Anness III

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
u I-fuljett(i) ta’ taghrif
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
[L-indikazzjonijiet approvati bhalissa ghandhom jithassru u jinbidlu b’dan |i gej:]

Kura ta’ akne moderata sa severa relatata ma’ sensittivita ghall-androgeni (bi jew minghajr seborrea)
u/jew tkabbir ta’ xaghar eccessiv, f'nisa ta’ eta li jista’ jkollhom it-tfal.

Ghall-kura ta’ akne, <isem ivvintat> ghandu jintuza biss wara li terapija topika jew kura b’antibijotici
sistemici jkunu fallew.

Peress li <isem ivvintat> huwa wkoll kontracettiv ormonali, dan m’ghandux jintuza flimkien ma’
kontracettivi ormonali ohrajn (ara sezzjoni 4.3).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
[Il-kliem t’isfel ghandu jigi mdahhal f'din is-sezzjoni]

[...]

— Tul tal-kura
I1z-zmien sakemm is-sintomi jittaffew huwa mill-ingas tliet xhur. Il-htiega li titkompla I-kura ghandha
tigi evalwata kull tant zmien mit-tabib li ged jikkura.

[...]
4.3 Kontraindikazzjonijiet
[Il-kontraindikazzjonijiet relatati li gejjin ghandhom jigu nkluzi f'din is-sezzjoni]

[...]

e Uzu flimkien ma’ kontracettiv ormonali iehor (ara sezzjoni 4.1)

Trombozi fil-vini prezenti jew fil-passat (trombozi fil-vini I-fondi, embolizmu pulmonari)

Trombozi fl-arterji prezenti jew fil-passat (ez. infart mijokardijaku) jew kondizzjonijiet prodromici
(ez. angina pectoris u attakk iskemiku temporanju).

Prezenza jew passat ta’ acc¢ident ¢erebrovaskulari

Il-prezenza ta’ fattur(i) ta’ riskju severi jew multipli ghall-trombozi fil-vini jew fl-arterji (ara
sezzjoni 4.4) bhal:

odijabete mellitus b’sintomi vaskulari

opressjoni gholja severa

odislipoprotenimja severa

Predispozizzjoni ereditarja jew akkwistati ghal trombozi fil-vini jew fl-arterji, bhal rezistenza
ghall-proteina C attivata (APC - activated protein C), nugqas ta’ antithrombin-III, nugqas tal-
proteina C, nuqgqas tal-proteina S, iperomosistejnimja u antikorpi kontra I-fosfolipidi
(anticardiolipin-antibodies, antikoagulant lupus)

[...]

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Il-kliem t’isfel ghandu jigi mdahhal f'din is-sezzjoni]

<Isem ivvintat> huwa maghmul mill-progestogen cyproterone acetate u |-estrogen ethinylestradiol u
jinghata ghal 21 gurnata ta’ ¢iklu ta’ xahar. Huwa ghandu kompozizzjoni simili ghal dik ta’ kontracettiv
kombinat orali (COC - combined oral contraceptive).

— Tul tal-kura
I1z-zmien sakemm is-sintomi jittaffew huwa mill-ingas tliet xhur. Il-htiedga li titkompla I-kura ghandha
tigi evalwata kull tant zmien mit-tabib li ged jikkura (ara sezzjoni 4.2).
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[...]

Jekk tkun prezenti xi wahda mill-kondizzjonijiet/fatturi ta’ riskju msemmija taht, il-benefi¢¢ji tal-uzu ta’
<isem ivvintat> ghandhom jintiznu kontra r-riskji possibbli ghal kull mara individwali u ghandhom jigu
diskussi mal-mara gabel din tiddeciedi li tibda tuza <isem ivvintat>. F'’kaz ta’ aggravar, tahrix jew
dehra ghall-ewwel darba ta’ kwalunkwe wahda minn dawn il-kondizzjonijiet jew fatturi ta’ riskju, il-
mara ghandha tikkuntattja lit-tabib taghha. It-tabib ghandu jiddeciedi jekk I-uzu ta’ <isem ivvintat>
ghandux jitwaqqaf.

[...

