

Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specifici u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew ingas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).

Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'daqqa, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li I-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici asso¢jaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboemboliti¢i fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE li jpogguha f’riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilan¢ tal-benefic¢¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’ghandux jigi preskritt (ara
sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju Kumment
Zieda fl-eta Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena
Tipjip In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux

jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Hxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.
ta’ iktar minn 30 kg/m2)

Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.
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Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-

50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.

Sintomi ta’ ATE

F'kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda

tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqqa biex timxi, sturdament, telf tal-bilan¢ jew koordinazzjoni;

- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'dagqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li l-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient

ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (MI- myocardial infarction) jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,

jew taht in-nofs tal-kustilji;

- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;

- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.

L1

Ezami mediku/konsultazzjoni medika
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Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi
I-istorja medika tal-familja), u t-tqala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara
sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed |-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’'ghandha taghmel f'’kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex tagra b’attenzjoni I-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tgala u treddigh

Tgala
[ll-kitba li gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]

Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [Isem ivvintat]
jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba i gejja ghandha tigi riflessa fdin is-sezzjoni]

L1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti trombotici u tromboembolici fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

L1

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]
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I1. Fuljett ta’ Taghrif

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spec¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqfa ta’ 4 gimghat jew aktar

e Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta’ embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

[-]

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek taqra l-informazzjoni dwar emboli tad-demm f'sezzjoni 2. Hu
spec¢jalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™).

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew qatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghqid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-111, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra I-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm’);

e jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;

e jekk ghandek (jew qatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju (TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:

— dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm
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— pressjoni tad-demm gholja hafna
— livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)
— kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew gatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b’awra’;

L1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn I-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[---]
e jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard infjammatorju kroniku tal-imsaren);

¢ jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

¢ jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghqid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

e jekk ghandek anemija tac¢-celluli sickle (marda li tintiret tac¢-celluli homor tad-demm);

¢ jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

¢ jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwiegfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm’).

e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara |-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat].

¢ Jekk ghandek infjammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superfic¢jali).

¢ Jekk ghandek vini varikuzi.
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EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mqgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B’'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
¢ nefha f'rigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

spec¢jalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qgtugh ta’ nifs inspjegabbli fdagqa jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

e soghla f'dagga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

o tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m’intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina
o telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fi-
o il-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal- ghajn)
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vista

e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla Attakk tal-galb

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fug tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

e dghufija estrema, ansjeta, jew gtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-gqalb mghaggel jew irregolari

 dghufija jew tnemnim ghal gharrieda fil-wi¢¢, driegh jew | pypjesija
rigel, spec¢jalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zew(q ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqa biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'daqgqga jew fit-tul minghajr I-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f’riskju ta’ puplesija

ohra.
e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita; Emboli tad-demm li
e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq) jimblukkaw kanali tad-

demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie asso¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-

vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn I-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn
isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda

(DVT - deep vein thrombosis).
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e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.

e B’'mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f’vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul |-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara l-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tieqaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.
X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fdin is-sezzjoni]

- L[]

- Minn 10,000 mara li mhux ged juzaw kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat u mhumiex
tgal, madwar 2 se jizviluppa embolu f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel,
norethisterone, jew norgestimate, madwar 5-7 se jizviluppaw embolu tad-demm f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih desogestrel, bhal
[isem ivvintat], bejn madwar 9 u 12-il mara se jizviluppaw embolu tad-demm f'sena.

- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont il-passat mediku personali tieghek (ara
“'Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f'vina" taht)

- L[]
Riskju li jizviluppa embolu
f'sena
Nisa li ma jkunux ged juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull
ormonali kombinati u li ma jkunux tqal 10,000 mara
Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull
kombinata li fiha levonorgestrel, 10,000 mara
norethisterone jew norgestimate
Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Madwar 9-12 minn kull
10,000 mara
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Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina

Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:

e jekk ghandek hafna piz zejjed (indici tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

e jekk xi hadd mill-qraba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew
f'’xi organu iehor f'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

e jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil
minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu
mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel I-operazzjoni jew waqt li inti ma tkunx tista’
ticcaglaq bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

o kif tikber fl-eta (spec¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);
e jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu
Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.

Ivvjaggar bl-ajru (>4 sighat) jista’ jzid b’'mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm, b’mod
partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,
anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqqaf.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk
izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F'ARTERJA
X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempiju, jista’
jikkawza attakk tal-galb jew puplesija.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja
Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

e ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

e jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tiegaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tieqaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

e jekk ghandek piz zejjed;
¢ jekk ghandek pressjoni gholja;

325



e jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-qalb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;

e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, specjalment emigranja b’awra;

e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qgalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);

e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom

tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.
Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],

perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

L1

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

[ll-kitba i gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, spec¢jalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X'ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e emboli perikoluzi tad-demm f'vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
0 attakk ta’ galb
0 puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.
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I¢-¢ans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1
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ANNESS I111.C - kontracettivi ormonali kombinati li fihom dienogest
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[Ghall-prodotti kollha li fihom dienogest elenkati f’Anness I, |-informazzjoni ezistenti tal-prodott
ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba li
dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b’mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fuq sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢cjenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b'immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba I-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

o Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)

o Mard c¢erebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).

o Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.
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o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa
[...]
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]
Twissijiet
[...]

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqggaf.

’

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mqgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-
iktar riskju baxx ta’ VTE. Ghadu mhux maghruf kif ir-riskju b’[isem ivvintat] jipparaguna
ma’ dawn il-prodotti bl-iktar riskju baxx. Id-decizjoni li tuza kwalunkwe prodott iehor
minbarra dak maghruf li ghandu I-iktar riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara
diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi tifhem ir-riskju ta’ VTE b’CHCs, kif il-fatturi ta’
riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw dan ir-riskju, u li r-riskju taghha ta’ VTE ikun I-oghla fl-
ewwel sena tal-ewwel uzu taghha. Hemm ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC
jerga’ jibda jintuza wara waqfa fl-uzu ta’ 4 gimghat jew aktar.

[Ghall-prodotti li fihom dienogest flimkien ma’ doza baxxa (<50ug) ta’ ethinylestradiol]
[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tgal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE matul
perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm oghla, skont il-
fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Studji epidemjologici f'nisa li juzaw kontracettivi orali kombinati ta’ doza baxxa (<50 ug
ethinylestradiol) sabu li minn 10,000 mara, bejn madwar 6 sa 12 jizviluppaw VTE f'sena.

Hu stmat li minn 10,000 mara li juzaw CHC li fih levonorgestrel, madwar 6 jizviluppaw VTE f’'sena.

Dejta epidemologika limitata tindika li r-riskju ta’ VTE b’CHCs li fihom dienogest jista’ jkun simili ghar-
riskju b’CHCs li jkun fihom levonorgestrel.

» Punt medju tal-firxa ta’ 5-7 ghal kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ta’ CHCs li fihom levonorgestrel kontra I-ebda
uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.6
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Dan in-numru ta’ VTEs kull sena hu inqas min-numru mistenni fin-nisa matul it-tqala jew fil-perjodu ta’
wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

[Ghall-prodotti li fihom dienogest flimkien ma’ estradiol valerate]
[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tgal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE matul
perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm oghla, skont il-
fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Studji epidemjologici f'nisa li juzaw kontracettivi ormonali kombinati ta’ doza baxxa (<50 pg
ethinylestradiol) sabu li minn 10,000 mara, bejn madwar 6 u 12 jizviluppaw VTE f’sena.

Hu stmat li minn 10,000 mara li juzaw CHC li fih levonorgestrel, madwar 6 jizviluppaw VTE f'sena.

Ghadu mhux maghruf kif ir-riskju ta’ VTE b’CHCs li jkun fihom [progestogen] flimkien ma’ estradiol
jipparaguna mar-riskju b’CHCs ta’ doza baxxa li jkun fihom levonorgestrel.

In-numru ta’ VTEs kull sena b’CHCs ta’ doza baxxa hi ingas min-numru mistenni fin-nisa matul it-tgala
jew fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

[Ghall-prodotti kollha li fihom dienogest elenkati f’Anness 1]
[ll-kitba li gejja ghandha tinzammy/tizdied ( kif xieraq)]

F’kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm Il-ebda gbil dwar jekk I-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex assoc¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Ir-riskju ta’” kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini f'utenti ta’ CHC jista’ jizdied b’'mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE
ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefic¢c¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju Kumment

HFxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

» Punt medju tal-firxa ta’ 5-7 ghal kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ta’ CHCs li fihom levonorgestrel kontra |-ebda
uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.6
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ta’ iktar minn 30 kg/m?2);

Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx
prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-tul, operazzjoni
magqguri, kwalunkwe operazzjoni fis-
saqajn jew pelvi, kirurgija
newrologika, jew trawma magguri

Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, spec¢jalment f'nisa b'fatturi ta’
riskju ohrajn

F'dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
I-uzu tal-garza/pillola/cirku (f’kaz ta’ operazzjoni
mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
qgabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara
mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. gabel il-
50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ VTE

Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome
uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ulc¢erattiva) u
marda tac¢-celluli sickle

Zieda fl-eta

Specjalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm |-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superfic¢jali fil-bidu jew

il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.

1z-zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara |-

hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqgala u treddigh” ara sezzjoni 4.6.

Sintomi ta’ VTE (trombozi fil-vini tal-fond u embolizmu pulmonari)

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma

lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:

- nefha fuq naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;

- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwieqgfa jew

tkun ged timxi,

- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.




Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:

- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assoc¢jata ma’ emoptisi;

- ugigh qawwi fis-sider;

- mejt jew sturdament sever;

- tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari.
Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specifici u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew ingas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).
Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'dagga, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li I-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici asso¢jaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboemboliti¢i fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE li jpogguha f'riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilan¢ tal-benefic¢¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’ghandux jigi preskritt (ara
sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju Kumment
Zieda fl-eta Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena
Tipjip In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux

jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

ta’ iktar minn 30 kg/m2) Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.

Storja medika pozittiva fil-familja Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
(jekk xi darba kien hemm mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
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mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-
50 sena).

CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.

Sintomi ta’ ATE

F'kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda

tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqqa biex timxi, sturdament, telf tal-bilan¢ jew koordinazzjoni;

- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'dagqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li l-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient

ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (Ml - myocardial infarction) jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,

jew taht in-nofs tal-kustilji;

- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;

- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.

L1

Ezami mediku/konsultazzjoni medika

Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi

I-istorja medika tal-familja), u t-tqala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara

sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed I-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
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u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’ghandha taghmel f’kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex taqra b’attenzjoni |-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tgala u treddigh

Tqala
[ll-kitba li gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]

Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [isem ivvintat]
jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

L1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti trombotici u tromboembolici fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

[-]

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]
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I1. Fuljett ta’ Taghrif

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spe¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqfa ta’ 4 gimghat jew aktar

e Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta’ embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

L1

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek taqra l-informazzjoni dwar emboli tad-demm f'sezzjoni 2. Hu
spec¢jalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 “"Emboli tad-demm™).

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew qatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghqid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-111, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra I-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm’);

e jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;

e jekk ghandek (jew qatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju (TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:

— dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm
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— pressjoni tad-demm gholja hafna
— livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)
— kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew gatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b’awra’;

L1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn I|-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[---]
e jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard infjammatorju kroniku tal-imsaren);

e jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

e jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghqid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

e jekk ghandek anemija tac¢-celluli sickle (marda li tintiret tac¢-celluli homor tad-demm);

¢ jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwiegfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm’);

e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara |-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat];

¢ Jekk ghandek infjammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superfic¢jali);

e Jekk ghandek vini varikuzi.
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EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mqgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B’'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
¢ nefha f'rigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

spec¢jalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qgtugh ta’ nifs inspjegabbli fdagqa jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

e soghla f'dagga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

e tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m’intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina
e telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fl-
e il-vista ticcajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal- ghajn)
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vista

e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla Attakk tal-galb

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fug tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

e dghufija estrema, ansjeta, jew gtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-gqalb mghaggel jew irregolari

 dghufija jew tnemnim ghal gharrieda fil-wi¢¢, driegh jew | pypjesija
rigel, spec¢jalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zewg ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqa biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'dagga jew fit-tul minghajr I-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f’riskju ta’ puplesija

ohra.
e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita; Emboli tad-demm li
e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq) jimblukkaw kanali tad-

demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie asso¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-

vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn I-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn
isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda

(DVT - deep vein thrombosis).
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e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.

e B’'mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f’vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul |-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara l-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tiegaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.

X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]
- L]

- Minn 10,000 mara li mhux ged juzaw kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat u mhumiex
tgal, madwar 2 se jizviluppa embolu f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel,
norethisterone, jew norgestimate, madwar 5-7 se jizviluppa embolu f'sena.

- Ghadu mhux maghruf kif ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] jipparaguna mar-

riskju b’kontracettiv ormonali kombinat li jkun fih levonorgestrel.
- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont il-passat mediku personali tieghek (ara

“Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina" taht)

- L1

Riskju li jizviluppa embolu
tad-demm f’'sena

Nisa li ma jkunux qed juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull

ormonali kombinati u li ma jkunux tqal 10,000 mara

Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull

kombinata li fiha levonorgestrel, norethisterone jew | 10,000 mara

norgestimate

Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Ghadu mhux maghruf.
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Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina

Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:

e jekk ghandek hafna piz zejjed (indici tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

e jekk xi hadd mill-qraba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew
f'’xi organu iehor f'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

e jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil
minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu
mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel I-operazzjoni jew waqt li inti ma tkunx tista’
ticcaglaq bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

e kif tikber fl-eta (spec¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);
e jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu
Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.

Ivvjaggar bl-ajru (>4 sighat) jista’ jzid b’'mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm, b’mod
partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,
anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqqaf.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk
izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F’ARTERJA
X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempiju, jista’
jikkawza attakk tal-galb jew puplesija.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja
Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

e ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

¢ jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tieqaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tiegaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

e jekk ghandek piz zejjed;
¢ jekk ghandek pressjoni gholja;

e jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-qalb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;
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e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, specjalment emigranja b’awra;

e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qgalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);

e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom

tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

L1

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, spe¢jalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X'ghandek tkun taf gqabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e Emboli perikoluzi tad-demm f'vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
0 attakk ta’ galb
o puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.

I¢-c¢ans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1
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ANNESS I111.D - kontracettivi ormonali kombinati li fihom drospirenone
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[Ghall-prodotti kollha li fihom drospirenone elenkati f’Anness |, I-informazzjoni ezistenti tal-
prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti
I-kitba i dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
[ll-kitba li gejja ghandha tigi inkluza fuq nett tal-SmPC]
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b’mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi \-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

0o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fug sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢jenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b'immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)
o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba |-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)
0 Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)
o Mard cerebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).
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o0 Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa

[...]
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

Twissijiet
[-.-]

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta’
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqqgaf.

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mqgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-
iktar riskju baxx ta’ VTE. Prodotti ohrajn bhal [isem ivvintat] jista’ jkollhom sad-doppju ta’
dan il-livell ta’ riskju. 1d-decizjoni li tuza kwalunkwe prodott iehor minbarra dak bl-iktar
riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi
tifhem ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat], kif il-fatturi ta’ riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw
dan ir-riskju, u li riskju taghha ta’ VTE ikun I-oghla fl-ewwel sena tal-ewwel uzu taghha.
Hemm ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC jerga’ jibda jintuza wara wagqfa fl-uzu ta’
4 gimghat jew aktar.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fdin is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tgal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE matul
perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm oghla, skont il-
fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Hu stmat® li minn 10,000 mara li juzaw CHC li fih drospirenone, bejn 9 u 12-il mara jizviluppaw VTE
f'sena; dan jipparaguna ma’ madwar 62 f'nisa li juzaw CHC li jkun fih levonorgestrel.

Fiz-zewg kazijiet, in-numru ta’ VTEs kull sena hu ingas min-numru mistenni matul it-tqgala jew fil-
perjodu ta’ wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

» Dawn I-in¢idenzi kienu stmati mit-totalita tad-dejta tal-istudju epidemjologiku, bl-uzu ta' riskji relattivi ghall-prodotti
differenti meta mgabbla ma' CHCs li jkun fihom levonorgestrel.

2 Punt medju tal-firxa ta’ 5-7 ghal kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ta’ CHCs li fihom levonorgestrel kontra I-ebda
uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.
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[ll-graph li gejja ghandha tiddahhal hawnhekk]

Numru ta’ avvenimenti ta’ VTE ghal kull 10,000 mara f’sena

Numru ta’
T avvenimenti ta’
VTE
12
10
B
6
4 5
2 *
0 T T 1
Persuna li ma tuzax CHC CHC li fih levonorgestrel CHC i fih Drospirenone
(2 avvenimenti) (5-7 avvenimenti) (9-12-il avveniment)

[ll-kitba li gejja ghandha tinzamm/tizdied (kif xieraq)]

F’'kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm l-ebda gbil dwar jekk I-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex asso¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Ir-riskju ta’” kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini f'utenti ta’ CHC jista’ jizdied b’'mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE
ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefic¢c¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju Kumment
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Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem
ta’ iktar minn 30 kg/m2);

Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx
prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-tul, operazzjoni
magguri, kwalunkwe operazzjoni fis-
sagajn jew pelvi, kirurgija
newrologika, jew trawma magqguri

Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, specjalment f'nisa b'fatturi ta’
riskju ohrajn

F’dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
I-uzu tal-garza/pillola/¢irku (f'’kaz ta’ operazzjoni
mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
gabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara
mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. gabel il-
50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC

Kondizzjonijiet medic¢i ohrajn assocjati
ma’ VTE

Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome
uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva) u
marda tac-celluli sickle

Zieda fl-eta

Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm Il-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superficjali fil-bidu jew

il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.

1z-zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara |-

hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqala u treddigh” ara sezzjoni 4.6.

Sintomi ta’ VTE (trombozi fil-vini tal-fond u embolizmu pulmonari)

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma

lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:

- nefha fug naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;

- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwiegfa jew

tkun ged timxi,




- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.
Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:
- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assocjata ma’ emoptisi;

ugigh gawwi fis-sider;

mejt jew sturdament sever;

tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.

Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specifici u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew ingas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).

Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'daqqa, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li |-vista ticcajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici asso¢jaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboembolitici fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’” kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ inc¢ident cerebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE li jpogguha f'riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilanc tal-beneficcji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’ghandux jigi preskritt (ara
sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju Kumment
Zieda fl-eta Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena
Tipjip In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux

jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

ta’ iktar minn 30 kg/m2) Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.

Storja medika pozittiva fil-familja Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
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(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-

50 sena).

mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medic¢i ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.

Sintomi ta’ ATE

F'kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ incident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda

tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqga biex timxi, sturdament, telf tal-bilanc¢ jew koordinazzjoni;

- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f’"dagqa biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'daqqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li I-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient

ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction)jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,

jew taht in-nofs tal-kustilji;

- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;

- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew gtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari.

