Anness 111

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

Nota:

Dawn l-emendi f'sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif
huma rizultat tal-procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru, bi ftehim mal-Istat Membru ta’ Riferenza, kif xieraq, skont il-proceduri mnizzla F'Kapitlu 4
tat-Titolu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

[1l-frazi hawn taht ghandha tiddahhal fil-bidunett tal-SmPC ghall-prodotti kollha li ged issir riferenza
ghalihom fAnness 1]

¥ Dan il-prodott medic¢inali 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.

L1

[Ghall-prodotti kollha fAnness I, I-informazzjoni tal-prodott li diga hemm ghandha tigi emendata
(b’kitba mdahhla gdida, mibdula jew imnehhija, kif xieraq) biex tirrifletti I-kliem li gie miftiehem kif
moghti hawn taht]

L1

Sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[-1

Tfal bniet, adolexxenti nisa, nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal u nisa tqal

<lIsem ivvintat> ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar tal-
<epilessija> <jew=> <disturb bipolari>. Il-kura ghandha tinbeda biss jekk kuri ohra ma jkunux effettivi
jew ittollerati tajjeb (ara sezzjoni 4.4 u 4.6) u I-benefi¢¢ju u r-riskju ghandhom jitgiesu bir-reqga mill-
gdid b’mod regolari meta tigi riveduta I-kura. L-ahjar huwa li <isem ivvintat> jigi ordnat bhala
monoterapija u bl-aktar doza baxxa effettiva, jekk possibbli bhala formulazzjoni li tintreha bil-mod
sabiex jigi evitat li I-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma jkunu gholja. Id-doza ta’ kuljum ghandha
tingasam f'mill-ingas zewg dozi wahdiet.

L1

[ll-paragrafu hawn taht ghandu jigi inkluz f'din is-sezzjoni fejn I-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
bhalissa tinkludi I-indikazzjoni ta’ profilassi ta’ attakki tal-emigranja]

<lIsem ivvintat> ghandu jinbeda u jigi ssorveljat biss minn specjalista b’esperjenza fl-immaniggjar tal-
emigranja. ll-kura ghandha tinbeda biss jekk kuri ohra ma jkunux effettivi jew ittollerati tajjeb (ara
sezzjoni 4.3, 4.4 u 4.6) u |-beneficc¢ju u r-riskju ghandhom jitgiesu bir-reqqga mill-gdid b’mod regolari
meta tigi riveduta I-kura.

L1

Sezzjoni 4.3 Kontraindikazzjonijiet

[1l-kitba hawn taht ghandha tigi implimentata biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni ta’ profilassi ta’ attakki tal-emigranja]

L1

<lIsem ivvintat> huwa kontraindikat fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

L1
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Profilassi ta’ attakki tal-emigranja fit-tgala u f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal li mhumiex ged juzaw
metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt il-kura b’ valproate (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6). It-tgala

ghandha tigi eskluza gabel il-bidu tal-kura b’valproate.

L1

Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[-1]

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

Tfal bniet/Adolexxenti nisa/Nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal/Tqgala:

<lIsem ivvintat> m’ghandux jintuza fi tfal bniet, fadolexxenti nisa, f'nisa feta li jista’ jkollhom
it-tfal u f'nisa tqgal hlief jekk kuri alternattivi ma jkunux effettivi jew ittollerati tajjeb minhabba I-
possibbilta teratogenika kbira tieghu u r-riskju ta’ disturbi tal-izvilupp fi trabi li jigu esposti ghal
valproate fil-guf tal-omm. ll-benefi¢cju u r-riskju ghandhom jitgiesu bir-reqga mill-gdid b’mod
regolari meta tigi riveduta I-kura, fil-puberta u b’mod urgenti meta mara f'eta li jista’ jkollha t-
tfal li tkun ged tigi kkurata b’<isem ivvintat> tippjana tqala jew jekk hija tingabad tqila.

Nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt il-kura u
ghandhom jigu infurmati bir-riskji assocjati mal-uzu ta’ <isem ivvintat> wagqt it-tgala (ara
sezzjoni 4.6).