Disturbi fic-cirkolazzjoni

L-uzu ta’ <isem ivvintat> igorr riskju akbar ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE - venous
thromboembolism) meta mgabbel ma’ ebda uzu. Ir-riskju zejjed ta’ VTE huwa I-oghla matul I-
ewwel sena li mara tibda <isem ivvintat> jew meta terga tibda’ jew tibdel wara intervall minghajr
pilloli ta” mill-ingas xahar. Tromboembolizmu fil-vini jista’ jkun fatali f'1-2% tal-kazijiet.

Studji epidemjologici wrew li I-in¢idenza ta’ VTE hija 1.5 darbiet sa darbtejn oghla fl-utenti ta’
<isem ivvintat> milli fl-utenti ta’ kontracettivi kombinati orali (COCs - combined oral
contraceptives) li fihom levonorgestrel u tista’ tkunu simili ghar-riskju ta’ COCs li fihom
desogestrel / gestodene / drospirenone.

Il-grupp ta’ utenti ta’ <isem ivvintat> huwa probabbli li jinkludi pazjenti li jista’ jkollhom riskju
kardjovaskulari mizjud minnhom infushom bhal dak assoc¢jat ma’ sindrome policistiku tal-ovariji.

Studji epidemjologici asso¢jaw ukoll I-uzu ta’ kontracettivi ormonali ma’ riskju akbar ta’
tromboembolizmu fl-arterji (infart mijokardijaku, attakk iskemiku temporanju).

Rari hafna, f'utenti ta’ kontracettivi ormonali, trombozi kienet irrappurtata li sehhet f'kanali tad-
demm ohra, ez. vini u arterji epatic¢i, mesenterici, renali, cerebrali jew retinali.

Sintomi ta’ trombozi fil-vini jew fl-arterji jew ta’ incident ¢erebrovaskulari jistghu jinkludu: ugigh
u/jew nefha mhux tas-soltu unilaterali fir-rigel; ugigh sever f'daqqga fis-sider, kemm jekk jinfirex
lejn id-driegh tax-xellug kif ukoll jekk le; gtugh ta’ nifs f'daqqga; bidu ghal gharrieda ta’ soghla;
kwalunkwe ugigh ta’ ras severa u fit-tul mhux tas-soltu; telf parzjali jew komplut tal-vista
f'daqqa; vista doppja; kliem ma jigix ippronunzjat tajjeb jew afasja; vertigo; kollass flimkien ma’
jew minghajr accessjoni fokali; dghufija jew tnemnim gawwi hafna ghal gharrieda li jaffettwaw
naha wahda jew parti wahda tal-gisem; disturbi motorji; ugigh sever f'daqqa fl-addome

Ir-riskju ta’ avvenimenti tromboembolici fil-vini jizdied b":

- - Zieda fl-eta;

- tipjip (b'tipjip aktar gawwi u zieda fl-eta r-riskju jizdied aktar, specjalment f'nisa b’eta 'l
fug minn 35 sena. Nisa b’eta 'l fug minn 35 sena ghandhom jinghataw parir b’enfasi kbira
biex ma jpejjpux jekk jixtiequ juzaw <isem ivvintat>);

- passat pozittiv fil-familja (jigifieri jekk gatt kien hemm tromboembolizmu f'xi hadd mill-
ahwa jew genituri f'eta relattivament zghira). Jekk hemm suspett ta’ predispozizzjoni
ereditarja, il-mara ghandha tigi riferita ghand specjalista ghall-parir gabel tittiehed
decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’ kontracettivi ormonali;

- immobilizzazzjoni fit-tul, kirurgija magguri, kwalunkwe kirurgija fir-riglejn, jew trawma
magdguri. F'dawn is-sitwazzjonijiet huwa rrakkomandat li jitwaqqaf [-uzu (f'kaz ta’ kirurgija
elettiva mill-ingas erba’ gimghat gabel) u ma jergax jinbeda gabel gimaghtejn wara I-bidu
ta’ mobilizzazzjoni kompluta mill-gdid. Jekk |-uzu ta’ <isem ivvintat> ma twaqgqgafx minn
gabel ghandha tigi kkunsidrata kura antitrombotika;

- obesita (indici tal-massa tal-gisem ta’ aktar minn 30 kg/m?).

