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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Valtropin 5 mg/1.5 ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed tat-trab fih 5 mg somatropin (li jikkorrispondi ghal 15 IU).
Wara rikostituzzjoni b’1.5 ml solvent, 1 ml ikun fih:

somatropin* 3.33 mg (li jikkorrispondu ghal 10 IU)

* maghmul fcelloli Saccharomyces cerevisiae permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinanti.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

. "\
3. GHAMLA FARMACEWTIKA /1/@'
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. \\4/
xO

Trab abjad jew kwazi abjad. Is-solvent huwa soluzzjoni ¢ara. $

Wara li jigi rikostitwit bis-solvent ipprovdut Valtropin ikollu pH S’Fadwar 7.5 u osmolalita ta’
madwar 320 mOsm/kg. b

4. TAGHRIF KLINIKU \ Q):
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici ‘\\®

Popolazzjoni pedjatrika \
- Kura fuq perijodu fit-tul ta’ tfal r@entejn sa 11-il sena) u adolexxenti (minn 12 sa 18-il
sena) b’nuqqas ta’ tkabbir min tnixxija inadegwata ta’ l-ormon endogenu normali tat-

tkabbir.
- Kura ta’ l-istatura qasira bis-sindrome ta’ Turner, ikkonfermata b’analizi tal-kromosomi.
- Kura ta’ dewmien fit- 1r fi tfal ta’ qabel il-puberta li jkollhom insuffi¢jenza renali kronika.
Pazjenti adulti s{'\'
- Terapijata’ s zzjoni f’persuni adulti b’defi¢jenza evidenti ta’ l-ormon tat-tkabbir li bdiet
fit-tfulija j eta adulta.

Pazjenti b’dc% enza severa ta’ 1-ormon tat-tkabbir f’eta adulta huma definiti bhala pazjenti
b’patologija ipotalamika-pitwitarja maghrufa u mill-anqas b’defi¢jenza ohra maghrufa ta’ ormon
pitwitarju li ma jkunx prolactin. Dawn il-pazjenti jridu jaghmlu test dinamiku wiehed sabiex tigi
ddijanjostikata jew eskluza defi¢jenza ta’ I-ormon tat-tkabbir. F’pazjenti b’defi¢jenza izolata ta’
l-ormon tat-tkabbir li bdiet fit-tfulija (ebda evidenza ta’ mard ipotalamiku-pitwitarju jew ta’
radjazzjoni fil-kranju), ghandhom jigu rakkomandati zewg testijiet dinami¢i, hlief ghal dawk li
jkollhom koncentrazzjonijiet baxxi tal-fattur-1 tat-tkabbir (IGF-1) li jixbah lill-insulina (< 2 puntegg
ta’ devjazzjoni standard (SDS)), li jistghu jigu kkunsidrati ghal test wiehed. [l-punt ta’ qtugh il-linja
tat-test dinamiku ghandu jkun strett.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata



It-terapija b’ Valtropin ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata minn tobba li jkollhom esperjenza
adegwata fid-dijanjosi u l-immaniggar ta’ pazjenti b’defi¢jenza ta’ I-ormon tat-tkabbir.

Pozologija
L-iskeda tad-dozagg u ta’ kif jinghata ghandhom jigu individwalizzati ghal kull pazjent.

Dozagg fil-popolazzjoni pedjatrika

Deficjenza ta’ l-ormon tat-tkabbir fit-tfal
Id-dozagg rakkomandat huwa 0.025 - 0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum.

Tfal bis-sindrome ta’ Turner
Id-dozagg rakkomandat huwa 0.045 - 0.050 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum, moghti bhala injezzjoni
taht gilda.

