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Introduzzjoni

Li jkun hemm informazzjoni preciza u aggornata fuq il-prodotti medicinali hu
essenzjali kemm ghall-pazjenti kif ukoll ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Meta persuna tkun ma tiflahx, tista’ tmur ghand it-tabib taghha u tinghata ricetta
(preskrizzjoni) ghal medikazzjoni. ll-pazjent jista’ jkollu numru ta’ domandi li jkun
jixtieq jistagsi, bhal:

o Nista’ niehu I-medic¢ina mal-ikel?
Nista’ niehu I-medi¢ina jekk jien tqila?
o Din il-medi¢ina jista’ jkollha effett fug medicini ohra li ged niehu?

It-twegibiet ghal dawn il-mistogsijiet jinstabu fil-Pakkett tal-Fuljett (Package
Leaflet, PL), fuljett mitwi li jkun fil-pakkett mal-medicina. ll-kontenut tal-PL huwa
regolat mil-ligijiet tal-Unjoni Ewropea, li ghandhom kundizzjonijiet dettaljati ghall-
informazzjoni dwar il-medicini. Id-Direttiva Nru 2001/83/EC-:tistipula I-
kundizzjonijiet ghal erba’ tipi differenti ta’ informazzjoni li trid ti§i pprovduta fdawn
il-kazi:

o Tikkettar fuq il-pakkett (fug gewwa tal-pakkett u fuq il-kaxxa tal-kartun)
o Riassunt tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (Summary of Product Characteristics,
SmPC) intiz ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
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o Fuljett tal-Pakkett (Package Leaflet, PL) intiz ghall-pazjent
o Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (European Public Assessment
Report, EPAR)

Fid-Direttiva hemm kundizzjonijiet u struzzjonijiet importanti dwar kif tipprepara
din l-informazzjoni.

Tikkettar tal-pakkett

lI-kliem li jidher fuq it-tikketta (fuqg gewwa u fuq barra tal-pakkett) tal-medicini hu
regolat bl-istess mod li hu regolat dak li jidher fuq il-fuljett tal-pakkett. It-tikkettar
jaghti informazzjoni relevanti ghall-pazjent kif ukoll ghal dawk involuti fil-katina
tad-distribuzzjoni — perezempiju, it-tabib jew l-ispizjar. Ghall-pazjent jista’ jkun
hemm informazzjoni dwar kundizzjonijiet spec¢jali kif ghandha tigi mahzuna I-
medic¢ina — perezempiju li ghandha tinhazen fi frigg jew 'il boghod mid-dawl.
Ghall-ispizerija, ikun hemm informazzjoni biex il-prodott jigi identifikat ftermini ta’
isem u sustanzi attivi, kif jigi amministrat, e¢¢. Apparti minn dan, hu importanti
hafna n-numru tal-lott fkaz li jkun hemm xi lott li jkun irid jingabar lura mill-
manifattur.

Hu importanti li t-tikkettar kollu jkun facli biex jingara mill-pazjenti kollha. IlI-kaxxa
ta’ barra ta’ medicina wkoll trid tinkludi ¢erta informazzjoni. It-tikkettar fuq il-
pakketti jrid ikun stampat ukoll bil-Braille ghal dawk negsin mid-dawl.

Ir-regolamenti tat-tikkettar huma armonizzati madwar I-UE kollha. Madanakollu
stat membru individwali jista’ jiddeciedi li jinkludi informazzjoni addizzjonali fuq it-
tikketta (wahda jew aktar minn dawn):

o ll-prezz tal-prodott medicinali

o ll-kundizzjonijiet ghar-rifuzjoni

o L-istatus legali — ‘prodott medicinali soggett ghal ricetta medika’ jew
‘prodott medicinali mhux soggett ghal ricetta medika’ (Over the Counter
(OTC))

o Awtentic¢ita u identifikazzjoni — perezempju bar code.

Din I-informazzjoni addizzjonali tkun f’kaxxa distinta (maghrufa bhala |-Kaxxa I-

Blu) li tinstab fuq il-kaxxa ta’ barra biex tintlemah facilment.
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Fuljett tal-Pakkett

ll-kumpanija farmacewtika hi obbligata li tipprovdi Fuljett tal-Pakkett bl-
informazzjoni kollha mill-SmPC li hi ne¢essarja u utli ghall-pazjent. Anke |-
kontenut tal-Fuljett tal-Pakkett (Package Leaflet, PL), I-ordni tieghu u kif ikun
imgassam huma regolati b’regolamenti stretti. lI-filosofija bazika wara |-
produzzjoni ta’ PL hi li wara li jkun grah, il-pazjent jifhem sew x’inhi I-medic¢ina,
ghal xiex tintuza, u kif tuzaha.

