Anness |11

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

Nota:

L-emendi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljetti ta’ taghrif jista’ jkollhom bzonn jigu
aggornati sussegwentament mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, f'’kollaborazzjoni tal-1stat Membru

ta’ referenza, jekk xieraq
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A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
[Din is-sezzjoni ghandha tingara kif gej]

Kura ta’ sintomi f'pazjenti b’osteoartrite tal-genbejn jew tal-irkoppa, b’effett imdewwem.

ll-kura b’diacerein mhijiex rakkomandata f'pazjenti b’osteoartrite tal-genbejn bi progressjoni rapida,
peress li jaf ikollhom reazzjoni aktar dghajfa ghal diacerein.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
[1l-formulazzjoni ta' kliem ta’ hawn taht ghandha tizdied fuq nett ta’ din is-sezzjoni]

ll-kura ghandha tinbeda minn specjalisti b’esperjenza fil-kura tal-osteoartrite.

Pozologija

[Ir-rakkomandazzjoni tad-doza ghall-adulti ghandha tkun kif gej]

Peress li xi pazjenti jafu jesperjenzaw ippurgar mahlul jew dijarea, id-doza inizjali rakkomandata hija
ta’ 50 mg darba kuljum mal-ikla ta’ filghaxija ghall-ewwel gimaghtejn sa 4 gimghat ta’ kura, u wara,
id-doza ta’ kuljum irrakkomandata hija ta’ 50 mg darbtejn kuljum.

Il-kura ghandha tittiehed mal-ikel, wahda mal-kolazzjon u I-ohra mal-ikla ta’ filghaxija. Il-kapsuli
ghandhom jinbelghu intatti, minghajr ma jinfethu, flimkien ma’ tazza ilma.

[ll-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa wkoll f'din is-sezzjoni]

Diacerein mhuwiex irrakkomandat f'pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena.

[Barra minn hekk, kwalunkwe rakkomandazzjoni ta’ doza ezistenti fil-kaz ta’ indeboliment tal-fwied
ghandha tithassar minn din is-sezzjoni peress li diacerein issa huwa kontraindikat f’pazjenti b’mard tal-
fwied.]

4.3. Kontraindikazzjonijiet

[ll-kontraindikazzjoni li gejja ghandha tizdied f'din is-sezzjoni u ghandha tissostitwixxi kwalunkwe
formulazzjoni ta' kliem ezistenti dwar insufficjenza epatika]

¢ Mard tal-fwied attwali u/jew fil-passat.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[1l-formulazzjoni ta' kliem dwar id-dijarea u |-epatotossicita f'din is-sezzjoni ghandha tigi pprezentata u
tingara kif gejJ

Dijarea

It-tehid ta’ diacerein b’'mod frekwenti jwassal ghal dijarea (ara sezzjoni 4.8) li konsegwentement jista’
jwassal ghal deidrazzjoni u ipokalimja.

ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex iwaqqfu I-kura b’diacerein f'kaz ta’ dijarea u jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom biex jiddiskutu kuri alternattivi.
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Ghandu tigi ezercitata I-kawtela f'pazjenti li jirc¢ievu dijuretici, peress li jista’ jkun hemm deidrazzjoni u
ipokalemija. Ghandha wkoll tigi ezercitata kawtela partikolari f’lkaz ta’ ipokalemija f'pazjenti kkurati
b’glikosidi kardijaci (digitoxin, digoxin) (ara sezzjoni 4.5).

It-tehid flimkien ta’ lassattivi ghandu jigi evitat.

Epatotossicita

Gew irrapportati livelli elevati ta’ enzimi tal-fwied fis-serum u hsara epatika akuta sintomatika
b’'diacerein fil-fazi ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.8).

Qabel ma tinbeda I-kura b’diacerein, il-pazjent ghandu jigi mistoqsi dwar il-kundizzjonijiet ko-morbuzi
possibbli u I-mard tal-fwied tal-passat jew konkorrenti u ghandu jigi ezaminat ghall-kawzi principali ta’
mard tal-fwied attiv. Dijanjozi ta’ mard tal-fwied hija kontra-indikazzjoni ghall-uzu ta’ diacerein (ara
sezzjoni 4.3).