L1

Ezami mediku/konsultazzjoni medika

Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi

l-istorja medika tal-familja), u t-tqala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
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ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara
sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed |-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’ghandha taghmel f’kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex tagra b’attenzjoni I-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tgala u treddigh

Tqala
[ll-kitba li gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]

Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [isem ivvintat]

jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba i gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

L1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti tromboti¢i u tromboemboliéi fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

L]

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]
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I1. Fuljett ta’ Taghrif

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spe¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqfa ta’ 4 gimghat jew aktar

e Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta’ embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

L1

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek taqra l-informazzjoni dwar emboli tad-demm f'sezzjoni 2. Hu
spec¢jalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 “"Emboli tad-demm™).

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba Ii gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew qatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghqid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-111, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra I-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm

e jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;

e jekk ghandek (jew qatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju (TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:

— dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm
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— pressjoni tad-demm gholja hafna
— livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)
— kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew gatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b’awra’;

L1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn |-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[---]
e jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard infjammatorju kroniku tal-imsaren);

¢ jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

¢ jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghqid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

e jekk ghandek anemija tac¢-celluli sickle (marda li tintiret tac-celluli homor tad-demm);

¢ jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwiegfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm’);

e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara |-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat];

¢ Jekk ghandek infjammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superfic¢jali);

e Jekk ghandek vini varikuzi.
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EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mqgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B’'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
¢ nefha f'rigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

spec¢jalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qgtugh ta’ nifs inspjegabbli fdagqa jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

e soghla f'dagga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

o tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m’intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina
e telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fl-
e il-vista ticcajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal- ghajn)
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vista

e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla Attakk tal-galb

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fug tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

e dghufija estrema, ansjeta, jew gtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari

 dghufija jew tnemnim ghal gharrieda fil-wi¢¢, driegh jew | pypjesija
rigel, spec¢jalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zewg ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqa biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'daqga jew fit-tul minghajr I-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f’riskju ta’ puplesija

ohra.
e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita; Emboli tad-demm li
e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq) jimblukkaw kanali tad-

demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie asso¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-

vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn I-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn
isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda

(DVT - deep vein thrombosis).
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e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.

e B’'mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f’vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul |-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara l-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tiegaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.
X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]
- L]

- Minn 10,000 mara li mhux ged juzaw kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat u mhumiex
tgal, madwar 2 se jizviluppa embolu f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel,
norethisterone, jew norgestimate, madwar 5-7 se jizviluppaw embolu tad-demm f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih [drospirenone, bhal

[isem ivvintat], bejn madwar 9 u 12-il mara se jizviluppaw embolu tad-demm f’'sena.
- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont il-passat mediku personali tieghek (ara

“Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f'vina" taht)

- L1
Riskju li jizviluppa embolu
f’sena
Nisa li ma jkunux qed juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull
ormonali kombinati u li ma jkunux tqal 10,000 mara
Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull

kombinata li fiha levonorgestrel, norethisterone jew | 10,000 mara
norgestimate

Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Madwar 9-12 minn kull
10,000 mara
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Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina

Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:

e jekk ghandek hafna piz zejjed (indici tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

e jekk xi hadd mill-qraba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew
f'’xi organu iehor f'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

e jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil
minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu
mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel I-operazzjoni jew waqt li inti ma tkunx tista’
ticcaglag bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

o kif tikber fl-eta (spec¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);
e jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu
Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.

Ivvjaggar bl-ajru (>4 sighat) jista’ jzid b'mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm, b’mod
partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I1-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,

anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqqaf.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk
izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F’ARTERJA
X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempiju, jista’
jikkawza attakk tal-galb jew puplesija.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja
Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

e ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

e jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tiegaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tiegaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

e jekk ghandek piz zejjed;
e jekk ghandek pressjoni gholja;

e jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-qalb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;
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e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, specjalment emigranja b’awra;

e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qgalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);

e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom

tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

L1

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemmm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, spec¢jalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X'ghandek tkun taf gabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e Emboli perikoluzi tad-demm f'vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
0 attakk ta’ galb
o0 puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.

I¢-cans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1
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ANNESS 111.E - kontracettivi ormonali kombinati li fihom etonogestrel
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[Ghall-prodotti kollha li fihom etonogestrel elenkati f’Anness 1, I-informazzjoni ezistenti tal-
prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti
I-kitba li dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b’mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fuq sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢cjenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b'immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba I-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

o Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)

o Mard c¢erebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).

o Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.
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o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa

[...]

Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba Ii gejja]

Twissijiet
[-.-]

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta’
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqqgaf.

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mqgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-
iktar riskju baxx ta’ VTE. Prodotti ohrajn bhal [isem ivvintat] jista’ jkollhom sad-doppju ta’
dan il-livell ta’ riskju. 1d-decizjoni li tuza kwalunkwe prodott iehor minbarra dak bl-iktar
riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi
tifhem ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat], kif il-fatturi ta’ riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw
dan ir-riskju, u li riskju taghha ta’ VTE ikun I-oghla fl-ewwel sena tal-ewwel uzu taghha.
Hemm ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC jerga’ jibda jintuza wara wagqfa fl-uzu ta’
4 gimghat jew aktar.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fdin is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tqal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE matul
perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm oghla, skont il-
fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Hu stmat li minn 10,000 mara li juzaw CHC ta’ doza baxxa li fih levonorgestrel, madwar 6*

1 In-nofs ta' medda ta' 5-7 minn kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ghal CHCs li fihom levonorgestrel kontra nuggas
ta' uzu ta' madwar 2.3 sa 3.6
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jizviluppaw VTE f'sena. Instabu rizultati mhux konsistenti dwar ir-riskju ta’ VTE b’[Isem ivvintat]
imgabbla ma’ CHCs li fihom levonorgestrel (bi stimi tar-riskju relattiv li jvarjaw minn I-ebda zieda,

RR = 0.96, ghal zieda ta’ kwazi d-doppju, RR = 1.90). Dan jikkorrispondi ghal bejn madwar 6 u 12-il
VTEs f'sena minn 10,000 mara li juzaw [Isem ivvintat].

Fiz-zewg kazijiet, in-numru ta’ VTEs kull sena hu ingas min-numru mistenni fin-nisa matul it-tgala jew
fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

[ll-graph li gejja ghandha tiddahhal hawnhekk]

Numru ta’ avvenimenti ta’ VTE ghal kull 10,000 mara f’sena

Numru ta’
avvenimenti ta’
VTE

12 A

10 +

Persuna li ma tuzax CHC CHC li fih levonorgestrel 0 CHC li fih 5-Etonogestrel
(2 avvenimenti) (5-7 avvenimenti) (6-12-il avveniment)

[ll-kitba li gejja ghandha tinzamm/tizdied (kif xieraq)]

F’kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f'’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm l-ebda gbil dwar jekk I-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex asso¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE
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Ir-riskju ta” kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini futenti ta’ CHC jista’ jizdied b’mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE

ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefi¢¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’‘ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju

Kumment

Hxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem
ta’ iktar minn 30 kg/m2);

Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx
prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-, operazzjoni
magqguri, kwalunkwe operazzjoni fis-
saqgajn jew pelvi, kirurgija
newrologika, jew trawma magguri

Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, specjalment f'nisa b'fatturi ta’
riskju ohrajn

F'dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
I-uzu tal-garza/pillola/cirku (f’kaz ta’ operazzjoni
mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
gabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara
mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. qabel il-
50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarija, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ VTE

Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome
uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ulc¢erattiva) u
marda tac-celluli sickle

Zieda fl-eta

Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm |-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superfic¢jali fil-bidu jew

il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.




1z-Zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara I-
hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqala u treddigh” ara sezzjoni 4.6.

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.
Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:
- nefha fuq naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;
- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwieqgfa jew
tkun ged timxi,

- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.

Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:

- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assoc¢jata ma’ emoptisi;

- ugigh qawwi fis-sider;

- mejt jew sturdament sever;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.
Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specifici u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew ingas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).
Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'dagqga, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li I-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici assocjaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboembolitici fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE li jpogguha f’riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilan¢ tal-benefic¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’ghandux jigi preskritt (ara
sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju Kumment
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Zieda fl-eta

Specjalmentment iktar minn 35 sena

Tipjip

In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux
jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem
ta’ iktar minn 30 kg/m2)

Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-

50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
qgabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medic¢i ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.

Sintomi ta’ ATE

F'kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ incident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda

tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqga biex timxi, sturdament, telf tal-bilanc¢ jew koordinazzjoni;

- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f’dagqa biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'dagqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li I-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient

ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction)jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,

jew taht in-nofs tal-kustilji;
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- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;
- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari.

L]

Ezami mediku/konsultazzjoni medika

Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi
l-istorja medika tal-familja), u t-tqala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara
sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed I-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’ghandha taghmel f’kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex taqra b’attenzjoni |-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tgala u treddigh

Tqala
[ll-kitba li gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]

Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [isem ivvintat]

jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba i gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

L1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti trombotici u tromboembolici fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

L]

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]

365



I1. Fuljett ta’ Taghrif

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spe¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqfa ta’ 4 gimghat jew aktar

e Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta’ embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

L1

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek taqra I-informazzjoni dwar emboli tad-demm f’'sezzjoni 2.
Hu specjalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 "Emboli tad-
demm").