Tfal ta’ qabel il-puberta b’insuffi¢jenza renali kronika \,
Id-dozagg rakkomandat huwa 0.045 - 0.050 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum, moghtj a injezzjoni

taht gilda. {\
Dozagg f’pazjenti adulti s\o

Deficjenza ta’ I-ormon tat-tkabbir fl-adulti @'
Id-doza inizjali rakkomandata hija 0.15 - 0.30 mg/kuljum, mogh@hala injezzjoni taht gilda. Tista’
tkun mehtiega doza inizjali aktar baxxa f’pazjenti akbar fl-eta Z1.

Din id-doza ghandha tizdied b’mod gradwali skond il-ht Qndividwali tal-pazjent fuq il-bazi
tar-reazzjoni klinika u I-konc¢entrazzjonijiet ta’ IGF-1%iSed§rum. Id-doza totali ta’ kuljum generalment
ma taqbizx 1 mg. II-koncentrazzjonijiet ta’ IGF-1 hom jinzammu taht il-limitu ta’ fuq tal-medda
normali specifika ghall-eta. . ’\\

N
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Id-dozagg ta’ somatropin ghandu jt @S f’kazijiet ta’ edima persistenti jew parastezija severa,
sabiex jigi evitat l-izvilupp tas—sinj&w tal-carpal tunnel.

Ghandha tintuza d-doza minima effettiva.

L-esperjenza ta’ kura fit-tul {¥ar minn 5 snin) b’somatropin f’persuni adulti hi limitata.

Popolazzjonijiet spe@

Anzjani &O

L-esperjenza ¥l-kura b’somatropin f’pazjenti li ghandhom iktar minn 60 sena hi limitata. Doza tal-
bidu iktar baxxa tista’ tkun mehtiega f’pazjenti aktar anzjani. Il-htigijiet tad-doza jistghu jonqsu mal-
avvanzar tal-eta.

Indeboliment tal-kliewi
Dejta disponibbli dwar insuffi¢jenza tal-kliewi hi deskritta f’sezzjoni 4.4, izda ma tista’ ssir l-ebda
rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.

Indeboliment tal-fwied

F’pazjenti b’disfunzjoni severa tal-fwied, gie osservat tnaqqis fit-tnehhija ta’ somatropin. Ir-rilevanza
klinika ta’ dan it-tnaqqis mhuwiex maghruf.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata



Valtropin jinghata b’injezzjoni taht gilda.

Il-postijiet ta’ I-injezzjoni ghandhom jitbiddlu sabiex tigi evitata lipoatrofija.
Ghal aktar informazzjoni dwar ir-rikostituzzjoni u kif jinghata ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi (ez. metacresol) (ara
sezzjoni 4.4).

- Somatropin ma jridx jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita ta’ tumur. Tumuri
intrakranjali jridu jkunu inattivi u t-terapija ta’ kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel ma tibda t-
terapija b’GH. Il-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir tat-tumur.

- Valtropin m’ghandux jintuza biex jippromwovi t-tkabbir fi tfal b’epiphyses maghluqa.

- Pazjenti b’mard kritiku akut minhabba kumplikazzjonijiet wara kirurgija miftuh stgl'l-qalb jew
addominali, trawmi a¢¢identali multipli, jew pazjenti li jkollhom difett respir ({& akut.

<

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pitwitarja &;

M’hemmx evidenza biex wiehed jissuspetta li s-sostituzzjoni tax on tat-tkabbir tinfluwenza r-rata
ta’ rikorrenza jew l-izvilupp mill-gdid ta’ neoplazmi gol-krapg da prattika klinika standard titlob
immagni pitwitarja regolari f’pazjenti bi storja ta’ patolog twitarja. Huwa rakkomandat skan
tal-linja bazi f"dawn il-pazjenti qabel ma tinbeda terapij sostituzzjoni ta’ l-ormon tat-tkabbir.

Kontroll tat-tumuri . @

Jekk il-pazjent kellu tumur tal-mohh, il—pazje\x{ \ctndu jigi ezaminat mill-gdid b’mod frekwenti biex

jigi accertat li t-tumur ma regax tfacca.