[Is-sentenza li tmiss ghandha tiddahhal biss fejn |l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni ta’ profilassi ta’ attakki tal-emigranja]

<lIsem ivvintat> huwa kontraindikat bhala profilassi ghall-emigranja f'nisa tgal u f'nisa feta li
jista’ jkollhom it-tfal, li ma juzawx metodi effettivi ta’ kontracezzjoni, minhabba li jezistu
bizzejjed alternattivi terapewtici (ara sezzjoni 4.3).

ll-persuna li ged tordna I-medi¢ina ghandha taccerta ruhha li |-pazjenta tinghatalha
informazzjoni shiha dwar ir-riskji flimkien ma’ materjali rilevanti, bhal ma huwa ktejjeb ta’
informazzjoni ghall-pazjent, biex tghinha tifhem ir-riskji.

B’mod partikolari I-persuna li tordna I-medicina ghandha tizgura li I-pazjenta tifhem:

= In-natura u I-kobor tar-riskji ta’ esponiment waqt it-tqala, b’mod partikolari r-riskji
teratogenici u r-riskju ta’ disturbi fl-izvilupp.

e ll-bzonn li tuza kontracezzjoni effettiva.
e ll-bzonn li I-kura tigi riveduta b’mod regolari.

< ll-bzonn li tikkuntattja lit-tabib taghha minnufih jekk ged tahseb biex tingabad tgila jew
jekk hemm il-possibbilta ta’ tgala.

F'nisa li ged jippjanaw li jingabdu tgal ghandu jsir kull sforz biex huma jinqalbu fuq kura
alternattiva xierga gabel il-kon¢epiment, jekk ikun possibbli (ara sezzjoni 4.6).

[Is-sentenza li tmiss ghandha tiddahhal biss fejn |l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni ta’ profilassi ta’ attakki tal-emigranja]

F'nisa li ged jippjanaw li jingabdu tgal jew li huma tqal terapiji b’valproate ghandhom jitwaqqfu.

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq
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bhalissa tinkludi I-indikazzjonijiet ta’ epilessija u/jew disturb bipolari].

Terapija b’valproate ghandha titkompla biss wara stima mill-gdid tal-beneficcji u r-riskji tal-kura
b’valproate ghall-pazjent minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ <epilessija> <jew>
<disturb bipolari>.

[-1

Sezzjoni 4.6 Fertilita, tqala u treddigh

[-1]
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kitba li jmiss]

<lsem ivvintat> m’ghandux jintuza fi tfal bniet, f'adolexxenti nisa, f'nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal u
f'nisa tqal hlief jekk kuri ohra ma jkunux effettivi jew ittollerati tajjeb. Nisa f'eta li jista’ jkollhom it-tfal
ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt il-kura. F'nisa li ged jippjanaw li jingabdu tgal ghandu

jsir kull sforz biex huma jingalbu fuq kura alternattiva xierqa qgabel il-kon¢epiment, jekk ikun possibbli.

Riskju ta’ Esponiment fit-Tgala marbut ma’ valproate

Kemm monoterapija b’valproate kif ukoll politerapija b’valproate huma assocjati ma’ rizultati ta’ tgala
mhux normali. Dejta disponibbli tissuggerixxi li politerapija kontra I-epilessija li tikludi valproate hija
assocjata ma’ riskju akbar ta’ formazzjonijiet kongenitali difettuzi milli terapija b’valproate wahdu.

Formazzjonijiet kongenitali difettuzi

Dejta miksuba minn meta-analizi (inkluz registri u studji ta’ koorti) uriet li 10.73% ta’ tfal ta’ nisa li
ghandhom l-epilessija u kienu esposti ghal monoterapija b’valproate waqgt it-tgala jsofru minn
formazzjonijiet kongenitali difettuzi (95% ClI: 8.16 -13.29). Dan huwa riskju akbar ta’ formazzjonijiet
difettuzi kbar minn dak ghall-popolazzjoni generali li ghaliha r-riskju huwa madwar 2-3%. Ir-riskju
huwa dipendenti mid-doza izda ma jistax jigi stabbilit livell ta’ doza li inqas minnu ma jkun jezisti I-
ebda riskju.

Dejta disponibbli turi zieda fl-incidenza ta’ formazzjonijiet difettuzi zghar u kbar. L-aktar tipi komuni ta’
formazzjonijiet difettuzi jinkludu difetti fil-passagg tan-nervituri, dismorfizmu fil-wi¢¢, qasma fix-xoffa u
s-sagaf tal-halq, stenozi tal-kranju, difetti kardijaci, renali u urogenitali, difetti fid-dirghajn u r-riglejn
(inkluz aplasja bilaterali tar-radius), u hafna anomaliji li jinvolvu sistemi varji tal-gisem.