It-tagsimiet ghal Fuljett tal-Pakkett ta’ prodott X ghandhom ikunu dawn li §ejjin:

1. Xinhu X u ghal xiex jintuza

2. X'ghandek tkun taf qabel tiehu (jew tuza) X — perezempju, fatturi li jistghu
jkunu raguni ghalfejn il-medicina m’ghandhiex tittiehed ghax tista’ taghmel il-
hsara (contraindications), effetti jekk il-prodott jittiehed mal-ikel jew ma’
medic¢ini ohra, prekawzjonijiet

3. Kiftiehu/tuza X

4. Effetti sekondarji (side effects) possibbli

5. Kiftahzen X

6. X'fih il-pakkett u informazzjoni ohra (bhal min huma |-manifattur u I-
marketing authorisation holder)

L-informazzjoni dwar effetti sekondarji potenzjali, jew reazzjonijiet negattivi minn
sustanzi ohra (adverse drug reactions, ADRS) hi element importanti tal-PL. Fil-
mument tal-approvazzjoni ta’ medic¢ina gdida, jista’ jkun li mhux |I-ADRs kollha
jkunu maghrufin. ADRs aktar rari jistghu jsehhu I-ewwel darba meta kategoriji
ikbar ta’ pazjenti jkunu ged jiehdu I-medic¢ina. Hu importanti li I-pazjenti jigu
involuti fis-sorveljanza ta’ ADRs godda. llI-pazjenti ghandhom I-opportunita li
jirrappurtaw effetti negattivi lit-tabib jew lill-ispizerija. F’hafna stati membri tal-UE,
il-pazjenti jistghu anke jirrappurtaw direttament lill-awtoritajiet regolatoriji.

[I-ligijiet tal-vigilanza farmacewtika jirrikjedu li I-pazjenti jigu infurmati fuq I-
importanza li jirrappurtaw ADRs godda. F’kull Fuljett tal-Pakkett ghandu jkun
hemm test standard, kif jidher hawn taht:

“Jekk tesperjenza xi effetti sekondarji, tkellem mat-tabib tieghek, mal-ispizjar jew
ma’ infermier. Dan jinkludi effetti sekondariji li mhumiex fil-lista li hawn f'dan il-
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fuljett. Tista’ tirrapporta wkoll kull effett sekondarju direttament permezz tas-
sistema nazzjonali tal-irrappurtar. Meta tirrapporta effetti sekondarii, tkun qed
tghin biex tigi provduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.”

Involviment tal-pazjenti fit-tfassil tal-Fuljett tal-Pakkett

ll-kumpanija ghandha tikkonsulta mal-gruppi tal-pazjenti involuti biex tizgura li I-
informazzjoni dwar il-prodott (sew il-kontenut kif ukoll il-mod kif ikun imgassam)
tkun leggibbli, ¢ara, u facli biex tintuza halli I-pazjenti jkunu jistghu jsibu
informazzjoni importanti li jkun hemm fil-Fuljett tal-Pakkett, jifhmuha u jiehdu I-
azzjoni mehtiega skont il-kaz. Mod kif jista’ jsir dan hu billi jsir ‘test tal-uzu’ (user
testing) tal-fuljett. Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni Ewropea harget Linja-Gwida
dwar il-leggibilita tat-tikkettar u I-Fuljett tal-Pakkett ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu tal-bniedem (Guideline on the readability of the labelling and package leaflet
of medicinal products for human use).2

Riassunt tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

Minbarra t-tikkettar u I-PL, il-kumpanija trid tipprovdi wkoll Riassunt tal-
Karatteristici tal-Prodott (Summary of Product Characteristics, SmPC), li hu
dokument essenzjali ghall-process ta’ approvazzjoni ta’ medi¢ina gdida. Dan id-
dokument irid jigbor fil-gosor I-informazzjoni kollha mehtiega ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha.

L-SmPC ikun fih l-informazzjoni necessarja li jigu bzonn il-professjonisti tal-kura
tas-sahha biex ikunu jistghu jinfurmaw lill-pazjenti bil-benefi¢cji u r-riskji tal-
medi¢ina maghzula. Aktar minn hekk, tkun inkluza wkoll ghajnuna dettaljata fuq I-
uzu flimkien mat-twissijiet relevanti dwar x’ghandek taghmel u xX’ghandek tevita
wagt il-perjodu tal-medikazzjoni. L-SmPC jinzamm aggornat b’informazzjoni
kurrenti dwar reazzjonijiet negattivi, sigurta u bilan¢ bejn il-beneficéji u r-riskji tal-
medikazzjoni.

Thaddim tal-SmPC
Ir-Riassunt tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (Summary of Product Characteristics,
SmPC) irid jinzamm aggornat tul il-perjodu kollu ta¢-c¢iklu tal-hajja ta’ medicina.
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ll-maniggjar tal-SmPC
Kif I-SmPC jinzamm aggornat

(L-istampa bl-Ingliz minhabba l-uzu tal-kliem tekniku)
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Rapporti ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea

Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (European Public Assessment
Report, EPAR) jipprovdi informazzjoni pubblika dwar il-medicina, inkluz dwar kif
tkun giet valutata flimkien ma’ riassunt li jinftiehem mill-pubbliku. L-iskop hu li
jipprovdi informazzjoni utli u trasparenti.