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew gatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghqid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-111, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra I-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwieqfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm);’

¢ jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;

e jekk ghandek (jew gatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju (TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:
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— dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm
— pressjoni tad-demm gholja hafna
— livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)
— kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew gatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b’awra’;

L1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn |-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[---]
¢ jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard infjammatorju kroniku tal-imsaren);

e jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

e jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghgid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

¢ jekk ghandek anemija tac-celluli sickle (marda li tintiret tac-celluli homor tad-demm);

¢ jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwiegfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm (trombozi’);

e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara |-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat];

e Jekk ghandek inffammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superficjali);

e Jekk ghandek vini varikuzi.
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EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F'kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
e nefha frigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

specjalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qtugh ta’ nifs inspjegabbli f'dagqga jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

e soghla f'dagga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

e tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m’intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina

e telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fl-
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e il-vista ticcajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal-
vista

ghajn)

e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fuq tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

e dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-gqalb mghaggel jew irregolari

Attakk tal-qalb

¢ dghufija jew tnemnim ghal gharrieda fil-wic¢¢, driegh jew
rigel, specjalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'"dagqga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zew(g ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqa biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'daqqga jew fit-tul minghajr I-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f’riskju ta’ puplesija
ohra.

Puplesija

e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita;

e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq)

Emboli tad-demm li
jimblukkaw kanali tad-
demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie assoc¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-

vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn l-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn

isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda

(DVT - deep vein thrombosis).
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e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.

e B’'mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f’vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul |-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara l-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tiegaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.
X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

- L[]

- Minn 10,000 mara li mhux ged juzaw kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat u mhumiex
tgal, madwar 2 se jizviluppa embolu f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel,
norethisterone, jew norgestimate, madwar 5-7 se jizviluppaw embolu tad-demm f'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih etonogestrel jew
norelgestromin bhal [isem ivvintat] bejn madwar 6 u 12-il mara se jizviluppaw embolu tad-

demm f'sena.
- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont il-passat mediku personali tieghek (ara

""Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f'vina" taht)

- L1
Riskju li jizviluppa embolu
f’sena
Nisa li ma jkunux qed juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull
ormonali kombinati u li ma jkunux tqal 10,000 mara
Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull

kombinata li fiha levonorgestrel, norethisterone jew | 10,000 mara
norgestimate

Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Madwar 6-12 minn kull
10,000 mara
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Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina

Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:

jekk ghandek hafna piz zejjed (indici tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

jekk xi hadd mill-graba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew
f'xi organu iehor f’'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil
minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu
mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel I-operazzjoni jew waqt li inti ma tkunx tista’
ticcaglaqg bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqgaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

kif tikber fl-eta (spec¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);

jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.

lvvjaggar bl-ajru (>4 sighat) jista’ jzid b’'mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm,
b’'mod partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,
anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqqaf.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk
izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F’ARTERJA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempju, jista’
jikkawza attakk tal-qalb jew puplesija.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja

Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

e ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

e jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tieqaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tieqaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

¢ jekk ghandek piz zejjed;

e jekk ghandek pressjoni gholja;
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e jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-qalb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;

e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, specjalment emigranja b’awra;

e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qgalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);

e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom
tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

L1

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, specjalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X'ghandek tkun taf gqabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e Emboli perikoluzi tad-demm f'vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
0 attakk ta’ galb
0 puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.
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I¢-¢ans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1

373



ANNESS I11.F - kontracettivi ormonali kombinati li fihom gestodene
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[Ghall-prodotti kollha li fihom gestodene elenkati f’Anness I, |-informazzjoni ezistenti tal-
prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti
I-kitba Ili dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b’mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kontraindikazzjonijiet /i gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fuq sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢jenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b’immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba |-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

o Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)

o Mard cerebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).

o Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.
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o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa

[...]

Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

Twissijiet
[-.-]

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta’
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqqgaf.

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mqgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate jew norethisterone huma assocjati mal-
iktar riskju baxx ta’ VTE. Prodotti ohrajn bhal [isem ivvintat] jista’ jkollhom sad-doppju ta’
dan il-livell ta’ riskju. 1d-decizjoni li tuza kwalunkwe prodott iehor minbarra dak bl-iktar
riskju baxx ta’ VTE ghandha tittiehed biss wara diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi
tifhem ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat], kif il-fatturi ta’ riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw
dan ir-riskju, u li riskju taghha ta’ VTE ikun I-oghla fl-ewwel sena tal-ewwel uzu taghha.
Hemm ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC jerga’ jibda jintuza wara waqfa fl-uzu ta’
4 gimghat jew aktar.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fdin is-sezzjoni]

F'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tgal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE matul
perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm oghla, skont il-
fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Hu stmat® li minn 10,000 mara li juzaw CHC |i fih gestodene bejn 9 u 12-il mara jizviluppaw VTE
f'sena; dan jipparaguna ma’ madwar 62 f'nisa li juzaw CHC li jkun fih levonorgestrel.

Fiz-zewg kazijiet, in-numru ta’ VTEs kull sena hu ingas min-numru mistenni matul it-tqala jew fil-
perjodu ta’ wara t-twelid.

VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

1 Dawn I-in¢idenzi kienu stmati mit-totalita tad-dejta tal-istudju epidemjologiku, bl-uzu ta' riskji relattivi ghall-prodotti
differenti meta mqgabbla ma' CHCs li jkun fihom levonorgestrel.

2 Punt medju tal-firxa ta’ 5-7 ghal kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ta’ CHCs li fihom levonorgestrel kontra I-ebda
uzu ta’ madwar 2.3 sa 3.6
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[ll-graph li gejja ghandha tiddahhal hawnhekk]

Numru ta’ avvenimenti ta’ VTE ghal kull 10,000 mara f’sena

— Numru ta’
avvenimenti ta’
VTE
I
12
10
a8 4
6 4
4 .
2 1 2
0 T T -1
Persuna li ma tuzax CHC CHC i fih levonorgestrel CHC i fih Gestodene
(2 avvenimenti) (5-7 avvenimenti) (9-12-il avveniment)

[ll-kitba li gejja ghandha tinzamm/tizdied (kif xieraq)]

F’kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f'’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm I-ebda gbil dwar jekk l-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex assoc¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Ir-riskju ta’” kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini f'utenti ta’ CHC jista’ jizdied b’‘mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE
ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefic¢c¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’‘ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju Kumment

HFxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.
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ta’ iktar minn 30 kg/m?2);

Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx
prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-tul, operazzjoni
magqguri, kwalunkwe operazzjoni fis-
sagajn jew pelvi, kirurgija
newrologika, jew trawma magguri

Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, spec¢jalment f'nisa b'fatturi ta’
riskju ohrajn

F'dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
I-uzu tal-garza/pillola/cirku (f’kaz ta’ operazzjoni
mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
qgabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara
mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. gabel il-
50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ VTE

Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome
uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ulc¢erattiva) u
marda tac¢-celluli sickle

Zieda fl-eta

Specjalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm |-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superfic¢jali fil-bidu jew

il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.

1z-zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara |-

hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqgala u treddigh” ara sezzjoni 4.6.

Sintomi ta’ VTE (trombozi fil-vini tal-fond u embolizmu pulmonari)

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma

lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:

- nefha fuq naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;

- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwiegfa jew

tkun ged timxi,

- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.




Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:

- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assoc¢jata ma’ emoptisi;

- ugigh qawwi fis-sider;

- mejt jew sturdament sever;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.
Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specifici u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew inqgas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).
Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'daqqa, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li I-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici asso¢jaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboemboliti¢i fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE li jpogguha f’riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilan¢ tal-benefic¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’‘ghandux jigi preskritt (ara
sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju Kumment
Zieda fl-eta Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena
Tipjip In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux

jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

ta’ iktar minn 30 kg/m2) Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.

Storja medika pozittiva fil-familja Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
(jekk xi darba kien hemm mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
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mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-
50 sena).

CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.

Sintomi ta’ ATE

F'kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda

tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqqa biex timxi, sturdament, telf tal-bilan¢ jew koordinazzjoni;

- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'dagqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li I-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient

ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction)jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,

jew taht in-nofs tal-kustilji;

- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;

- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.

L1

Ezami mediku/konsultazzjoni medika

Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi

I-istorja medika tal-familja), u t-tqala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara

sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed I-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
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u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’ghandha taghmel f’kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex taqra b’attenzjoni |-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tgala u treddigh

Tgala
[ll-kitba li gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]

Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [isem ivvintat]
jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

[-1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti tromboti¢i u tromboemboliéi fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

[-]

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]
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I1. Fuljett ta’ Taghrif

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spe¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqfa ta’ 4 gimghat jew aktar

e Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta’ embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

L1

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek taqra I-informazzjoni dwar emboli tad-demm f’sezzjoni 2.
Hu specjalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 "Emboli tad-
demm").

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew qatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghqid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-111, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra I-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm ’);

e jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;

e jekk ghandek (jew qatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju [TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija]);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:

— dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm

382



— pressjoni tad-demm gholja hafna
— livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)
— kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew gatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b’awra’;

[-1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn I|-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[---]
e jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard infjammatorju kroniku tal-imsaren);

¢ jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

e jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghqid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

e jekk ghandek anemija tac¢-celluli sickle (marda li tintiret tac¢-celluli homor tad-demm);

¢ jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

¢ jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwiegfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm’);

e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara |-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat];

¢ Jekk ghandek infjammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superfic¢jali);

e Jekk ghandek vini varikuzi.
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EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mqgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B’'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
¢ nefha f'rigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

spec¢jalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qgtugh ta’ nifs inspjegabbli fdagqa jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

e soghla f'dagga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

o tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m’intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina
e telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fl-
e il-vista ticcajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal- ghajn)
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vista

e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fug tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

e dghufija estrema, ansjeta, jew gtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-gqalb mghaggel jew irregolari

Attakk tal-qalb

¢ dghufija jew themnim ghal gharrieda fil-wic¢¢, driegh jew
rigel, spe¢jalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zewg ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqa biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'daqga jew fit-tul minghajr I-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f’riskju ta’ puplesija
ohra.