Disturbi tal-izvilupp

Dejta uriet li esponiment ghal valproate fil-guf jista’ jkollu effetti avversi fuq I-izvilupp mentali u fiziku
fit-tfal esposti. Ir-riskju jidher li jiddependi mid-doza izda abbazi tad-dejta disponibbli ma jistax jigi
stabbilit livell ta’ doza li ingas minnu ma jkun jezisti I-ebda riskju. ll-perjodu ezatt fit-tqala ta’ riskju
ghal dawn I|-effetti mhuwiex cert u I-possibbilta li hemm riskju matul it-tqala kollha ma jistax jigi eskluz.

Studji fi tfal gabel I-eta tal-iskola li kienu esposti ghal valproate fil-guf juru li sa 30-40% jkollhom
dewmien fl-izvilupp bikri taghhom bhal jitkellmu u jimxu aktar tard, ingas hiliet intellettwali, hiliet
lingwistici dghajfa (jitkellmu u jifmhu) u problemi bil-memorja.

l-kwozjent ta’ intelligenza (1Q - Intelligence quotient) imkejjel fi tfal ta’ eta tal-iskola (6 snin) bi storja
ta’ esponiment ghal valproate fil-guf bhala medja kien 7-10 punti ingas minn ta’ dawk it-tfal eposti
ghal medicini ohra kontra l-epilessija. Ghalkemm ir-rwol ta’ fatturi ohra li jfixklu ma jistax jigi eskluz, fi
tfal esposti ghal valproate hemm xhieda li r-riskju ta’ indeboliment intellettwali jista’ jkun indipendenti
mill-1Q tal-omm.
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Hemm dejta limitata dwar rizultati wara tul ta’ Zzmien.

Dejta disponibbli turi li tfal esposti ghal valproate fil-guf jinsabu friskju akbar ta’ disturb tal-ispektrum
tal-awtizmu (madwar tliet darbiet aktar) u awtizmu tat-tfulija (madwar hames darbiet aktar) meta
mgabbel mal-popolazzjoni generali tal-istudju.

Dejta limitata tissuggerixxi li tfal esposti ghal valproate fil-guf ghandhom probabbilta akbar li
jizviluppaw sintomi ta’ disturb ta’ nugqgas ta’ attenzjoni/attivita ec¢essiva (ADHD).

Tfal bniet, adolexxenti nisa u nisa feta li jista’ jkollhom it-tfal (ara fuq u sezzjoni 4.4)
Jekk Mara trid tippjana Tqala

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni tal-epilessija]

e Wagqt it-tgala, attakki tonic clonic u status epilepticus b’ipoksja fl-omm jistghu jgorru riskju
partikolari ta’ mewt ghall-omm u ghat-tarbija mhux imwielda.

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjonijiet ta’ epilessija u/jew bipolari]

e F'nisa li qed jippjanaw biex jingabdu tgal jew li huma tqal, it-terapija b’valproate ghandha tigi
stmata mill-gdid

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa tinkludi
I-indikazzjoni ta’ profilassi ta’ attakki tal-emigranja]

o Jekk mara tippjana tgala jew tingabad tqila, it-terapija b’valproate ghandha titwaqgqaf.

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjonijiet ta’ epilessija u/jew disturbi bipolari]

e Fnisa li ged jippjanaw li jingabdu tgal ghandu jsir kull sforz biex huma jingalbu fuq kura
alternattiva xierqa gabel il-koncepiment, jekk ikun possibbli

[1l-kitba kollha ta’ taht ghandha tiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjonijiet ta’ epilessija u/jew disturbi bipolari]

Terapija b’valproate m’ghandhiex titwaqgqqgaf minghajr valutazzjoni mill-gdid tal-benefi¢cji u r-riskji tal-
kura b’valproate ghall-pazjent minn tabib b’esperjenza fl-immaniggjar tal-epilessija jew disturb bipolari.
Jekk tkun ibbazata fuq evalwazzjoni bir-reqqa tar-riskji u I-benefi¢¢ji li I-kura b’valproate titkompla
wagqt it-tgala, huwa rrakkomandat li :.