Is-sinjali ta’ hsara fil-fwied ghandhom jigu ssorveljati u ghandha tigi ezercitata kawtela meta diacerein
jintuza flimkien ma’ prodotti medicinali ohra assoc¢jati ma’ hsara fil-fwied. ll-pazjenti ghandhom jigu
avzati biex jillimitaw it-tehid taghhom ta’ alkohol wagt li jkunu fuq kura b’diacerein.

ll-kura b’diacerein ghandha titwaqqaf, jekk tinstab elevazzjoni ta’ enzimi epatici jew jekk jigu rilevati
sinjali jew sintomi suspetti ta’ hsara fil-fwied. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-
sintomi ta’ epatotossic¢ita u ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw immedjatament lit-tabib taghhom
f'kaz li jidhru sintomi li jissuggerixxu hsara fil-fwied.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
[lI-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

It-tehid ta’ diacerein jista’ jwassal ghal dijarea u ipokalimja. Wiehed ghandu jogghod attent fl-ghoti fl-

istess hin ta’ dijuretici (loop u tijazidi b’'limitu gholi) u/jew glikosidi kardijaci (digitoxin, digoxin), peress
li jkun hemm riskju akbar ta’ arritmija (ara sezzjoni 4.4).

4.8 Effetti mhux mixtiega

[It-test i gej ghandu jigi rifless f'din is-sezzjoni]
DISTURBI GASTRO-INTESTINALI

Komuni hafna (> 1/10): dijarea, ugigh addominali.

Komuni (> 1/100 u < 1/10): moviment frekwenti tal-imsaren, gass.

Bhala regola, dawn l-effetti jitnaqqsu b’kura kontinwa. F'xi kazijiet, id-dijarea kienet severa
b’kumplikazzjonijiet bhal deidrazzjoni u disturbi ta’ bilan¢ ta’ fluwidu u tal-elettroliti.

DISTURBI FIL-FWIED U FIL-MARRARA
Mhux komuni (=2 1/1000 u < 1/100): Kazijiet ta’ enzimi epatici elevati fis-serum.

DISTURBI FIL-GILDA U FIT-TESSUTI TA’ TAHT IL-GILDA
Komuni (> 1/100 u < 1/10): hakk, raxx, ekzema.

Minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

L1

DISTURBI FIL-FWIED U FIL-MARRARA
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Gew irrapportati kazijiet ta’ hsara akuta fil-fwied, inkluz ammont elevat ta' enzimi tal-fwied fis-serum u
kazijiet ta’ epatite fil-fazi ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’diacerein. ll-bi¢¢a I-kbira minnhom sehhew matul

I-ewwel xhur ta’ kura. ll-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati ghal sinjali u sintomi ta’ hsara fil-fwied (ara
sezzjoni 4.4).

B. Fuljett ta’ Taghrif

1. X’inhu [Isem Ivvintat] u ghalxiex jintuza

[Din is-sezzjoni ghandha tinqara kif gej]

[Isem Ivvintat] fih diacerein u jintuza biex itaffi sintomi ta’ osteoartrite tal-genbejn jew tal-irkoppa.
Jiehu ftit taz-zmien biex [Isem Ivvintat] ihalli I-effett tieghu. Ghalhekk, il-kura b’[Isem lvvintat]
mhijiex irrakkomandata ghal forma specifika ta’ osteoartrite tal-genbejn imsejha osteoartrite tal-
genbejn bi progressjoni (aggravar) rapida. Pazjenti b'tali forma tal-marda jaf jiksbu anqgas beneficcji

mill-kura.

2. X'ghandek tkun taf qabel tuza [I1sem lvvintat]

Tihux [Isem Ivvintat]:
[Hawnhekk ghandha tizdied il-kontraindikazzjoni li gejja, li ghandha tissostitwixxi kwalunkwe

formulazzjoni ta' kliem ezistenti dwar insufficjenza epatika]

- jekk ghandek xi problema fil-fwied jew storja ta’ problemi fil-fwied.