Puplesija

e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita;

e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq)

Emboli tad-demm li
jimblukkaw kanali tad-
demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie assoc¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-

vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn l-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn

isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda

(DVT - deep vein thrombosis).

e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.
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e B’'mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f’vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul I-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara l-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tiegaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.

X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

L1

Minn 10,000 mara li mhux ged juzaw kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat u mhumiex
tgal, madwar 2 se jizviluppa embolu f'sena.

Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel,
norethisterone, jew norgestimate, madwar 5-7 se jizviluppaw embolu tad-demm f'sena.

Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih gestodene, bhal

[isem ivvintat], bejn madwar 9 u 12-il mara se jizviluppaw embolu tad-demm f’'sena.
Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont il-passat mediku personali tieghek (ara

"Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina" taht

- L[]
Riskju li jizviluppa embolu
f’sena
Nisa li ma jkunux qed juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull
ormonali kombinati u li ma jkunux tgal 10,000 mara
Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull

kombinata li fiha levonorgestrel, norethisterone jew | 10,000 mara
norgestimate

Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Madwar 9-12 minn kull

10,000 mara

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’'vina
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Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:

e jekk ghandek hafna piz zejjed (indi¢i tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

e jekk xi hadd mill-qraba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew

f'xi organu iehor f'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

e jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil

minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu

mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel |-operazzjoni jew wagt li inti ma tkunx tista’
ticcaglaq bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

e kif tikber fl-eta (spec¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);
e jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu
Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.

Ivvjaggar bl-ajru (=4 sighat) jista’ jzid b’‘mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm,
b’mod partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,

anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqgqgaf.
Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk

izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F’ARTERJA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempju, jista’
jikkawza attakk tal-galb jew puplesija.

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja

Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

e ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

¢ jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tiegaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tieqaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

e jekk ghandek piz zejjed;
¢ jekk ghandek pressjoni gholja;

¢ jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-galb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;

e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, spec¢jalment emigranja b’awra;
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e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);
e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom

tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

L1

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, spec¢jalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X'ghandek tkun taf gqabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e Emboli perikoluzi tad-demm f’vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
0 attakk ta’ galb
0 puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.

I¢-¢ans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1
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ANNESS I111.G - kontracettivi ormonali kombinati li fihom norgestimate
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[Ghall-prodotti kollha li fihom norgestimate elenkati f’Anness 1, I-informazzjoni ezistenti tal-
prodott ghandha tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti
I-kitba li dwarha kien hemm qbil, kif deskritt hawn taht]

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fl-ahhar ta’ din is-sezzjoni]

[...]

Id-decizjoni li tinghata ricetta ghal [isem ivvintat] ghandha tikkunsidra I-fatturi ta’ riskju kurrenti tal-
mara individwali, b’mod partikulari dawk ghal tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism), u kif ir-riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat] jipparaguna ma’ CHCs ohrajn (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kontraindikazzjonijiet li gejjin]

Kontracettivi ormonali kombinati (CHCs - combined hormonal contraceptives) m‘ghandhomx jintuzaw
fil-kondizzjonijiet li gejjin.

[...]

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

o Tromboembolizmu fil-vini - VTE kurrenti (fuq sustanzi kontra il-koagulazzjoni tad-demm)
jew storja medika ta’ (ez. trombozi fil-vini tal-fond [DVT - deep venous thrombosis] jew
embolizmu pulmonari [PE - pulmonary embolism])

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fil-vini, bhal rezistenza ghall-APC (li tinkludi Fattur V Leiden), defi¢cjenza ta’
antithrombin-III, defi¢jenza ta’ proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S

o Operazzjoni magguri b’immobilizzazzjoni fit-tul (ara sezzjoni 4.4)

o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fil-vini minhabba I-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju multipli
(ara sezzjoni 4.4)

e Prezenza jew riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

o Tromboembolizmu fl-arterji - tromboembolizmu fl-arterji kurrenti, storja medika ta’
tromboembolizmu fl-arterji (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjoni prodromika
(ez. angina pectoris)

o Mard cerebrovaskulari - puplesija kurrenti, storja medika ta’ puplesija jew kondizzjoni
prodromika (ez. attakk iskemiku temporanju, TIA - transient ischaemic attack)

o Predispozizzjoni ereditarja maghrufa jew predispozizzjoni akkwizita ghal tromboembolizmu
fl-arterji, bhal iperomocistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi (antikorpi kontra
cardiolipin, antikoagulant ta’ lupus).

o Storja medika ta’ emigranja b’sintomi newrologici fokali.
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o Riskju gholi ta’ tromboembolizmu fl-arterji minhabba fatturi ta’ riskju multipli (ara
sezzjoni 4.4) jew il-prezenza ta’ fattur wiehed ta’ riskju serju bhal:

o dijabete mellitus b’sintomi vaskulari
e pressjoni gholja hafna

e dislipoproteinimja severa

[...]

Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li gejja]

Twissijiet
[-.-]

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju msemmija hawn taht tkun prezenti, I-
adegwatezza ta’ [isem ivvintat] ghandha tigi diskussa mal-mara.

Fil-kaz ta’ aggravament, jew l-ewwel dehra ta’ kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’
riskju, il-mara ghandha tinghata parir biex tikkuntattja lit-tabib taghha biex jiddetermina jekk I-uzu ta’
[Isem ivvintat] ghandux jitwaqqgaf.

Riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism)

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]

L-uzu ta’ kwalunkwe kontracettiv ormonali kombinat (CHC - combined hormonal contraceptive) izid ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous thromboembolism) meta mqgabbel mal-ebda uzu.
Prodotti li jkun fihom levonorgestrel, norgestimate (li jinkludu [isem ivvintat]) jew
norethisterone huma assoc¢jati mal-iktar riskju baxx ta’ VTE. Id-decizjoni li tuza [isem
ivvintat] ghandha tittiehed biss wara diskussjoni mal-mara biex jigi zgurat li hi tifhem ir-
riskju ta’ VTE b’[isem ivvintat], kif il-fatturi ta’ riskju kurrenti taghha jinfluwenzaw dan ir-
riskju, u li r-riskju taghha ta’ VTE ikun l-oghla fl-ewwel sena tal-ewwel uzu taghha. Hemm
ukoll xi evidenza li r-riskju jizdied meta CHC jerga’ jibda jintuza wara waqfa fl-uzu ta’

4 gimghat jew aktar.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

F’'nisa li ma juzawx CHC u li mhumiex tqal, madwar 2 minn kull 10,000 mara jizviluppaw VTE
matul perjodu ta’ sena. Madankollu, fi kwalunkwe mara individwali, ir-riskju jista’ jkun ferm
oghla, skont il-fatturi ta’ riskju sottostanti taghha (ara hawn taht).

Hu stmat li minn 10,000 mara li juzaw CHC li fih levonorgestrel, madwar 6 jizviluppaw VTE
f'sena.

Evidenza kurrenti tissuggerixxi li r-riskju ta’ VTE bl-uzu ta’ CHCs li jkun fihom norgestimate hu
simili ghar-riskju b’CHCs li jkun fihom levonorgestrel.

Dan in-numru ta’ VTEs kull sena hu ingas min-numru mistenni fin-nisa matul it-tgala jew fil-
perjodu ta’ wara t-twelid.
VTE jista’ jkun fatali f1-2% tal-kazijiet.

1 In-nofs ta’ medda ta’ 5-7 minn kull 10,000 WY, ibbazat fuq riskju relattiv ghal CHCs li fihom levonorgestrel kontra nuggas
ta' uzu ta' madwar 2.3 sa 3.6
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[ll-graph li gejja ghandha tiddahhal hawnhekk]

Numru ta’ avvenimenti ta’ VTE ghal kull 10,000 mara f’sena

~ Numruta’
avvenimenti ta’
VTE
N
12
10
a8 4
ﬁ 4
_nl .
2 4
0 T T 1
Persuna li ma tuzax CHC CHC li fih levonorgestrel CHC i fih Norgestimate
(2 avvenimenti) (5-7 avvenimenti) (5-7 avvenimenti)

[1l-kitba li gejja ghandha tinzamm/tizdied (kif xieraq)]

F’'kazijiet rari hafna, trombozi giet irrappurtata li sehhet f'utenti ta’ CHC f’kanali tad-demm ohrajn,
ez. vini u arterji tal-fwied, tal-mindil, tal-kliewi jew tar-retina.

[ll-kitba li gejja ghandha tithassar (fejn applikabbli)]

M’hemm Il-ebda gbil dwar jekk I-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti hijiex assoc¢jata mal-uzu ta’ CHCs.

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fil-vini f'utenti ta” CHC jista’ jizdied b’mod sostanzjali
f'mara b’fatturi ta’ riskju addizzjonali, b’mod partikulari jekk hemm fatturi ta’ riskju multipli (ara t-
tabella).

[isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha fatturi multipli ta’ riskju li jpogguha f'riskju gholi ta’
trombozi fil-vini (ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur wiehed ta’ riskju, hu possibbli li
z-zieda fir-riskju tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ta’ VTE
ghandu jigi kkunsidrat. Jekk il-bilanc¢ tal-benefi¢éji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC
m’ghandux jigi preskritt (ara sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal VTE

Fattur ta’ riskju Kumment

HFxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.
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ta’ iktar minn 30 kg/m?2);

Hu importanti hafna li wiehed jikkunsidra jekk hemmx
prezenti fatturi ta’ riskju ohrajn ukoll.