- Uza l-inqas doza effettiva u agsam id-doza ta’ kuljum ta’ valproate f'dozi zghar biex jittiehdu
matul il-gurnata. L-uzu ta’ formulazzjoni li tintreha bil-mod tista’ tkun ahjar minn
formulazzjonijiet ohra ta’ kura.

- Supplimentazzjoni b’folate gabel it-tgala tista’ tnaqqas ir-riskju ta’ difetti fil-passagg tan-
nervituri li huwa komuni ghat-tgaliet kollha. Madankollu x-xhieda disponibbli ma tissuggerixxix
li jilga’ kontra difetti tat-twelid jew formazzjonijiet difettuzi minhabba esponiment ghal
valproate.

- Li jinbeda monitoragg specjalizzat qabel it-tqala sabiex tigi nnutata I-possibbilta ta’ okkorrenza
ta’ difetti fil-passagg tan-nervituri jew formazzjonijiet difettuzi ohra.
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[ll-paragrafu li jmiss ghandu jiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa tinkludi
I-indikazzjoni ta’ profilassi tal-attakki tal-emigranja]

<lIsem ivvintat> huwa kontraindikat ghall-profilassi ta’ attakki tal-emigranja fit-tqala u f'nisa li jista’
jkollhom it-tfal li mhumiex qed juzaw metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt il-kura b’ valproate (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.6 aktar ‘il fuq). It-tgala ghandha tigi eskluza gabel il-bidu ta’ kura b’valproate.

[Ghall-prodotti kollha li ged issir riferenza ghalihom fAnness 1]

Riskju fit-tarbija tat-twelid

- Kazijiet ta’ sindrome emorragiku kienu rrappurtati b’mod rari hafna fi trabi tat-twelid li
ommijiethom hadu valproate waqt it-tqala. Dan is-sindrome emorragiku huwa marbut ma’
trombocitopenija, ipofibrinoginemija u/jew tnaqgqis f'fatturi ohra ta’ koagulazzjoni.
Afibrinoginemija kienet irrappurtata wkoll u tista’ tkun fatali. Madankollu, dan is-sindrome
ghandu jingharaf mit-tnaqgis tal-fatturi tal-vitamina K ikkagunati minn phenobarbital u
indutturi tal-enzimi. Ghalhekk fit-trabi tat-twelid ghandhom jigu investigati, I-ghadd tal-
plejtlits, il-livell tal-fibrinogin fil-plazma, testijiet tal-koagulazzjoni u |-fatturi ta’ koagulazzjoni.

- Kazijiet ta’ ipoglicemija gew irrappurtati fi trabi tat-twelid li ommijiethom ikunu hadu valproate
wagqt I-ahhar trimestru tat-tqala taghhom.

- Kazjiet ta’ ipotirojdizmu gew irrappurtati fi trabi tat-twelid li ommijiethom ikunu hadu valproate
wagqt it-tgala.

- Sindrome ta’ twaqqif ta’ sustanza li tivvizzja (bhal, b’mod partikolari, agitazzjoni, irritabilta,
eccitabilita eccessiva, nervozizmu, iperkajnesija, disturbi ta’ tonicita, roghda, konvulzjonijiet u
disturbi fil-mod kif jixorbu) jista’ jsehh fi trabi tat-twelid li ommijiethom ikunu hadu valproate
wagqt l-ahhar trimestru tat-tgala taghhom.

Treddigh

Valproate jigi eliminat fil-halib tas-sider tal-bneidem b’koncentrazzjoni fuq firxa minn 1% sa 10% tal-
livelli tas-serum tal-omm. Intwerew disturbi ematologici fi trabi tat-twelid/trabi ta ‘nisa kkurati (ara
sezzjoni 4.8).

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’<isem
ivvintat>, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju tat-trattament
ghall-mara.

Fertilita

Amenorrea, ovarji policisti¢i u zZieda fil-livelli tat-testosterone gew irrappurtati f'nisa li juzaw valproate
(ara sezzjoni 4.8). L-ghoti ta’ valproate jista’ wkoll jindebolixxi |-fertilita fl-irgiel (ara sezzjoni 4.8).
Rapporti ta’ kazijiet jindikaw li t-tahsir fil-fertilita huwa riversibbli wara li titwaqgqgaf il-kura.

