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Formolazzjoni gdida tal-kliem ghall-informazzjoni dwar il-
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottata fit-30 ta' Novembru - 3 ta' Dicembru 2015 PRAC

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

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

1. Prodotti medicinali terapewtici ta’ sostituzzjoni tal-ormoni
(Hormone replacement therapy, HRT), li mhumiex forom
farmacewtici ghall-uzu fil-vagina, fihom estrogeni jew
estrogeni-progestageni kkombinati (prodotti li fihom tibolone
huma wkoll ikkonéernati); DUAVIVE (bazedoxifene, estrogeni
kkonjugati) — Riskju mizjud ta' kancer tal-ovarji (EPITT nru
18258)

1. Ghall-estrogeni biss u ghall-prodotti HRT ta' estrogeni u progestageni kkombinati

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC) is-sezzjoni 4.4: Twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu

Kancer tal-ovariji
Kancer tal-ovarji huwa hafna aktar rari minn kancer tas-sider.

iskj ! : ji jori4-8)- Evidenza epidemijologika minn meta-analizi kbira
tissuggerixxi riskju kemmxejn mizjud fin-nisa li jiehdu HRT b'estrogeni biss jew b'estrogeni u
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progestageni flimkien, li jibda jidher fi Zmien 5 snin ta’ uzu u jithnaggas maz-zmien wara li jkun
twaqgqaf.

Xi studji ohrajn, li jinkludu prova WHI, jissuggerixxu li +-uzufit-tal ta’ HRTs flimkien tista’
tikkenferibedi-tkun assocjata ma' riskju simili jew ftit izghar (ara Sezzjoni 4.8).

Ara s-sezzjoni 4.8 tal-SPC. Effetti mhux mixtiega

Kancer tal-ovariji
Euzu-fit-talta dUHRT estrogenu wahdu ¢ jew estrogenu u progestogenu flimkien gie assoc¢jat ma’
zieda zghira fir-riskju li_persuna tkun dijanjostikata bil-kancer_tal-ovarji (ara Sezzjoni 4.4). FH-

4 7 7

Meta-analizi minn 52 studju epidemijologiku rrapportat zieda fir-riskju tal-kancer tal-ovarji fin-nisa
li bhalissa geghdin juzaw I-HRT meta mqgabbla ma’ nisa li gatt ma ghamlu uzu mill-HRT (RR 1.43,
95% CI 1.31-1.56) Ghan-nisa li ghandhom bejn 50 sa 54 sena u li ilhom jiehdu I-HRT ghal hames
snin, dan jirrizulta bejn wiehed u iehor f'kaz addizzjonali wiehed ghal kull 2000 utent. F'nisa li
ghandhom bejn 50 sa 54 sena li mhumiex geghdin jiehdu HRT, madwar 2 nisa minn kull 2000
sejrin jigu dijanjostikati b’kancer tal-ovarji fug perjodu ta’ 5 snin.

Fuljett ta' Taghrif
2. QABEL MA TIEAU PLENADREN

Kancer tal-ovariji

Kancer tal-ovarji huwa rari — aktar rari mill-kancéer tas-sider. Giet-irrappertata-zieda—zghirafir-
iskj : s H-F i 5 i i L-uzu fit-tul ta’ HRT
b’estrogenu biss u estrogenu u progestogenu flimkien gie assoéjat ma’ zieda hafifa fir-riskju ta’

kancer tal-ovarji.

Ir-riskju ta’ kancer tal-ovarji jvarja skont I-eta. Perezempju, f'Nnisa li ghandhom minn 50 sa 5469
li mhumiex ged jiehdu I-HRT, bhala-medjamadwar 2 nisa 22000 sejrin jigu dijanjostikati bil-
kancer tal-ovarji fug perjodu ta’ 5 snin. Ghal nisa li ilhom jiehdu HRT ghal 5 snin, ser ikun

hemm bejr24 _madwar 3 kazijiet f’kull 22000 utent (jigifieri sa- _bejn wiehed u iehor kaz wiehed
addizzjonali).

2. Ghall-prodotti li fihom it-tibolone

Ara s-sezzjoni 4.4 tal-SPC. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Kancer tal-ovariji

Kancer tal-ovarji huwa hafna aktar rari minn kancer tas-sider.

: T jori4-8)- Evidenza epidemijologika minn meta-analizi kbira
tissuggerixxi riskju kemmxejn mizjud fin-nisa li jiehdu HRT b'estrogeni biss jew b'estrogeni u

- . - ’
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progestageni flimkien, li jibda jidher fi Zmien 5 snin ta’ uzu u jitnaggas maz-zmien wara li jkun
twaqgqaf.

Xi studji ohrajn, li jinkludu I-prova tal-Women’s Health Initiative (WHI) , jissuggerixxu li -uzufit-
tal ta’ HRTs ikkombinati jista’ jikkenferibod-ikun assocjat ma' riskju simili jew ftit izghar (ara
Sezzjoni 4.8).