Dawn id-dokumenti pubblic¢i jkun fihom riassunt tal-informazzjoni li jkun hemm fid-
dossier u r-rizultat tal-valutazzjoni li tkun saret mill-awtoritajiet kompetenti.
Madanakollu, ftit mill-informazzjoni hi meqjusa bhala kunfidenzjali u ma tkunx
inkluza — normalment din tinkludi informazzjoni dettaljata dwar il-manifattura tal-
prodotti. EPARSs jigu aggornati perjodikament biex jirriflettu I-aktar informazzjoni
regolatorja ricenti dwar il-medicini.

Bidliet fl-informazzjoni dwar prodotti medic¢inali
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Kontenut relevanti li jkun hemm fl-SmPC and u I-PL ma jistax jinbidel minghajr
ma tkun sottomessa applikazzjoni ghal tibdil maghrufa bhala ‘variation
application’. Bidliet bhal dawn jistghu jigu instigati mill-kumpanija kif ukoll mill-
awtoritajiet regolatorji — perezempiju, f'kaz li johrog taghrif gdid dwar is-sigurta tal-
prodott jew l-effikacja tieghu. Minbarra f'dan jistghu jinbtu inizjattivi regolator;ji
minn dawk li huma maghrufin bhala ‘referenzi’ (referrals). Dawn jistghu jinbdew
minn stati membri tal-UE jew mill-Kummissjoni, u jinvolvu kunsiderazzjonijiet
xjentifici fi hdan kumitati tal-EMA.

Prodott medicinali §did ghandu jigi sorveljat mill-vicin wara li jsir disponibbli ghall-
pazjenti. Kif intgal aktar ’il fuq, kategoriji ikbar ta’ pazjenti jkunu esposti ghall-
medicina biss meta din tkun fis-sug. Ghaldagstant, jista’ jkun li ADRs aktar rari
jigu nnutati biss f'dan l-istadju. Kemm |-agenziji regolatorji kif ukoll il-kumpaniji tal-
farmacewtika jigbru rapporti dwar ADRs. Abbazi ta’ informazzjoni li tohrog wara |-
awtorizzazzjoni u li tkun migbura fl-hekk imsejha Periodic Safety Update

Reports (PSURS), ikun ikkunsidrat u valutat mill-gdid il-bilan¢ bejn il-benefic¢ji u
r-riskji. Kull informazzjoni gdida dwar is-sigurta li tirrizulta minn dan il-pro¢ess
tista’ twassal ghal aggornament tal-SmPC u tal-PL.

Wara li tkun rappurtata ADR, jista’ jkun il-kaz li r-regolaturi jkunu jridu jaghtu bidu
ghal safety referral biex jigi valutat mill-gdid il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-
prodott medicinali u sabiex jekk ikun mehtieq, tigi aggornata I-informazzjoni dwar
il-prodott. Dan jista’ jkun jghodd kemm ghal prodotti godda kif ukoll ghal dawk
godma. F’kazi bhal dawn, tkun importanti azzjoni armonizzata fuq livell tal-UE.
Kull pazjent u tabib ghandu jkollu a¢¢ess ghal kull informazzjoni gdida fuq il-
beneficcji u r-riskji.

Fil-kaz ta’ ADRs godda u seriji, tista’ tkun mehtiega azzjoni urgenti. Possibilita
fkazi bhal dawn hi li tinbeda dik li tissejjah ‘Urgent Union Procedure’. Din il-
proc¢edura tista’ tinbeda minn stat membru tal-UE jew mill-Kummissjoni. Ir-rizultat
jista’ jkun li jsiru bidliet sostanzjali fil-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni biex
medicina titpogga fis-suq, inkella s-sospensjoni jew sahanistra r-revoka tal-
awtorizzazzjoni. Hafna drabi pro¢edura urdenti bhal din fuq livell Ewropew
twassal ghal komunikazzjoni dwar is-sigurta li tigi ppubblikata mill-EMA, kif ukoll
ghal aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott tal-medicina/i milquta.
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Involviment tal-pazjenti fl-informazzjoni dwar prodotti
medicinali

Kif spjegat hawn fuq, hafna informazzjoni dwar medicina hi intiza specifikament
ghall-pazjenti.

L-EMA tistieden lil pazjenti u rapprezentanti tal-konsumatur biex isegwu I-
informazzjoni dwar il-medicini li tigi ppubblikata, bhalma huma r-riassunti li
jinftiehmu mill-pubbliku tal-EPARSs u I-PLs. L-iskop hu biex il-pubbliku jaghti I-
opinjoni tieghu lura lill-EMA dwar jekk I-informazzjoni hix leggibbli u li tinftiehem
minn dawk il-kategoriji tal-popolazzjoni li ghalihom tkun intiza.
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