L]

Section 4.8  Effetti mhux mixtiega

L]

Formazzjonijiet difettuzi kongenitali u disturbi fl-izvilupp (ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 4.6).

L]
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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 fAppendici V*.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]

[-1
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FULJETT TA’ TAGHRIF

[ll-frazi t’hawn taht ghandha tiddahhal fil-bidunett tal-fuljett ta’ taghrif ghall-prodotti kollha li ged issir
riferenza ghalihom fAnness 1]

¥ Dan il-prodott medic¢inali 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.

[-1

TWISSIJA

Jekk valproate jittiehed waqt it-tqala jista’ jikkawza difetti tat-twelid u problemi fil-bidu tal-izvillup tat-
tarbija. Jekk inti mara ta’ eta li jista’ jkollok it-tfal ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni tul
iz-zmien kollu tal-kura tieghek.

It-tabib tieghek se jiddiskuti dan mieghek izda ghandek ukoll issegwi I-parir f'sezzjoni 2 ta’ dan il-
fuljett. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk inti tgila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.
e Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

e Dinil-medicina giet moghatija lilek biss. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

e -Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

L1

Sezzjoni 2 X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu <isem ivvintat>

[-1]
Tqala, treddigh u fertilita

[Din is-sezzjoni ghandha tigi amendata biex tinkludi I-kliem t’hawn taht]

[-1]
Parir importanti ghan-nisa

e Valproate jista’ jaghmel hsara lil tfal li ghandhom ma twieldux meta jittiehed minn mara waqt
it-tgala.

[ll-paragrafu hawn taht ghandu jiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa

tinkludi I-indikazzjoni ta’ “profilassi tal-attakki tal-emigranja”].
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Tihux valproate jekk inti tgila jew jekk inti mara f'eta fejn jista’ jkollok it-tfal u mintix ged tuza
kontracezzjoni effettiva.

[1l-kitba li jmiss ghandha tiddahhal fil-prodotti kollha li ged issir riferenza ghalihom f’Anness 1]

Valproate igorr riskju jekk jittiehed waqt it-tgala. Iktar ma tkun gholja d-doza, iktar ikunu kbar
ir-riskji izda d-dozi kollha jgorru riskju.

Huwa jista’ jikkawza difetti serji tat-twelid u jista’ jaffettwa I-mod li bih it-tfal jizviluppaw meta
jkunu ged jikbru. Difetti tat-twelid li gew irrappurtati jinkludu spina bifida (fejn I-ghadam tas-
sinsla ma jkunux zviluppati sew); formazzjonijiet difettuzi tal-wi¢c¢ u tal-ghadam tar-ras,
formazzjonijiet difettuzi tal-galb, tal-kliewi, tal-passagg tal-awrina u tal-organi sesswali; difetti
fid-dirghajn u r-riglejn.

Jekk inti tiehu valproate waqt it-tgala inti jkollok riskju ikbar minn nisa ohra li jkollok tarbija
b'difetti tat-twelid li jkunu jehtiegu kura medika. Minhabba li valproate ilu jintuza ghal hafna
snin nafu li f'nisa li jiehdu valproate madwar 10 itrabi minn kull 100 se jkollhom difetti tat-
twelid. Dan b’paragun ma’ 2-3 itrabi minn kull 100 imwielda minn nisa li ma jkollhomx
epilessija.

Huwa stmat li sa 30-40% ta’ tfal gabel I-eta tal-iskola li ommijiethom hadu valproate waqt it-
tgala jista’ jkollhom problemi bl-izvilupp bikri tat-tfulija. It-tfal affettwati jistghu jdumu biex
jimxu u jitkellmu, jkollhom ingas hiliet intellettwali minn tfal ohra, u jkollhom diffikulta bil-
lingwa u I-memorja.

Disturbi tal-ispektrum tal-awtizmu jigu dijanjostikati iktar ta’ spiss fi tfal esposti ghal valproate
u hemm xi evidenza li t-tfal ghandhom possibbilta akbar li jizviluppaw sintomi ta’ Disturb ta’
Nuqqgas ta’ Attenzjoni u/jew Attivita Eccessiva (ADHD).

Jekk inti mara li tista’ tingabad tqila it-tabib tieghek ghandu jordnalek valproate biss jekk xejn
aktar ma jahdem fuqgek.