Fl-Istudju ta’ Miljun Mara, intwera li r-riskju relattiv ghall-kancer tal-ovarji bl-uzu ta’ tibolone kien
simili ghar-riskju assocjat b’uzu ta’ tipi ohrajn ta’ HRT.

Ara s-sezzjoni 4.8 tal-SPC. Effetti mhux mixtiega
Gew irrapportati reazzjonijiet avversi ohrajn b’asso¢jazzjoni ma’ kura b’estrogenu/progestogenu.

Kancer tal-ovarji

£ gUzu fit-tul ta’ HRT b'estrogenu biss ¢4 jew HRT b'estrogenu- progestogenu flimkien gie assocjat
ma’ zieda zghira fir-riskju li persuna tigi dijanjostikata bil-kancer tal-ovarji_(ara Sezzjoni 4.4).

Meta-analizi minn 52 studju epidemijologiku rrapportat zieda fir-riskju tal-kancer tal-ovarji fin-nisa
li bhalissa geghdin juzaw I-HRT meta mgabbla ma’ nisa li gatt ma ghamlu uzu mill-HRT (RR 1.43,
95% CI1 1.31-1.56) Ghan-nisa li ghandhom bejn 50 sa 54 sena u li ilhom jiehdu I-HRT ghal hames
snin, dan jirrizulta, bejn wiehed u iehor, f'’kaz addizzjonali wiehed ghal kull 2000 utent. F'nisa li
ghandhom bejn 50 sa 54 sena li mhumiex geghdin jiehdu HRT, madwar 2 nisa minn kull 2000
sejrin jigu dijanjostikati b’kancer tal-ovarji fug perjodu ta’ 5 snin.

Fl-Istudju ta’ Miljun Mara, li persuna tiehu I-HRF ghall-5 snin tiboloneirrizulta f'kaz addizzjonali

ghal kull 2500 utent (ara Se22|on| 4. 4) B&H—HﬁudjtkW&F&—H—Fﬁ&K}H—FQJ—&EEN—Q—h&H—k&HE&FEaFGV&W

Fuljett ta' Taghrif
2. QABEL MA TIERU PLENADREN

Kancer tal-ovarji
Kancer tal-ovarji huwa rari — aktar rari mill-kancer tas-sider. L-uzu fit-tul ta’ HRT b’estrogenu biss
u b'estrogenu u progestagenu flimkien gie assocjat ma’ zieda hafifa fir-riskju ta’ kancer tal-ovariji.

Ir- r|sk1u ta’ kancer taI -ovarji jvarja skont l-eta. Perezemmu fZ—reda—znga—ta—Hae}u—tal-kaneelLtal-

li ghandhom 50 sa5469 li mhumiex geghdin jiehdu I-HRT fue—medja madwar 2 nisa f 22000 ser
jigu dijanjostikati b’kancer tal-ovarju fug perjodu ta’ 5 snin. Ghal nisa li ilhom jiehdu HRT ghal 5
snin, ser ikun hemm bejr2+1 madwar 3 kazijiet f'’kull 2000 utent (jigifieri sa- bejn wiehed u iehor
kaz addizzjonali).

Bl-uzu ta' X, iz-zieda fir-riskju ta' kancer tal-ovarji huwa simili ghal tipi ohrajn ta’ HRT.
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3. Ghal DUAVIVE

Ara s-sezzjoni 4.4 tal-SPC. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Kancer tal-ovarji

Kancer tal-ovarji huwa hafna aktar rari minn kancer tas-sider.

ji joni4-8)- Evidenza epidomologika mehuda minn meta-
analizi tissugerixxi zieda zghira ta’ riskju fin-nisa li jiehdu HRT b'estrogenu biss, li jibda jidher fi
zmien 5 snin ta’ uzu u jitnaggas maz-zmien wara li jkun twaqgqgaf.

- . - ’ .

Xi studji ohrajn, inkluza I-prova WHI, jissugerixxu li I-uzu ta’ HRTs flimkien jistghu jigu assocjati
ma' riskju simili jew ma' riskju dagsxejn izghar (ara Sezzjoni 4.8)

L-effett ta' DUAVIVE fuq ir-riskju tal-kancer tal-ovarji mhuwiex maghruf.

Ara s-sezzjoni 4.8 tal-SPC. Effetti mhux mixtiega
Kancer tal-ovariji

Euzu-fit-tul wUta’ HRT estrogenu biss gie assoc¢jat ma’ zieda zghira fir-riskju li persuna
tkundijanjostikata bil-kancer tal-ovarji (ara Sezzjoni 4.4) .

Meta-analizi minn 52 studju epidemijologiku rrapportat zieda fir-riskju tal-kancer tal-ovarji fin-nisa
li bhalissa geghdin juzaw I-HRT meta mgabbla ma’ nisa li gatt ma ghamlu uzu mill-HRT (RR 1.43,
95% CI 1.31-1.56) tistudja-taMijun-Mara Ghal nisa |li ghandhom minn 50 sa 54 sena li ilhom
jiehdu I-HRT ghal 5 snin, dan jirrizultaa f'madwar kaz addizzjonali f’kull 2,5000 utent. F'nisa li
ghandhom bejn 50 sa 54 sena li mhumiex geghdin jiehdu HRT, madwar 2 nisa minn kull 2000
sejrin jigu dijanjostikati b’kancer tal-ovarji fug perjodu ta’ 5 snin.