F’persuni li baqghu hajjin wara li kellha@éer fi zmien it-tfulija, gie rrappurtat riskju oghla tat-tieni
neoplazmu (beninn jew malin) f*paz; urati b’somatropin. Tumuri intrakranjali, b’mod
partikulari, kienu I-iktar komuni r&s awn it-tieni neoplazmi.

Pressjoni tad-demm gholja i%krani ali

F’kazijiet ta’ ugigh ta’ ragawwi jew rikorrenti, problemi vizwali, nawsja, u/jew rimettar, hija
rakkomandata fundo, \&ghal papilloedima. Jekk tkun ikkonfermata papilloedima, ghandha tigi
kkunsidrata dijanjo pressjoni gholja beninnja gol-kranju u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormon
tat-tkabbir ghan itwaqqgaf. Attwalment, m’hemmzx evidenza bizzejjed biex tiggwida t-tehid ta’
deéiZjonijieth i f’pazjenti bi pressjoni gholja gol-kranju rizolta. Jekk terga’ tinbeda l-kura
bl-ormon tat-tkhbbir, ikun mehtieg monitoragg attent ghal sintomi ta’ pressjoni gholja gol-kranju.

Sensittivita ghall-insulina
Billi l-ormon tat-tkabbir uman jista’ jikkawza stat ta’ rezistenza ghall-insulina, pazjenti kkurati
b’somatropin ghandhom jigu mmonitorjati ghal evidenza ta’ intolleranza ghall-glukose

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-bidla ekstratirojdali ta’ T4 ghal T3 u jista’, b’hekk, jikxef bidu ta’
ipotirojdizmu. Ghalhekk ghandu jsir monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde fil-pazjenti kollha. F’pazjenti
li jkollhom ipopitwitarizmu, it-terapija standard ta’ sostituzzjoni trid tigi mmonitorjata mill-qrib meta
tinghata terapija b’somatropin.

Epiphyses kapitali mqabbza



Pazjenti b’mard endokrinali, fosthom defi¢jenza ta’ 1-ormon tat-tkabbir, jistghu jizviluppaw epiphyses
kapitali mqabbza aktar ta’ spiss. Kwalunkwe tifel/tifla i jkollhom bidu ta’ mixi mzappap wagqt terapija
bl-ormon tat-tkabbir ghandhom jigu evalwati.

Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir wara ghelug tal-epiphyseal

Individwi li jkunu gew ikkurati bl-ormon tat-tkabbir fit-tfulija, sakemm inkiseb it-tul finali, ghandhom
jigu evalwati mill-gdid ghal defi¢jenza ta’ 1-ormon tat-tkabbir wara gheluq epiphyseal qabel ma
tinbeda t-terapija ta’ sostituzzjoni bid-dozi rakkomandati ghall-adulti.

Il-kura wara t-tmiem tat-tkabbir fit-tfal

Fil-kaz tat-tfal, il-kura ghandha titkompla sakemm jintlahaq it-tmiem tat-tkabbir. Huwa
rakkomandabbli li ma jingabizx id-dozagg rakkomandat minhabba r-riskji potenzjali ta’ akromegalija,
iperglicemija, u glukosurja.

Sindrome ta’ Prader-Willi
Valtropin mhuwiex indikat ghall-kura ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tat-tkabbir minhabb@sindrome ta’
Prader-Willi hlief jekk ikollhom ukoll dijanjosi ta’ defi¢jenza ta’ I-ormon tat—tkabbg n hemm

rapporti ta’ apnea wagqt l-irqgad u mewt ghal gharrieda wara 1-bidu tat-terapija bl h tat-tkabbir
f’pazjenti bis-sindrome ta’ Prader-Willi, 1i kellhom wiehed jew iktar mill-fatt riskju li gejjin:
obesita’ severa, storja medika ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan- apnea waqt l-irqad,
jew infezzjoni respiratorja mhux identifikata. %