Qabel jordnalek din il-medicina, it-tabib tieghek se jkun spjegalek x’jista’ jigri lit-tarbija tieghek
jekk inti tingabad tqila waqt li tkun ged tiehu valproate. Jekk aktar tard inti tiddeciedi li tixtieq
ikollok it-tfal inti m’ghandekx twaqqgaf il-medic¢ina sakemm tiddiskuti dan mat-tabib tieghek u
tagblu fuq pjan biex, jekk dan ikun possibbli, inti tagleb fuq prodott iehor.

Stagsi lit-tabib tieghek biex tiehu folic acid meta tkun ged tipprova ghal tarbija. Il-folic acid
jista’ jnaqqas ir-riskju generali ta’ spina bifida u korriment bikri li jezisti fit-tqaliet kollha.
Madankollu, mhuwiex probabbili li huwa jnaqgqas ir-riskju ta‘ difetti tat-twelid assoc¢jati mal-uzu
ta’ valproate.

L-EWWEL RICETTA

Jekk din hija I-ewwel darba li inti ordnawlek valproate it-tabib tieghek se jkun spjegalek ir-riskji ghat-
tarbija fil-guf jekk inti tingabad tqila. Ladarba tkun f'eta li jista’ jkollok it-tfal, inti jkollok bzonn li
taccerta ruhek li tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni matul il-kura kollha tieghek. Kellem lit-tabib
tieghek jew il-klinika dwar ippjanar tal-familja jekk ghandek bzonn pariri dwar kontracezzjoni.

Messaggi importanti:

Accerta ruhek li inti ged tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tgila.

99



[ll-paragrafu hawn taht ghandu jiddahhal biss fejn |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni “profilassi ta’ attakki tal-emigranja™].

e It-tgala ghandha tigi eskluza qabel il-bidu tal-kura b’valproate.

META TKOMPLI L-KURA U MA TKUNX QED TIPPROVA GHAL-TARBIJA

Jekk inti ged tkompli kura b’valproate izda mintix ged tippjana li jkollok tarbija ac¢certa ruhek li inti ged
tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni. Kellem lit-tabib tieghek jew klinika ta’ ippjanar tal-familja jekk
tehtieg parir dwar il-kontracezzjoni.

Messaggi importanti:
e Accerta ruhek li inti ged tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni

e Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk inti tqgila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

META TKOMPLI L-KURA U TAHSEB BIEX TIPPROVA GHAL-TARBIJA

[ll-paragrafu hawn taht ghandu jiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni “profilassi ta’ attakki tal-emigranja”].

Jekk inti ged tipprova ghal tarbija inti m’ghandekx tuza valproate. Tigafx tiehu I-kontrac¢ezzjoni
tieghek, sakemm tiddiskuti dan mat-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jwaqqgaflek il-kura tieghek u
jaghtik aktar parir.

[1l-kitba kollha taht ghandha tiddahhal biss fejn |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa tinkludi
I-indikazzjonijiet ghall-epilessija u/jew d-disturb bipolari].

Jekk inti ged tkompli I-kura b’valproate u issa ged tahseb biex tipprova ghal tarbija inti m’ghandekx
tiegaf tiehu kemm valproate kif ukoll il-medic¢ina kontracettiva sakemm inti tkun iddiskutejt dan mat-
tabib li ordnahomlok. Inti ghandek tkellem lit-tabib tieghek hafna gabel tingabad tgila biex tkun tista’
tadotta diversi azzjonijiet biex it-tqala tieghek timxi sew kemm jista’ jkun u kwalunkwe riskji li jkun
hemm ghalik u ghat-tarbija jitnagqsu kemm jista’ jkun.

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi jibdel id-doza ta’ valproate jew jaqilbek fuq medicina ohra gabel ma
tibda tipprova ghal tarbija.

Jekk tingabad tqila inti se tigi mmonitorjata mill-grib hafna kemm ghall-immaniggjar tal-kundizzjoni li
diga ghandek kif ukoll biex jigi ¢cekkjat kif ged tizviluppa t-tarbija tieghek fil-guf.

[ll-kitba hawn taht ghandha tiddahhal fl-indikazzjonijiet kollha].

Stagsi lit-tabib tieghek biex tiehu folic acid meta tkun ged tipprova ghal tarbija. Il-folic acid jista’
jnagqgas ir-riskju generali ta’ spina bifida u korriment bikri li jezisti fit-tqaliet kollha. Madankollu,
mhuwiex probabbli li huwa jnaqqgas ir-riskju ta‘ difetti tat-twelid assocjati mal-uzu ta’ valproate.