Fuljett ta' Taghrif
2. QABEL MA TIERU DUVAVIVE
Kancer tal-ovariji

Kancer tal-ovarji huwa rari — aktar rari mill-kancer tas-sider. L-uzu fit-tul ta’ HRT b’estrogenu biss
gie assocjat ma’ zieda zghira fir-riskju ta’ kancer tal-ovarji.

Ir-riskju ta’ kancer tal-ovarji jvarja skont I-eta. Perezempiju, f’ nisa li ghandhom minn 50 sa 5469

li mhumiex ged jiehdu I-HRT, bhala-medjamadwar 2 nisa minn kull 24,000 sejrin jigu dijanjostikati
bil-kancer tal-ovarji fug perjodu ta’ 5 snin. Ghal nisa li ilhom jiehdu HRT ghal 5 snin, ser ikun
hemm beja2-4 madwar 3 kazijiet f'kull 23,000 utent (jigifieri_sa-kaz-wiehed addizzjonali).
Ikkuntattja lit-tabib jekk ikollok xi mistogsijiet.

L-effett ta' DUAVIVE fuq ir-riskju tal-kancer tal-ovarji mhuwiex maghruf.
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2. TACHOSIL (Fibrinogen uman, trombin uman) — Ostruzzjoni
intestinali (EPITT Nru 18373)

Gabra fil-gosor tal-karatteristiéi tal-prodott
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Biex timpedixxi I-izvilupp ta' adezjonijiet tat-tessut f'siti mhux mixtiega, aghmel cert li zoni tat-tessut
barra miz-zona tal-applikazzjoni jitnaddfu b'mod adegwat gabel I-applikazzjoni ta' TachoSil (ara
sezzjoni 6.6). Okkazjonijiet ta' adezjonijiet ghal tessuti gastrointestinali li jwasslu ghal ostruzzjoni
gastrointestinali gew irrapportati bl-uzu f'kirurgija addominali mwettga grib I-imsaren.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Disturbi gastro-intestinali:

Frekwenza "mhux maghrufa": Ostruzzjoni intestinali (f'kirurgiji addominali)

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata

Frekwenza "mhux maghrufa": Adezjonijiet

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal gestjoni iehor

Tigi applikata I-pressjoni b'ingwanti niedjin jew b'pad niedja. Minhabba affinita b'sahhitha ta' kollagen
mad-demm, TachoSil jista' jehel ukoll ma' strumenti kirurgici, jew-mal-ingwanti_jew ma' tessuti li
jmissu mieghu miksija bid-demm Dan jista' jigi evitat permezz ta' strumenti kirurgici tat-tindif, u
ingwanti u tessuti fil-grib gqabel I-applikazzjoni. Huwa importanti li jigi nnotat li nuggas li wiehed
inaddaf it-tessuti li jmissu mieghu jista' jikkawza adezjonijiet (ara sezzjoni 4.4). Wara li taghfas
TachosSil fuq il-ferita, I-ingwanta jew il-pad ghandhom jitnehhew b'attenzjoni. Biex tevita milli TachoSil
jingala' wahdu, jista' jinzamm f'postu minn tarf minnhom, ez. permezz ta' forcipi.

Fuljett ta' taghrif
2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza TachoSil
Twissijiet u prekawzjonijiet

Wara kirurdgija addominali u jekk TachoSil jehel ma' tessut fil-grib, huwa possibbli li jizviluppaw tessuti
mmakkjati fiz-zona operata. Tessuti mmakkjati jistghu jikkawzaw ucuh fl-imsaren tieghek li jehlu
flimkien, u dan jista' jwassal ghal imblukkar tal-imsaren.

4. Effetti sekondarji possibbli

Tessuti mmakkjati jistghu jizviluppaw f'xi pazjenti wara kirurgija u wara I-uzu ta' TachoSil. Jistghu
jsehhu wkoll ostruzzjoni tal-imsaren u ugigh wara kirurgiji addominali. Il-frekwenza ta’ dawn it-tipi ta'
avvenimenti mhijiex maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli). ll-kirurgu tieghek
sejjer jaghmel cert li jnaddaf iz-zona tal-operazzjoni meta japplika TachoSil biex inaggas dan ir-riskju.
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Struzzjonijiet ghall-Uzu
3. Naddaf I-istrumenti kirurgici, jew ingwanti u t-tessuti fil-grib, jekk ikun hemm bzonn. TachoSil jista'

jehel ma' strumenti kirurgici, jew mal-ingwanti jew ma' tessuti li jmissu mieghu miksija bid-demm
Huwa importanti li jigi nnotat li nuggas |li wiehed inaddaf it-tessuti li jmissu mieghu jista' jikkawza

adezjonijiet.
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