Insuffi¢jenza tal-kliewi

Qabel ma tinbeda kura b’somatropin ghal dewmien fit-tkabbir ;ﬁ&segwenza ta’ insuffi¢jenza renali

kronika, it-tfal iridu jkunu gew segwiti ghal sena sabiex jigi fikat id-disturb tat-tkabbir. Ghandha
tkun giet stabbilita kura konservattiva ghal insuffi¢jenza (11 tinkludi kontroll ta’ 1-a¢idozi,
iperparatirojdizmu, u status nutrittiv ghal sena qabel i% u ghandha tinzamm waqt il-kura. Il-kura

b’somatropin m’ghandhiex tissokta fiz-zmien tat-tg t renali.

Sess u dozagg X \\

Sabiex tintlahaq il-mira definita tal-kura, \ jistghu jehtiegu dozi aktar baxxi ta’ l-ormon
tat-tkabbir min-nisa. L-ghoti orali ta’ nu jzid id-doza mehtiega fin-nisa. Maz-zmien tista’ tkun
osservata sensittivita akbar ghall-q @ t-tkabbir (espressa bhala bidla fil-IGF-1 ghal kull doza ta’
ormon tat-tkabbir), b’mod partikolayYl-irgiel. L-ezattezza tad-doza ta’ 1-ormon tat-tkabbir ghalhekk

ghandha tigi kkontrollata kull&@ur.

Sindrome ta’ Turner s%\,

Pazjenti bis-sindro urner ghandhom jigu evalwati bir-reqqa ghal otite tal-parti tan-nofs
tal-widna u disturlé;&a mard fil-widnejn billi dawn il-pazjenti ghandhom riskju akbar ta’ mard
tal-widnejn je Q migh.

Pankreatite fit-tfal

Tfal ikkurati b’somatropin ghandhom zieda fir-riskju li jizviluppaw pankreatite meta mqgabbla ma’
pazjenti adulti kkurati b’somatropin. Ghalkemm rari, il-pankreatite ghandha tigi kkunsidrata fi tfal
ikkurati b’somatropin li jizviluppaw ugigh addominali.

Injezzjoni a¢¢identali gol-muskoli
Wara injezzjoni ac¢identali fil-muskoli, tista’ titfacca iperglicemija. Kwalunkwe reazzjoni mhux
mixtieqa ghandha tigi segwita. L-ebda kura spec¢jali mhi rakkommandata.

Sensittivita ghal metacresol
Valtropin m’ghandux jigi rikostitwit bis-solvent fornut ghal pazjenti li hu maghruf li ghandhom
sensittivita ghal metacresol. Jekk issehh sensittivita ghas-solvent li jakkompanjah, il-kunjetti




ghandhom jigu rikostitwiti b’ilma ghall-injezzjonijiet u jintuza bhala kunjett li jintuza darba biss (ara
sezzjoni 6.3).

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Terapija bi glukokortikojdi eccessiva timpedixxi 1-effett ta’ promozzjoni ta’ l-izvilupp ta’ 1-ormon
tat-tkabbir uman. Il-pazjenti li jbatu ukoll b’defi¢jenza ta’ l1-ormon andrenokortikotropiku (ACTH) irid
ikollhom id-doza ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi taghhom aggustata bir-reqqa sabiex jigi evitat
effett inibitorju fuq it-tkabbir.

Fil-kaz ta’ nisa li jiehdu estrogeni orali, tista’ tkun mehtiega doza aktar gholja ta’ somatropin biex
tinkiseb il-mira tal-kura.

Il-pazjenti li jiehdu l-insulina ghad-dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati b1r-reqqa wagqt kura
b’somatropin. Jista’ jkun mehtieg aggustament tad-doza ta’ l-insulina.