Ir-riskju ta’ komplikazzjonijiet tromboembolici fl-arterji jew ta’ inc¢ident ¢erebrovaskulari jizdied

b":

- - Zieda fl-eta;

- - tipjip (b'tipjip aktar qawwi u zieda fl-eta r-riskju jizdied aktar, spe¢jalment f'nisa b’eta
‘| fug minn 35 sena. Nisa b’eta ‘'l fuq minn 35 sena ghandhom jinghataw parir b’enfasi
kbira biex ma jpejjpux jekk jixtiequ juzaw <isem ivvintat>);

- - dislipoprotenimja;
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- - obesita (indi¢i tal-massa tal-gisem ta’ aktar minn 30 kg/m?);

- - pressjoni gholja;

- - emigranja;

- - mard tal-valvs tal-qalb;

- - fibrillazzjoni atrijali;

- - passat pozittiv fil-familja (jigifieri jekk gatt kien hemm tromboembolizmu f'xi hadd mill-
ahwa jew genituri f'eta relattivament zghira). Jekk hemm suspett ta’ predispozizzjoni
ereditarja, il-mara ghandha tigi riferita ghand specjalista ghall-parir gabel tittiehed
decizjoni dwar kwalunkwe uzu ta’ kontracettivi ormonali;

. Kondizzjonijiet medic¢i ohra, li gew assocjati ma’ avvenimenti avversi fi¢c-¢irkolazzjoni, jinkludu
dijabete mellitus, lupus erythematosus sistemiku, sindrome ta’ urecimija emolitika, marda
kronika infjammatorja tal-musrana (ez. marda ta’ Crohn jew kolite ul¢erattiva) u marda tac-
cellula forma ta’ mingel.

. Ghandu jigi kkunsidrat riskju akbar ta’ tromboembolizmu fil-puerperu (ghal informazzjoni dwar
"Tqala u treddigh" ara sezzjoni 4.6).

. Zieda fil-frekwenza jew fis-severita tal-emigranja wagqt I-uzu ta’ <isem ivvintat> (li tista’ tkun
sintomu gabel avveniment cerebrovaskulari) tista’ tkun raguni ghal twaqqif immedjat ta’ <isem
ivvintat>.

Nisa li uzaw <isem ivvintat> ghandhom jinghataw parir b’'mod specifiku biex jikkuntattjaw lit-tabib
taghhom f'kaz ta’ sintomi possibbli ta’ trombozi. F'kaz ta’ trombozi ssuspettata jew ikkonfermata, I-uzu
ta’ <isem ivvintat> ghandu jitwaqgqaf. Kontracezzjoni adegwata ghandha tinbeda minhabba it-
teratogenicita ta’ terapija kontra I-koagulazzjoni (coumarins).

4.8 Effetti mhux mixtieqa
[Il-kliem t’isfel ghandu jigi mdahhal f'din is-sezzjoni]

[...]

e Hemm zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu ghan-nisa kollha li juzaw <isem ivvintat> (ara
sezzjoni 4.4).

[Li gej ghandu jigi inkluz fit-tabella ta’ reazzjonijiet avversi]

e Disturbi Vaskulari Rari (>1/10,000 sa < 1/1000): Tromboembolizmu
[Li gej ghandu jigi inkluz taht it-tabella ta’ reazzjonijiet avversi]
L-avvenimenti avversi serji li gejjin gew irrapportati f'nisa li uzaw <isem ivvintat>, li huma diskussi
f'sezzjoni 4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu:

e Disturbi tromboemboli¢i fil-vini
e Disturbi tromboembolici fl-arterji
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-<pazjent> <utent>

1. X’inhu <Isem ivvintat> u ghalxiex jintuza

<isem ivvintat> jintuza biex jikkura kondizzjonijiet tal-gilda bhall-akne, gilda zejtnija hafna u t-tkabbir
ta’ xaghar eccessiv f'nisa ta’ eta li jista’ jkollhom tfal. Minhabba I-kwalitajiet kontracettivi tieghu
ghandu jigi preskritt lilek biss jekk it-tabib tieghek jikkunsidra li kura b’kontracettiv ormonali hija
Xierga.