Twissijiet u prekawzjonijiet

[ll-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tiehu [Isem Ivvintat] jekk gatt batejt minn mard tal-fwied.

Xi pazjenti jistghu jesperjenzaw ippurgar mahlul jew dijarea wara li jiehdu [Isem Ivvintat]. Jekk waqt li
tkun gieghed tiehu din il-medic¢ina jkollok dijarea, tibgax tiehu [Isem Ivvintat] u kkuntattja lit-tabib
tieghek biex tiddiskuti liema kuri ohra tista’ tiehu.

Ma ghandekx tiehu lassattivi waqt il-kura tieghek b’[Isem Ivvintat].

Gew irrapportati problemi fil-fwied li jinkludu zieda fl-enzimi tal-fwied fid-demm u I-epatite
(inffammazzjoni fil-fwied) f'xi pazjenti li jkunu geghdin jiehdu diacerein. It-tabib tieghek jista’ jitolbok

taghmel testijiet tad-demm biex ti¢¢ekkja I-funzjoni tal-fwied tieghek.

Medicini ohra u [Isem Ivvintat]

[ll-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina

ohra.

[Isem Ivvintat] ma’ ikel, xorb u alkohol
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[1I-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]
Jekk tixrob l-alkohol waqt li tkun gieghed tiehu [Isem Ivvintat] tista’ zzid ir-riskju ta’ hsara fil-fwied.
Ghandek tillimita I-konsum ta’ alkohol meta tkun gieghed tigi kkurat/qieghda tigi kkurata b’[Isem

Ivvintat].

3. Kif ghandek tiehu [Isem Ivvintat]

[ll-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

Huwa rrakkomandat li tibda I-kura b’kapsula wahda filghaxija ghall-ewwel 2-4 gimghat, u wara, id-
doza tista’ tizdied ghal zewg kapsuli kuljum.

[Isem Ivvintat] ghandu jittiehed mal-ikel, wahda mal-kolazzjon u I-ohra mal-ikla ta’ filghaxija. II-
kapsuli ghandhom jinbelghu intatti, minghajr ma jinfethu, flimkien ma’ tazza ilma.

[ll-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi ukoll riflessa f'din is-sezzjoni]
Diacerein mhuwiex rakkomandat f'pazjenti li ghandhom iktar minn 65 sena.

[Barra minn hekk, kwalunkwe rakkomandazzjoni ta’ doza ezistenti ghall-pazjenti b’indeboliment tal-
fwied ghandha tithassar minn din is-sezzjoni peress li diacerein issa huwa kontraindikat f'pazjenti
b’mard tal-fwied.]

4. Effetti sekondarji possibbli

[It-test i gej ghandu jigi rifless f'din is-sezzjoni]

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament u tibgax tiehu [Isem Ivvintat] jekk tesperjenza ppurgar likwidu
jew mahlul frekwenti mhux tas-soltu.

[It-test i gej ghandu jigi rifless f'din is-sezzjoni]

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok ugigh addominali, suffejra (sfurija tal-ghajnejn jew
il-gilda), tintilef minn sensik jew ikollok hakk fil-gilda, peress li dawn jistghu jindikaw kundizzjonijiet
serji bhal mard tal-fwied.

[Ghandhom jiddahhlu I-effetti sekondarji li gejjin f'dan il-paragrafu]
Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10 ikkurati):
- dijarea,

- ugigh addominali

[Ghandhom jiddahhlu I-effetti sekondarji li gejjin f'dan il-paragrafu]

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 ikkurati):
- moviment tal-imsaren frekwenti,

- gass

- hakk, raxx, ekzema (bil-hakk, raxx ahmar).
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[Ghandhom jiddahhlu I-effetti sekondarji li gejjin f'dan il-paragrafu]

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

- zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied fit-testijiet tad-demm.
[ll-formulazzjoni ta' kliem li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni]

F'xi kazijiet, id-dijarea tista’ tkun severa b’kumplikazzjonijiet li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja bhal
telf ta’ fluwidu u disturbi fl-elettroliti.
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