Taghrif minn studju ta’ l-interazzjoni mwettaq f’persuni adulti b’defi¢jenza ta’ }&{ tat-tkabbir,
jissuggerixxi li I-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-tnehhija ta’ komposti mag 1jigu metabolizzati
minn isoenzimi ta¢-¢itokromu P450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzat'& ¢itokromu P450 3A4
(perezempju sterojdi tas-sess, kortikosterojdi, antikonvulsivi u cyclospﬁ tista’ tizdied b’mod
partikolari li jwassal ghal livelli aktar baxxi ta’ dawn il-komposti fil-p a. L-importanza klinika ta’

dan mhix maghrufa. 0
4.6 Fertilita, tqala u treddigh (bb
Tqala

Ghal Valtropin m’hemmx taghrif kliniku dwar 1-uz qt it-tqala. Studji fuq bhejjem m’humiex
bizzejjed rigward l-effetti fuq it-tqala, fuq 1- iz ta’ l-embriju/fetu, fuq il-hlas, jew fuq l-zvilupp
wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3). Ghalhekk \m m’ghandux jintuza wagqt it-tqala hlief meta hemm

bzonn specifiku.
| .‘\0
Treddigh * 0
Ma sarux studji klini¢i b’Valtro '@isa li jreddghu. Mhux maghruf jekk somatropin johrogx fil-halib
uman. Ghalhekk, wiehed gh & qghod attent meta jaghti Valtropin lil nisa tqal.

Eeg;g:ladejta mhi di @h dwar il-fertilita. Dejta dwar l-annimali ma wriet I-ebda effett fuq il-
parametri tal-ferti@

4.7 Effett@q\ﬂ-hila biex issuq u thaddem magni

Valtropin m’ghandu l-ebda effett jew effett Zghir jew moderat fuq il-hila ta’ sewqan u l-uzu ta’ magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni frekwenti huma asso¢jati mas-sit tal-injezzjoni, huma ta’ natura
endokrinali, u wgigh ta’ ras, parestesija u wgigh u disturbi fil-gogi (artralgja) f persuni adulti.

Wagqt studji klini¢i 128 tifel/tifla (98 tifel/tifla b’defi¢jenza ta’ 1-ormon tat-tkabbir u 30 bis-sindrome
ta’ Turner) kienu esposti ghal Valtropin. Il-profil tas-sigurta ta’ Valtropin osservat f’dawn l-istudji
klini¢i kien konsistenti ma’ dak irrapportat bil-prodott medicinali ta’ referenza uzat f"dawn l-istudji
klini¢i u prodotti medicinali ohra li fihom somatropin.



Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin u 1-frekwenzi taghhom kienu osservati b’kura b’somatropin fuq il-bazi

ta’ informazzjoni ppubblikata:

Komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa <

1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari

>1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000), mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data

disponibbli), inkluz rapporti izolati

Sommarju tabulat ta’ reazzjonijiet avversi

Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux
specifikati (inkluzi ¢esti u polipi)

Mhux komuni: Neoplazmu malinn, neoplazmu

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux komuni: Anemija

Disturbi fis-sistema immuni

Komuni: Bini ta’ antikorpi

Mhux maghrufa: Kaz wiehed ta’ sensittiyita eccessiva
akuta li tinvolvi urtikarja u hakk @.

Disturbi fis-sistema endokrinarja

7
|

Komuni: Ipotirojdizmu

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Indeboliment fit-tollerkp: ghal glucose

Komuni: Iperglicemija hafi Vo fit-tfal; 1% - 10%
f’persuni adulti)

Mhux komuni: Ipogljc¢ fa, iperfosfatemija

Rari: Dijabete Ipqlﬁﬁ‘?