Ghandek tiehu <isem ivvintat> biss jekk il-kondizzjoni tal-gilda tieghek ma tjibitx wara I-uzu ta’ kura
ohra kontra |-akne, inkluz kura topika u antibijotici.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu <Isem ivvintat>
[Il-kliem t’isfel ghandu jigi mdahhal fis-sezzjonijiet rilevanti]

[...]

— Tihux <Isem ivvintat>
Ghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin tapplika ghalik gabel tibda tuza <isem
ivvintat>. It-tabib tieghek ghandu mnejn jaghtik parir biex tuza kura differenti:
. jekk ged tuza kontracettiv ormonali iehor
jekk ghandek (jew gatt kellek) embolu tad-demm f'riglejk (trombozi), fil-pulmun (embolizmu
pulmonari) jew f'parti ohra tal-gisem tieghek
. jekk ghandek (jew qatt kellek) marda li tista’ tkun indikatur ta’ attakk tal-galb fil-futur (ez.
angina pectoris li tikkawza ugigh qawwi fis-sider) jew ‘puplesija hafifa’ (attakk iskemiku

temporanju)
. jekk ghandek (jew gatt kellek) attakk tal-qalb jew puplesija
. jekk ghandek kondizzjoni li tista’ zzid ir-riskju ta’ embolu tad-demm fl-arterji tieghek. Dan

japplika ghall-kondizzjonijiet li gejjin:
dijabete li taffettwa I-kanali tad-demm tieghek
pressjoni gholja hafna
livell gholi hafna ta’ xaham fid-demm tieghek (kolesterol jew trigliceridi)
jekk ghandek problemi bit-taghqid tad-demm (ez. nugqas ta’ proteina C)
. jekk ghandek (jew gatt kellek) emigranja b’disturbi fil-vista

o O O

<..>
Twissijiet u prekawzjonijiet

[II-kliem t’isfel ghandu jigi mdahhal f'din is-sezzjoni]
Meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek

[...]

Wagqgqaf il-pilloli u ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota sinjali possibbli
ta’ embolu tad-demm. Is-sintomi huma deskritti f'sezzjoni 2 ‘Emboli tad-demm (Trombozi)’.

[...]

<isem ivvintat> jahdem ukoll bhala kontracettiv orali. Inti u t-tabib tieghek se jkolkom tqisu I-
affarijiet kollha li normalment japplikaw ghall-uzu sigur ta’ kontracettivi ormonali orali

Emboli tad-demm (trombozi)

Tehid ta’ <isem ivvintat> jista’ jzid bi ftit ir-riskju tieghek li jkollok embolu tad-demm (imsejjah
trombozi). I¢-¢ans tieghek li jkollok embolu tad-demm jizdied biss bi ftit meta tiehu <isem ivvintat>
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meta mqgabbel ma’ nisa li ma jiehdux <isem ivvintat> jew kwalunkwe pillola kontracettiva. Irkupru shih
mhux dejjem issir u f'1-2% tal-kazijiet jistghu jkunu fatali.

Emboli tad-demm f'vina

Embolu tad-demm f'vina (maghruf bhala ‘trombozi fil-vina’) jista’ jimblokka I-vina. Dan jista’ jigri fil-

vini tas-sieq, tal-pulmun (embolu fil-pulmun), jew ta’ kwalunkwe organu iehor.

L-uzu ta’ pillola kontracettiva kkombinata jzid ir-riskju ta’ mara li tizviluppa emboli bhal dawn meta

mqgabbel ma’ mara li mhux qged tiehu xi pillola kontracettiva kombinata. Ir-riskju li tizviluppa embolu

tad-demm f’vina huwa |-oghla matul I-ewwel sena li mara tuza I-pillola kontracettiva. Ir-riskju huwa

ingas mir-riskju li tizviluppa embolu tad-demm waqt it-tgala.