Immobilizzazzjoni fit-tul, operazzjoni
magqguri, kwalunkwe operazzjoni fis-
sagajn jew pelvi, kirurgija
newrologika, jew trawma magguri

Nota: immobilizzazzjoni temporanja li
tinkludi vvjaggar bl-ajru ta’ >4 sighat,
ukoll tista’ tkun fattur ta’ riskju ghal
VTE, spec¢jalment f'nisa b'fatturi ta’
riskju ohrajn

F'dawn is-sitwazzjonijiet hu rakkomandabbli li twaqqaf
I-uzu tal-garza/pillola/cirku (f’kaz ta’ operazzjoni
mhux obbligatorja mill-ingas erba’ gimghat minn
gabel) u ma tergax tibda gabel gimaghtejn wara
mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Ghandu jintuza
metodu iehor ta’ kontracezzjoni sabiex tigi evitata
tgala mhux intenzjonata.

Kura antitrombotika ghandha tigi kkunsidrata jekk
[isem ivvintat] ma jkunx twaqqgaf minn gabel.

Storja medika pozittiva fil-familja
(jekk xi darba kien hemm
tromboembolizmu fil-vini f'xi hadd
mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. gabel il-
50 sena).

Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
CHC

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ VTE

Kancer, lupus eritematuz sistemiku, sindrome
uremiku emolitiku, mard inffammatorja kroniku tal-
imsaren (il-marda ta’ Crohn jew kolite ulcerattiva) u
marda tac¢-celluli sickle

Zieda fl-eta

Specjalmentment iktar minn 35 sena

M’hemm |-ebda kunsens dwar ir-rwol possibbli tal-vini varikuzi u tromboflebite superfic¢jali fil-bidu jew

il-progressjoni ta’ trombozi fil-vini.

1z-zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fit-tgala, u b’mod partikulari I-perjodu ta’ 6 gimghat ta’ wara |-

hlas, ghandu jigi kkunsidrat (ghal informazzjoni dwar “Tqgala u treddigh” ara sezzjoni 4.6.

Sintomi ta’ VTE (trombozi fil-vini tal-fond u embolizmu pulmonari)

Fil-kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma

lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ trombozi fil-vini tal-fond (DVT - deep vein thrombosis) jistghu jinkludu:

- nefha fuq naha wahda tar-rigel u/jew tas-sieq jew matul vina fir-rigel;

- ugigh jew sensittivita fir-rigel li ghandhom mnejn jinhassu biss meta tkun bilwiegfa jew

tkun ged timxi,

- zieda fis-shana fir-rigel affettwat; gilda hamra jew tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel.




Sintomi ta’ embolizmu pulmonari (PE - pulmonary embolism) jistghu jinkludu:

- bidu ghal gharrieda ta’ qtugh ta’ nifs jew nifs mghaggel inspjegabbli;

- soghla ghal gharrieda li tista’ tkun assoc¢jata ma’ emoptisi;

- ugigh qawwi fis-sider;

- mejt jew sturdament sever;

- tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari.
Xi whud minn dawn is-sintomi (ez. "qtugh ta’ nifs", "soghla") mhumiex specifici u jistghu jigu
interpretati hazin bhala avvenimenti aktar komuni jew ingas severi (ez. infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju).
Sinjali ohra ta’ okkluzjoni vaskulari jistghu jinkludu: ugigh f'daqqa, nefha u kulur ftit blu f'xi estremita.
Jekk I-okkluzjoni issehh fl-ghajn, is-sintomi jistghu jvarjaw minn li I-vista ti¢¢ajpar bla wgigh, li tista’
tavvanza ghal telf tal-vista. Xi kultant, it-telf tal-vista jista’ jsehh kwazi immedjatament.

Riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial thromboembolism)

Studji epidemjologici asso¢jaw I-uzu ta’ CHCs ma’ zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (infart
mijokardijaku) jew ta’ incident ¢erebrovaskulari (ez. attakk iskemiku temporanju, puplesija).
Avvenimenti tromboemboliti¢i fl-arterji jistghu jkunu fatali.

Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ incident ¢erebrovaskulari f'utenti ta’
CHC jizdied f'nisa b’fatturi ta’ riskju (ara t-tabella). [Isem ivvintat] hu kontraindikat jekk mara jkollha
fattur wiehed serju jew fatturi multipli ta’ riskju ghal ATE li jpogguha f’riskju gholi ta’ trombozi fl-arterji
(ara sezzjoni 4.3). Jekk mara jkollha iktar minn fattur ta’ riskju wiehed, hu possibbli li z-zieda fir-riskju
tkun ikbar mit-total tal-fatturi individwali - f'dan il-kaz, ir-riskju totali taghha ghandu jigi kkunsidrat.
Jekk il-bilan¢ tal-benefic¢ji u r-riskji jigi kkunsidrat li hu negattiv, CHC m’ghandux jigi preskritt (ara
sezzjoni 4.3).

Tabella: Fatturi ta’ riskju ghal ATE

Fattur ta’ riskju Kumment
Zieda fl-eta Spec¢jalmentment iktar minn 35 sena
Tipjip In-nisa ghandhom jinghataw parir biex ma jpejpux

jekk jixtiequ juzaw CHC. Nisa li ghandhom iktar minn
35 sena li jkomplu jpejpu, ghandhom jinghataw parir
bil-gawwa biex juzaw metodu differenti ta’
kontracezzjoni.

Pressjoni gholja

Fxuna zejda (indici tal-piz tal-gisem Ir-riskju jizdied sostanzjalment hekk kif il-BMI joghla.

ta’ iktar minn 30 kg/m2) Importanti hafna f'nisa b’fatturi ta’ riskju addizzjonali.

Storja medika pozittiva fil-familja Jekk tkun issuspettata predispozizzjoni ereditarja, il-
(jekk xi darba kien hemm mara ghandha tigi riferuta ghand specjalista ghal parir
tromboembolizmu fl-arterji f'xi hadd gabel ma tittiehed decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’
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mill-ahwa jew genituri f'eta
relattivament bikrija, ez. taht il-
50 sena).

CHC.

Emigranja

Zieda fil-frekwenza jew fis-severita ta’ emigranja waqt
I-uzu ta’ CHC (li jista’ jkun sintomu bikri ta’
avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal
twaqqif immedjat.

Kondizzjonijiet medici ohrajn assocjati
ma’ avvenimenti vaskulari avversi

Dijabete mellitus, iperomocisteinimja, mard tal-valvs
tal-galb u fibrillazzjoni atrijali, dislipoproteinimja u
lupus eritematuz sistemiku.

Sintomi ta’ ATE

F'kaz ta’ sintomi, il-mara ghandha tinghata parir biex tfittex attenzjoni medika urgenti u biex tinforma
lill-professjonist fil-qasam mediku li hi ged tiehu CHC.

Sintomi ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu:

- tnemnim jew dghufija ghal gharrieda fil-wic¢, driegh jew rigel, spec¢jalment fug naha wahda

tal-gisem;

- ikollok problemi f'daqqa biex timxi, sturdament, telf tal-bilan¢ jew koordinazzjoni;

- konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew tifhem;

- problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-zewg ghajnejn;

- ugigh ta’ ras sever f'dagqga jew fit-tul minghajr ebda kawza maghrufa;

- tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr ac¢essjoni.

Sintomi temporanji jissuggerixxu li l-avveniment ikun attakk iskemiku temporanju (TIA - transient

ischaemic attack).

Sintomi ta’ infart mijokardijaku (Ml - myocardial infarction)jistghu jinkludu:

- ugigh, skumdita, pressjoni, togla, sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,

jew taht in-nofs tal-kustilji;

- skumdita li tinfirex ghad-dahar, xedaq, gerzuma, driegh jew stonku;

- thossok gisek mimli, ikollok indigestjoni jew tifga;

- gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

- dghufija estrema, ansjeta, jew qtugh ta’ nifs;

- tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari.

L1

Ezami mediku/konsultazzjoni medika

Qabel il-bidu jew bidu mill-gdid ta’ [isem ivvintat] ghandha tittiehed storja medika kompluta (li tinkludi

I-istorja medika tal-familja), u t-tqala trid tigi eskluza. Il-pressjoni tad-demm ghandha titkejjel u
ghandu jsir ezami fiziku, iggwidat mill-kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3) u t-twissijiet (ara

sezzjoni 4.4). Hu importanti li tingibed I-attenzjoni tal-mara dwar I-informazzjoni dwar trombozi fil-vini
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u l-arterji, li tinkludi r-riskju ta’ [isem ivvintat] imgabbel ma’ CHCs ohrajn, is-sintomi ta’ VTE u ATE, il-
fatturi ta’ riskju maghrufa u x’ghandha taghmel f’kaz ta’ suspett ta’ trombozi.

Il-mara ghandha tinghata parir ukoll biex taqgra b’attenzjoni I-fuljett ta’ taghrif tal-utent u biex issegwi
I-pariri moghtija. Il-frekwenza u n-natura tal-ezamijiet ghandhom jigu bbazati fuq linji gwida stabbiliti
ta’ prattika, u jkunu adattati ghall-mara individwali.

In-nisa ghandhom jinghataw parir li kontracettivi ormonali ma jipprotegux kontra infezzjonijiet tal-HIV
(AIDS) u mard iehor li jigi trasmess sesswalment.

[...]

Sezzjoni 4.6 - Fertilita, tgala u treddigh

Tgala
[ll-kitba li gejja ghandha tigi mizjuda f'din is-sezzjoni]

Ghandha tigi kkunsidrata z-zieda fir-riskju ta’ VTE fil-perjodu ta’ wara t-twelid meta [isem ivvintat]
jinbeda mill-gdid (ara sezzjoni 4.2 u 4.4).

Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtiega
[ll-kitba i gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

L1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ avvenimenti trombotici u tromboembolici fl-arterji u I-vini, li jinkludu infart
mijokardijaku, puplesija, attakki iskemici temporanji, trombozi fil-vini u embolizmu pulmonari, giet
osservata f'nisa li juzaw CHCs, u huma diskussi f'aktar dettall f'sezzjoni 4.4.