Disturbi psikjatri¢i

Mhux maghrg}e’zistenza ghall-insulina
Mhux ko isturbi fil-personalita

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuﬂi&: Ugigh ta’ ras f'persuni adulti

Ko hafna: Parestesija f’persuni adulti

‘v S . ..
Kdynuni: Ipertonija
-

A\Komuni: Nugqgqas ta’ rqad f"persuni adulti

Komuni: Sindrome tal-carpal tunnel f’persuni adulti

Mhux komuni: Sindrome tal-carpal tunnel fit-tfal

Mhux komuni: Nystagmus

Rari: Newropatija, zieda fil-pressjoni intrakranjali

Rari: Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

W) Rari: Parestesija fit-tfal
AG\J Rari hafna: Nuqqas ta’ rqad fit-tfal
Disturbi fl-ghajitci Mhux komuni: Papilloedema, diplopja

-
Disturbi ﬁl—Mnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni: Sturdament

Disturbi fil-galb

Komuni: Pressjoni gholja f’persuni adulti

Mhux komuni: Takikardija

Rari: Pressjoni gholja fit-tfal

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali

Komuni: Qtugh ta’ nifs f’persuni adulti

Komuni: Apnea tal-irqad f’persuni adulti

Disturbi gastro-intestinali

Rari: Dijarea

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

bil-gxur, urtikarja, xaghar li jikber b’mod ec¢essiv u
f’postijiet mhux tas-soltu, ipertrofija tal-gilda

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti

Komuni hafna: Artralgja f’persuni adulti

Mhux komuni: Rimettar, ugigh addominali, gass, nawseja

Mhux komuni: Lipodistrofija, atrofija tal-gilda, dermatite




konnettivi

Komuni: Artralgja fit-tfal

Komuni: Mijalgja

Mhux komuni: Atrofija fil-muskoli, ugigh fl-ghadam

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Inkontinenza fl-awrina, ematurja, taghmel
ammont ecéessiv ta’ awrina, frekwenza fl-
awrina/pollakijurija, anormalita fl-awrina

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Mhux komuni: Tnixxija mill-partijiet genitali

Mhux komuni: Ginekomastija f’persuni adulti

Rari hafna: Ginekomastija fit-tfal

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Komuni hafna: Edema, edema periferali f’persuni adulti

Komuni: Edema, edema periferali fit-tfal

Komuni: Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjdki, astenja

Mhux komuni: Atrofija fis-sit tal-inj i, emorragija
fis-sit tal-injezzjoni, massa fis-sit #l-Mjezzjoni, ipertrofija,
dghufija fit-tfal

Investigazzjonijiet

Rari: Test tal-funzjoni tal- k&w b’rizultat mhux normali

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

N
(053
&SF

Fi studju kliniku b’Valtropin, 3% tat-tfal b’defi¢jenza ta"@fmon tat-tkabbir zviluppaw antikorpi ghal

somatropin. Il-kapacita ta’ rbit ta’ dawn l-antikorpi ki® axxa u ma kienx hemm effett fuq ir-rata
tat-tkabbir. Ghandu jsir ittestjar ghall-antikorpi gha@natmpin f’kull pazjent 1i jonqos milli
jirrispondi ghat-terapija. \\

L-anti-host cell protein (anti-S cerevisiae

odies ma kinux komuni f’pazjenti kkurati b’ Valtropin.

[l-produzzjoni ta’ antikorpi bhal dawn* ‘S acita ta’ rbit baxxa mhix probabbli li tkun klinikament

rilevanti. B’kuntrast mal-batterji (g* cﬁ)
jimmodifikaw ir-reazzjoni immun

Popolazzjoni pedjatrika

il-hmira ma gietx deskritta li tislet effetti ohra li

Kienet osservata edima b@fa u temporanja kmieni matul il-kors tal-kura b’somatropin.

Pazjenti adulti 6

fil-muskoli,

F’pazjenti a({é' ficjenza ta’ l-ormon tat-tkabbir li bdiet f’eta adulta, edima, ugigh

temporanji.