Ir-riskju ta’ emboli tad-demm f’vina f'utenti tal-pillola kontracettiva kkombinata jghola aktar:

e Db'Zieda fl-eta;

e jekk tpejjep.
Meta jintuza kontracettiv ormonali bhal <isem ivvintat> inti mwissija hafan biex tieqaf
tpejjep, specjalment jekk ghandek aktar minn 35 sena;

e jekk xi hadd mill-graba vicini tieghek kellu/ha embolu fir-rigel, fil-pulmun jew f'organi ohra ta’ eta
zghira;

e jekk ghandek piz zejjed;

e jekk se taghmel xi operazzjoni, jew jekk ma tkunx fuq sagajk ghal zmien twil minhabba korriment
jew mard, jew jekk ghandek riglejk gol-gibs.

Jekk dan japplika ghalik, huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek li ged tuza <isem ivvintat>, ghax il-
kura ghandha mnejn ikollha bzonn titwaqgaf. It-tabib tieghek ghandu mnejn jghidlek biex tieqaf tuza
<isem ivvintat> diversi gimghat gabel operazzjoni jew waqt |i tkun angas mobbli. It-tabib tieghek se
jghidlek ukoll meta tista’ terga tibda tuza <isem ivvintat> mill-gdid wara li tkun lura fug saqgajk.

Emboli tad-demm f’arterja

Embolu tad-demm f’arterja jista’ jikkawza problemi serji. Per ezempju, embolu tad-demm f'arterja fil-

galb jista’ jikkawza attakk tal-qalb, embolu fil-mohh jista’ jikkawza puplesija.

L-uzu ta’ pillola kontracettiva kkombinata gie marbuta ma’ riskju akbar ta’ emboli fl-arterji. Dan ir-

riskju jizdied aktar:

e b'Zieda fl-eta;

e jekk tpejjep.
Meta tuza kontracettiv ormonali bhal <isem ivvintat> inti mwissija hafan biex tieqaf
tpejjep, specjalment jekk ghandek aktar minn 35 sena;

e jekk ghandek piz zejjed;

¢ jekk ghandek pressjoni gholja;

e jekk xi hadd mill-graba vicini tieghek kellu/ha attakk tal-galb jew puplesija ta’ eta zghira;

e jekk ghandek livell gholi ta’ xaham fid-demm tieghek (kolesterol jew trigliceridi);

e jekk tbati bl-emigranja;

e jekk ghandek problema b’galbek (disturb fil-valv, disturb tar-ritmu).

Sintomi ta’ emboli tad-demm

Wagqgqaf il-pilloli u ara lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota sinjali possibbli ta’
embolu tad-demm, bhal:

e soghla mhux tas-soltu f'daqqga;

e ugigh qawwi fis-sider li jista’ jilhaq id-driegh tax-xellug;

e qgtugh ta’ nifs;

e kwalunkwe ugigh ta’ ras mhux tas-soltu, sever, jew fit-tul jew aggravar tal-emigranja;
e telf parzjali jew komplut tal-vista, jew vista doppja;

e kliem ma jigix ippronunzjat tajjeb jew dizabilita fid-diskors;

e bidliet f'dagqga fis-smigh, sens ta’ xamm, jew toghma tieghek;

e sturdament jew hass hazin;

e dghufija jew tnemnim fi kwalunkwe parti tal-gisem tieghek;

e ugigh sever fl-addome tieghek;

e ugigh sever jew nefha f'xi wiehed minn riglejk.
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Wara embolu tad-demm, I-irkupru mhux dejjem ikun shih. B'mod rari tista’ ssehh dizabilita serja
permanenti jew l-embolu tad-demm jista’ anki jkun fatali.

Direttament wara li jweldu, in-nisa huma f'riskju akbar ta’ emboli tad-demm, ghalhekk ghandek issaqgsi

lit-tabib tieghek meta tista’ tibda tiehu <isem ivvintat> wara I-hlas

3. Kif ghandek tiehu <isem ivvintat>
[II-kliem t’isfel ghandu jigi mdahhal fis-sezzjonijiet rilevanti]

[...]
— Tul ta’ Zzmien tal-uzu

It-tabib tieghek se jghidlek kemm ghandek bzonn tkompli tiehu <isem ivvintat>.

4, Effetti sekondarji possibbli
[Dan il-kliem ghandu jizdied taht ‘Effetti sekondarji rari’]

Embolu tad-demm fil-vina.
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