L]

[VTE jew ATE ghandhom jigu elenkati fit-tabella tal-avvenimenti avversi, taht il-frekwenza "Rari".]
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I1. Fuljett ta’ Taghrif

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fuq nett tal-fuljett ta’ taghrif]

Affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar kontracettivi ormonali kombinati (CHCs -
combined hormonal contraceptives):

e Dawn huma wiehed mill-metodi ta’ kontracezzjoni riversibbli |-iktar affidabbli jekk jintuzaw
b’mod korrett

e IZidu ftit ir-riskju li jkollok embolu fil-vini u fl-arterji, spe¢jalment fl-ewwel sena jew meta
terga’ tibda kontracettiv ormonali kombinat wara waqfa ta’ 4 gimghat jew aktar

e Jekk joghgbok kun allerta u ara lit-tabib tieghek jekk tahseb li jista’ jkollok sintomi ta’ embolu
tad-demm (ara sezzjoni 2 "Emboli tad-demm™)

L1

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza [Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal fug nett ta’ din is-sezzjoni]
Noti generali

Qabel tibda tuza [isem ivvintat], ghandek taqra I-informazzjoni dwar emboli tad-demm f'sezzjoni 2. Hu
spec¢jalment importanti li tagra s-sintomi ta’ embolu tad-demm - ara Sezzjoni 2 “"Emboli tad-demm™).

L1

Meta m’ghandekx tuza [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba Ii gejja]

M’ghandekx tuza [Isem ivvintat] jekk ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht. Jekk
ghandek xi wahda mill-kondizzjonijiet elenkati hawn taht, ghandek tghid lit-tabib tieghek. It-tabib
tieghek se jiddiskuti mieghek dwar liema forma ohra ta’ kontracezzjoni tkun aktar adattata.

e jekk ghandek (jew qatt kellek) embolu tad-demm f'xi kanal tad-demm f'riglejk (trombozi fil-
vini tal-fond, DVT - deep vein thrombosis), fil-pulmun (embolu fil-pulmun, PE - pulmonary
embolus) jew f'organi ohrajn;

e jekk taf li ghandek disturb li jaffettwa t-taghqid tad-demm tieghek - perezempju, defi¢jenza ta’
proteina C, defi¢jenza ta’ proteina S, defi¢jenza ta’ antithrombin-111, antikorpi ta’ Fattur V
Leiden jew kontra I-fosfolipidi;

e jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal hin twil (ara
sezzjoni ‘Emboli tad-demm’);

e jekk gatt kellek xi attakk tal-galb jew puplesija;

¢ jekk ghandek (jew qatt kellek) angina pectoris (kondizzjoni li tikkawza wgigh sever fis-sider u li
tista’ tkun l-ewwel sinjal ta’ attakk tal-galb) jew attakk iskemiku temporanju (TIA (transient
ischaemic attack) - sintomi temporanji ta’ puplesija);

e jekk ghandek xi wahda mill-mard li gej, li jista’ jzid ir-riskju tieghek ta’ embolu fl-arterji:

— dijabete severa bi hsara f'xi kanal tad-demm
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— pressjoni tad-demm gholja hafna
— livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm (kolesterol jew trigliceridi)
— kondizzjoni maghrufa bhala iperomocisteinimja
e jekk ghandek (jew gatt kellek) tip ta’ emigranja msejha ‘emigranja b’awra’;

L1

Meta ghandek toqghod attent hafna b’[Isem ivvintat]

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek?

Fittex ghajnuna medika urgenti

- jekk tinnota sinjali possibbli ta’ embolu tad-demm li jista’ jfisser li inti ged tbati minn
embolu tad-demm fir-rigel (i.e. trombozi fil-vini tal-fond), embolu fil-pulmun
(i.e. embolizmu pulmonari), attakk tal-qalb jew puplesija (ara s-sezzjoni ‘Embolu tad-
demm (trombozi)’ hawn taht.

Ghal deskrizzjoni tas-sintomi ta’ dawn I|-effetti sekondarji serji, jekk joghgbok mur fis-
sezzjoni "Kif taghraf embolu tad-demm".

[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik.
Jekk il-kondizzjoni tizviluppa, jew tmur ghall-aghar meta tkun ged tuza [isem ivvintat], ghandek tghid
lit-tabib tieghek ukoll.

[---]
e jekk ghandek il-marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva (mard infjammatorju kroniku tal-imsaren);

¢ jekk ghandek lupus eritematosus sistemiku (SLE [systemic lupus erythematosus] - marda li
taffettwa s-sistema ta’ difiza naturali tieghek);

e jekk ghandek sindrome uremiku emolitiku (HUS [haemolytic uraemic syndrome] - disturb fit-
taghqid tad-demm li jikkawza insuffi¢jenza tal-kliewi);

e jekk ghandek anemija tac¢-celluli sickle (marda li tintiret tac¢-celluli homor tad-demm);

¢ jekk ghandek livelli gholjin ta’ xaham fid-demm (ipertrigliceridemija) jew storja media pozittiva fil-
familja ghal din il-kondizzjoni. Ipertrigliceridemija giet assoc¢jata ma’ zieda fir-riskju li tizviluppa
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa);

¢ jekk ikollok bzonn ta’ operazzjoni, jew jekk ma tqumx bilwiegfa ghal hin twil (ara f'sezzjoni 2
‘Emboli tad-demm’);

e jekk ghadek kemm wellidt, inti tkun f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm. Ghandek tistagsi lit-tabib
tieghek kemm zmien wara |-hlas tkun tista’ tibda tiehu [isem ivvintat];

¢ Jekk ghandek infjammazzjoni fil-vini taht il-gilda (tromboflebite superfic¢jali);

e Jekk ghandek vini varikuzi.
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EMBOLI TAD-DEMM

Li tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] izid ir-riskju tieghek li tizviluppa embolu
tad-demm meta mqgabbel ma’ meta ma tuzax wiehed. F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jimblokka
kanali tad-demm u jikkawza problemi serji.

Emboli tad-demm jistghu jizviluppaw
= fil-vini (maghrufa bhala ‘trombozi fil-vini’, ‘tromboembolizmu fil-vini’ jew VTE)
= fl-arterji (maghrufa bhala ‘trombozi fl-arterji’, ‘tromboembolizmu fl-arterji’ jew ATE).

Irkupru minn emboli tad-demm ma jkunx dejjem komplut. B’'mod rari, jista’ jkun hemm effetti serji fit-
tul jew, b’'mod rari hafna, jistghu jkunu fatali.

Hu importanti li tiftakar li r-riskju globali ta’ embolu tad-demm li jkun ta’ hsara minhabba
[isem ivvintat] hu zghir.

KIF TAGHRAF EMBOLU TAD-DEMM

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-sinjali jew sintomi li gejjin.

Qed ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali? Minn xiex hu possibbli li ged
tbati?
¢ nefha f'rigel wiehed jew matul vina fir-rigel jew fis-sieq, Trombozi fil-vini tal-fond

spec¢jalment meta tkun akkumpanjata minn:

e ugigh jew sensittivita fir-rigel li jistghu jinhassu biss
meta tkun bilwiegfa jew timxi

e Zieda fis-shana fir-rigel affettwat

e tibdil fil-kulur tal-gilda fir-rigel, ez. il-gilda ssir
safranija, hamra jew blu

e qgtugh ta’ nifs inspjegabbli f'dagqa jew nifs mghaggel; Embolizmu pulmonari

e soghla f'dagga minghajr kawza ovvija, li tista’ ttella’
d-demm maghha;

e ugigh gawwi fis-sider li jista’ jizdied ma’ tehid tan-nifs fil-
fond;

e mejt jew sturdament sever;

o tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari;

e ugigh sever fl-istonku;

Jekk m’intix certa, kellem lil tabib, ghax xi whud minn dawn
is-sintomi bhal soghla jew li jkollok gtugh ta’ nifs, jistghu jigu
zbaljati ma’ kondizzjoni iktar hafifa bhal infezzjoni fl-apparat
respiratorju (ez. ‘rih komuni’).

Is-sintomi jsehhu b’'mod aktar komuni f'ghajn wahda: Trombozi fil-vini tar-retina
e telf immedjat tal-vista jew (embolu tad-demm fl-
e il-vista ticcajpar bla wgigh, li tista’ tavvanza ghal telf tal- ghajn)
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vista

e ugigh fis-sider, skumdita, pressjoni, togla Attakk tal-galb

e sensazzjoni ta’ ghafis jew thossok mimli fis-sider, driegh,
jew taht in-nofs tal-kustilji;

e thossok gisek mimlija, ikollok indigestjoni jew thoss li ged
tifga;

e skumdita fil-parti ta’ fug tal-gisem, li tinfirex ghad-dahar,
xedaq, gerzuma, driegh u stonku;

e gharaq, dardir, rimettar jew sturdament;

e dghufija estrema, ansjeta, jew gtugh ta’ nifs;

e tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari

 dghufija jew tnemnim ghal gharrieda fil-wi¢¢, driegh jew | pypjesija
rigel, spe¢jalment fug naha wahda tal-gisem;

e konfuzjoni ghal gharrieda, problemi biex titkellem jew
tifhem;

e problemi f'dagga biex tara minn ghajn wahda jew miz-
zewg ghajnejn;

e ikollok problemi f'dagqa biex timxi, sturdament, telf tal-
bilan¢ jew koordinazzjoni;

e ugigh ta’ ras sever f'daqgqga jew fit-tul minghajr lI-ebda
kawza maghrufa;

e tintilef minn sensik jew ihossok hazin bi jew minghajr
accessjoni.