4.9 Doza eééessiva

gh’u mard tal-gogi kienu rrapportati kmieni fit-terapija u kellhom tendenza li jkunu

Doza eccessiva akuta tista’ ghall-ewwel twassal ghal ipoglicemija u wara ghal iperglicemija. Doza
eccessiva fuq perijodu fit-tul tista’ tirrizulta f’sinjali u sintomi ta’ akromegalija konsistenti ma’ I-effetti
maghrufa ta’ ecCess ta’ ormoni tat-tkabbir uman. Il-kura hi sintomatika u ta’ appogg. M’hemm l-ebda
antidot ghal doza eccessiva ta’ somatropin. Hu rakkomandat li jsir monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde

wara doza eCcessiva.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU




5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalamici, somatropin u agonisti ta’
somatropin; Kodi¢ci ATC: HO1ACO1

Somatropin huwa ormon polipeptide ta’ origini ta’ DNA rikombinanti. Huwa ghandu 191 residwu ta’
ac¢idu amminiku u piz molekulari ta’ 22,125 daltons. Is-sekwenza ta’ I-a¢idu amminiku tal-prodott
medic¢inali hija identika ghal dik ta’ 1-ormon tat-tkabbir uman ta’ origini pitwitarja. Valtropin huwa
sintetizzat f*¢elloli tal-hmira (Saccharomyces cerevisiae).

L-effetti bijologic¢i ta’ somatropin huma ekwivalenti ghal dawk ta’ l-ormon tat-tkabbir uman ta’ origini
pitwitarja.

L-aktar effett prominenti ta’ somatropin huwa li jistimula 1-folji tat-tkabbir ta’ I-ghadam twil. Barra
minn hekk, huwa jippromwovi s-sintesi ¢ellulari tal-proteini u z-zamma ta’ nitrogen.

Somatropin jistimula l-metabolizmu tal-lipidi; huwa jzid I-a¢idi grassi tal-plasma u)@steroli
tal-lipoproteini b’densita gholja (HLD) u jnaqqas il-kolesterol totali ﬁl-plasma.{a/

It-terapija b’somatropin ghandha effett benefiku fuq il-kompozizzjoni tal-g f’defi¢jenza ta’
l-ormon tat-tkabbir, billi 1-hazniet tax-xaham jitnaqqsu u l-massa tal-gi la xaham tizdied. Terapija
fuq perijodu fit-tul f’pazjenti b’defi¢jenza ta’ I-ormon tat-tkabbir izzid @*densita tal-minerali
fl-ghadam.

Somatropin jista’ jikkawza rezistenza ghall-insulina. Dozi kbaQ’ somatropin jistghu jdghajjfu

t-tolleranza tal-glukows. ’« \
.\ Q
Studji klini¢i (Q

L-effikacja u sigurta ta’ Valtropin gew evak@smdju parallel, ikkontrollat, b’ghazla kazwali,
double-blind tal-Fazi 111 fi tfal b’deﬁéjenz? -ormon tat-tkabbir. Ma kienx hemm differenzi
rilevanti bejn Valtropin u l-prodott metijsineli ta’ referenza fir-rigward tal-velocita tat-tul u 1-SDS tal-
velocita tat-tul. ‘\

Studju open single-arm tal-Faz @l li ezamina I-effikacja u s-sigurta ta’ kura b’Valtropin fi bniet bi
statura qasira assocjata masﬁ&ome ta’ Turner wera effett sinifikanti tal-kura ttestjata fuq il-velocita

tat-tul, \’&

5.2 Taghrif fa@vkinetiku

Studju tat—tifQoss—over ta’ doza wahda, double blind, fejn 24 voluntiera b’sahhithom ntghazlu b’mod
kazwali wera li 1-profil farmakokinetiku ta’ Valtropin kien komparabbli ma’ dak tal-prodott medicinali
ta’ referenza. L-ghoti taht gilda ta’ 0.073 mg/kg tal-piz tal-gisem ta’ Valtropin irrizulta £*C,x ta’
43.97 ng/ml u AUCg 241, ta’ 369.90 ng h/ml. C,,, intlahaq wara 4 sighat u t-t., kien 3 sighat.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina
Informazzjoni li mhijiex klinika ma tikxef ebda periklu specjali ghan-nies fuq il-bazi ta’ studji

konvenzjonali b’ Valtropin dwar it-tossicita b’doza ripetuta, I-effett tossiku fuq il-geni u l-effett tossiku
fuq is-sistema riproduttiva.