Messaggi importanti:

o Tigafx tuza I-kontracezzjoni tieghek gabel ma tkun kellimt lit-tabib tieghek u flimkien tahdmu
fug pjan biex taccertaw ruhkom li I-epilessija/d-disturb bipolari tieghek huwa kkontrollat u r-
riskji ghat-tarbija tieghek jitnaqqsu.

[ll-kitba hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa tinkludi
I-indikazzjonijiet ghall-epilessija u/jew d-disturb bipolari].
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o Ghid lit-tabib tieghek minnufih meta inti ssir taf li inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila.

[ll-paragrafu hawn taht ghandu jiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni “profilassi ta’ attakki tal-emigranja”].

e  Tkomplix tiehu valproate u aghmel appuntament urgenti jekk inti tgila jew tahseb li tista’ tkun
tgila.

TQALA MHUX IPPJANATA WAQT LI TKOMPLI L-KURA

[ll-paragrafu hawn taht ghandu jiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoni “profilassi ta’ attakki tal-emigranja”].

Tkomplix tiehu valproate u aghmel appuntament urgenti mat-tabib tieghek. Trabi li jitwieldu lil
ommijiet li kienu fuq valproate jkunu f'riskju serju ta’ difetti tat-twelid u problemi bl-izvilupp li jistghu
jinkapacitaw b’mod serju.

[1l-kitba kollha hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjonijiet ghall-epilessija u disturb bipolari].

Trabi li jitwieldu lil ommijiet li kienu fuq valproate jkunu f'riskju serju ta’ difetti tat-twelid u problemi bl-
izvilupp li jistghu jinkapacitaw b’'mod serju. Jekk inti ged tiehu valproate u inti tahseb li inti tqila jew
tista’ tkun tgila ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih. Tigafx tiehu |-medic¢ina tieghek sakemm it-tabib
tieghek ma jghidlekx biex taghmel dan.

[1lI-kitba hawn taht ghandha tiddahhal fl-indikazzjonijiet kollha].

Stagsi lit-tabib tieghek biex tiehu folic acid. Il-folic acid jista’ jnaqqas ir-riskju generali ta’ spina bifida u
korriment bikri li jezisti fit-tgaliet kollha. Madankollu, mhuwiex probabbli li huwa jnaggas ir-riskju ta‘
difetti tat-twelid assoc¢jati mal-uzu ta’ valproate.

Messaggi importanti:
e Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk inti taf li inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tgila.

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjonijiet ghall-epilessija u/jew d-disturb bipolari].

e Tigafx tiehu valproate sakemm ma jghidlekx taghmel dan it-tabib tieghek.

[Is-sentenza hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoniji “profilassi ta’ attakki tal-emigranja”].

e Tkomplix tiehu valproate u aghmel appuntament urgenti jekk inti tgila jew tahseb li tista’ tkun
tgila.

[Din is-sentenza taht ghandha tigi adattata ghall-htigijiet Nazzjonali]

Accerta ruhek li taqra I-fuljett tal-pazjent u tiffirma I-formula ta’ Rikonoxximent ta’ Riskju li
ghandha tinghatalek u tigi diskussa mieghek mit-tabib jew mill-ispizjar tieghek.
[-1]

3. Kif ghandek tiehu <isem ivvintat>

[-1
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[1l-kitba hawn taht ghandha tiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa tinkludi
I-indikazzjonijiet ghall-epilessija u/jew d-disturb bipolari].

ll-kura b’<isem ivvintat> ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib specjalizzat fil-kura ta’
<epilessija> <jew> <disturbi bipolari=>.

[ll-paragrafu hawn taht ghandu jiddahhal biss fejn I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bhalissa
tinkludi I-indikazzjoniji “profilassi ta’ attakki tal-emigranja”].

Il-kura b’<isem ivvintat> ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib specjalizzat fil-kura tal-

emigranja.

L1

4. Effetti sekondarji possibbli

Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tinkludi I-kliem taht fl-indikazzjonijiet kollha]

L1

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 direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla fAppendici V*. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

[*For the printed material, please refer to the guidance of the annotated QRD template.]
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