Xi kultant is-sintomi ta’ puplesija jistghu ma jdumux b’irkupru
kwazi immedjat u komplut, izda inti xorta ghandek tfittex
attenzjoni medika urgenti ghax tista’ tkun f'riskju ta’ puplesija

ohra.
e nefha u kulur ftit blu ta’ estremita; Emboli tad-demm li
e ugigh sever fl-istonku (ugigh akut fiz-zaqq) jimblukkaw kanali tad-

demm ohrajn

EMBOLI TAD-DEMM F'VINA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’vina?

e L-uzu ta’ kontracettivi ormonali kombinati gie asso¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-

vina (trombozi fil-vini). Madankollu, dawn I-effetti sekondarji huma rari. L-iktar ta’ spiss, dawn
isehhu fl-ewwel sena tal-uzu ta’ kontracettiv ormonali kombinat.

e Jekk jifforma embolu tad-demm f'vina fir-rigel jew fis-sieq dan jista’ jikkawza trombozi f'vina fonda

(DVT - deep vein thrombosis).
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e Jekk embolu tad-demm jivvjagga mir-rigel u jehel fil-pulmun, jista’ jikkawza embolizmu pulmonari.

e B’'mod rari hafna, embolu jista’ jifforma f'vina f'organu iehor bhall-ghajn (trombozi fil-vini tar-
retina).

Meta hu I-oghla r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f’vina?

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm f'vina hu I-oghla matul |-ewwel sena wara li tibda tiehu
kontracettiv ormonali kombinat ghall-ewwel darba. Ir-riskju jista’ jkun oghla wkoll jekk terga’ tibda
tiehu kontracettiv ormonali kombinat (l-istess prodott jew prodott differenti) wara wagfa ta’ 4 gimghat
jew aktar.

Wara l-ewwel sena, ir-riskju jsir izghar izda jkun dejjem ftit oghla milli kieku inti ma tkunx tuza
kontracettiv ormonali kombinat.

Meta tieqaf tiehu [isem ivvintat], ir-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm jerga’ lura ghan-normal fi
zmien ftit gimghat.
X’inhu r-riskju li tizviluppa embolu tad-demm?

Ir-riskju jiddependi fuq ir-riskju naturali tieghek ta’ VTE u t-tip ta’ kontracettiv ormonali kombinat li
tkun ged tiehu.

Ir-riskju globali ta’ embolu tad-demm fir-rigel jew fil-pulmun (DVT jew PE) b’[isem ivvintat] hu zghir.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

- Minn 10,000 mara li ma jkunux ged juzaw Il-ebda kontracettiv ormonali kombinat u li ma
jkunux tqal, madwar 2 se jizviluppaw embolu tad-demm f’'sena.

- Minn 10,000 mara li jkunu ged juzaw kontracettiv ormonali kombinat li fih levonorgestrel jew
norethisterone, jew norgestimate bhal [Isem ivvintat], madwar 5-7 se jizviluppaw embolu tad-
demm f’sena.

- Ir-riskju li jkollok embolu tad-demm se jvarja skont I-istorja medika personali tieghek (ara
“Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm” hawn taht)

Riskju li jizviluppa embolu
tad-demm f’'sena

Nisa li ma jkunux ged juzaw pillola/garza/cirku Madwar 2 minn kull
ormonali kombinati u li ma jkunux tqal 10,000 mara
Nisa li ged juzaw pillola kontracettiva ormonali Madwar 5-7 minn kull

kombinata li fiha levonorgestrel, norethisterone jew | 10,000 mara
norgestimate

Nisa li ged juzaw [Isem ivvintat] Madwar 5-7 minn kull
10,000 mara

Fatturi li jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’vina

Ir-riskju ta’ embolu tad-demm b’[isem ivvintat] hu zghir, izda xi kondizzjonijiet se jzidu r-riskju. Ir-
riskju tieghek hu oghla:
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e jekk ghandek hafna piz zejjed (indici tal-massa tal-gisem jew BMI ta’ iktar minn 30 kg/m?);

e jekk xi hadd mill-qraba immedjati tieghek xi darba kellu embolu tad-demm fir-rigel, fil-pulmun jew
f'’xi organu iehor f'eta zghira (ez. taht I-eta ta’ madwar 50 sena). F'dan il-kaz, jista’ jkollok disturb
ereditarju tat-taghqid tad-demm;

e jekk ikollok bzonn taghmel operazzjoni, jew jekk ma tkunx tista’ tqum bilwiegfa ghal zmien twil
minhabba xi korriment jew mard, jew jekk ghandek riglek fil-gibs. L-uzu ta’ [isem ivvintat] ghandu
mnejn ikollu bzonn jitwaqqaf diversi gimghat gabel I-operazzjoni jew waqt li inti ma tkunx tista’
ticcaglaq bhas-soltu. Jekk ikollok bzonn twaqqaf [isem ivvintat], stagsi lit-tabib tieghek meta tkun
tista’ terga’ tibda tuzah.

o kif tikber fl-eta (spe¢jalmentment jekk ikollok iktar minn madwar 35 sena);
e jekk tkun wellidt ingas minn ftit gimghat ilu

Ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jizdied aktar ma jkollok kondizzjonijiet.
Ivvjaggar bl-ajru (>4 sighat) jista’ jzid b’'mod temporanju r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm,
b’'mod partikulari jekk ikollok xi whud mill-fatturi I-ohra elenkati.

Hu importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk kwalunkwe minn dawn il-kondizzjonijiet japplikaw ghalik,
anki jekk ma tkunx certa. It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li [isem ivvintat] jehtieg li jitwaqqaf.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni maghrufa; jew jekk
izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

EMBOLI TAD-DEMM F'ARTERJA

X'jista’ jigri jekk jifforma embolu tad-demm f’arterja?

Bhal embolu tad-demm go vina, embolu f'arterja jista’ jikkawza problemi serji. Perezempju, jista’
jikkawza attakk tal-galb jew puplesija.

Fatturi i jzidu r-riskju tieghek ta’ embolu tad-demm f’arterja

Hu importanti li tinnota li r-riskju ta’ attakk tal-galb jew ta’ puplesija bl-uzu ta’ [isem ivvintat] hu zghir
hafna izda jista’ jizdied:

e ma zieda fl-eta (wara madwar 35 sena);

e jekk tpejjep. Meta tuza kontracettiv ormonali kombinat bhal [isem ivvintat] inti avzata biex
tieqgaf tpejjep. Jekk ma tkunx tista’ tieqaf tpejjep u ghandek iktar minn 35 sena, it-tabib
tieghek jista’ jaghtik parir biex tuza tip differenti ta’ kontracettiv;

e jekk ghandek piz zejjed;
e jekk ghandek pressjoni gholja;

e jekk membru tal-familja immedjata tieghek kellu attakk tal-qalb jew puplesija ta’ eta zghira
(ingas minn madwar 50 sena). F'dan il-kaz inti wkoll jista’ jkollok riskju oghla li jkollok attakk
tal-galb jew puplesija;

e jekk inti, jew xi hadd fil-familja immedjata tieghek, ghandkom livell gholi ta’ xaham fid-demm
(kolesterol jew trigliceridi);

e jekk ikollok attakki ta’ emigranja, spec¢jalment emigranja b’awra;
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e jekk ghandek xi problema f'qalbek (disturb fil-valvs, disturb fir-ritmu ta’ tahbit tal-qalb li
jissejjah fibrillazzjoni atrijali);
e jekk ghandek id-dijabete.

Jekk ghandek iktar minn wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew jekk kwalunkwe wahda minnhom
tkun specjalment severa, ir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm jista’ jizdied aktar.

Jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet t’hawn fuq tinbidel waqt li tkun ged tuza [isem ivvintat],
perezempju, tibda tpejjep, xi membru tal-familja immedjata jkollu trombozi ghall-ebda raguni
maghrufa; jew jekk izzid hafna fil-piz, ghid lit-tabib tieghek.

L1

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

[ll-kitba li gejja ghandha tiddahhal f'din is-sezzjoni]

Bhal kull medicina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd. Jekk ikollok xi effetti sekondarji, spec¢jalment jekk ikunu severi u persistenti, jew kwalunkwe
bidla fis-sahha tieghek li tahseb li tista’ tkun minhabba [isem ivvintat], jekk joghgbok kellem lit-tabib
tieghek.

Zieda fir-riskju ta’ emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism)) jew emboli tad-demm fl-arterji tieghek (tromboembolizmu fl-arterji (ATE - arterial
thromboembolism)) hi prezenti ghan-nisa kollha li jkunu ged jiehdu kontracettivi ormonali kombinati.
Ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar ir-riskji differenti mit-tehid ta’ kontracettivi ormonali
kombinati, jekk joghgbok ara sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf qabel ma tuza [isem ivvintat]”.

[ll-kitba t’hawn taht ghandha tigi mizjuda u I-frekwenza tal-avvenimenti avversi ghandha tigi allinjata
ma’ dik tal-SmPC]

e Emboli perikoluzi tad-demm f’'vina jew arterja perezempju:
o f'rigel jew sieq (i.e. DVT)
o fil-pulmun (i.e. PE)
o attakk ta’ galb
0 puplesija

o puplesija zghira jew sintomi temporanji gishom puplesija, maghrufa bhala attakk iskemiku
temporanju (TIA - transient ischaemic attack)

o emboli tad-demm fil-fwied, fl-istonku/imsaren, fil-kliewi jew fl-ghajn.

I¢-¢ans li jkollok embolu tad-demm jista’ jkun oghla jekk ikollok xi kondizzjonijiet ohrajn li jzidu dan ir-
riskju (Ara sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonijiet li jzidu r-riskju ta’ emboli tad-
demm u s-sintomi ta’ embolu tad-demm)

L1
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