L-istudji fuq l-annimali b’ Valtropin mhumiex suffi¢jenti biex jigi evalwat il-potenzjal tat-tossicita
riproduttiva. Minn studji dwar it-tossicita riproduttiva li saru bi prodotti medic¢inali ohra ta’
somatropin, m’hemmx evidenza ta’ riskju akbar ta’ reazzjonijiet avversi ghall-embriju jew il-fetu.

Ma sarux studji fuq perijodu fit-tul dwar il-kar¢inogenic¢ita. M hemmx studji specifi¢i dwar
it-tolleranza lokali fl-annimali wara injezzjoni taht gilda ta’ Valtropin. Madankollu, fi studji generali
dwar it-tossic¢ita b’doza wahda jew doza ripetuta ma kienu rrapportati ebda reazzjonijiet avversi
fil-postijiet ta’ 1-injezzjoni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Trab:
Glycine

Mannitol /1/@'
Sodium dihydrogen phosphate anhydrous . 4/
Disodium phosphate anhydrous D

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH) \
Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH). ®.$

Solvent:
Metacresol b°+
Ilma ghall-injezzjonijiet. ’Q@

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma&rw@ot‘[i li ma jablux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti% tinali ohrajn.

6.2 Inkompatibilitajiet

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-]g@ignediéinali

3 snin @6\
Wara li jinfetah l-ewwel da w wara rikostituzzjoni bis-solvent ipprovdut:
Wara rikostituzzjoni blss§yent ipprovdut, stabbilta kimika u fizika waqt 1i jkun ged jintuza ntweriet

ghal 21 gurnata f’te ura ta’ 2°C - 8°C (frigg).

Wara rikosti b ilma ghall-injezzjonijiet:

Wara rikostitsgzjoni b’ilma ghall-injezzjonijiet, il-prodott medi¢inali jrid jintuza immedjatament u jrid
jintuza bhala kunjett li jintuza darba biss. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zminijiet u I-
kondizzjonijiet ta’ hazna qabel 1-uzu generalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’
2°C - 8°C (frigg), sakemm ir-rikostituzzjoni ma tkunx saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u
validati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-iskop ta’ trasport u/jew uzu ambulatorju I-prodott medic¢inali mhux rikostitwit jista’ jinzamm

f’temperatura tal-kamra (mhux oghla minn 25°C) ghal perijodu wiched li ma jagbizx 1-4 gimghat
gabel l-uzu.
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Id-data meta jitnehha mill-frigg u d-data I-gdida ta’ skadenza ghandhom jinkitbu fuq il-kartuna ta’
barra. Fit-tmiem tad-data 1-gdida ta’ skadenza, il-prodott medicinali suppost li jkun intuza, inkella
ghandu jintrema.

Ghall-kundizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medic¢inali rikostitwit, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

5 mg ta’ trab f’kunjett (hgieg tat-Tip 1) maghluq b’tapp (gomma tal-butyl) u ghatu li jinfetah b’daqqa
ta’ saba’ (aluminju u plastik).

1.5 ml ta’ solvent {’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-Tip I) maghluqga b’ghatu ghall-ponta (gomma
tal-butyl miksija bi FluroTec)

Dags tal-pakkett ta’ kunjett wiehed u siringa wahda mimlija ghal-lest.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal i 1mma r iehor

Istruzzjonijiet dettaljati ghall-immaniggjar tal-prodott medicinali gqed nghataw‘@fem tal-fuljett ta’
taghrif.

Dwar l-uzu u l-immaniggar $

Valtropin m’ghandux jigi rikostitwit bis-solvent ipprovdut ﬁl-ka@pazj enti b’sensittivita maghrufa
ghal metacresol (ara sezzjoni 4.3). Jekk titfacca sensittivita ecCpD ghas-solvent li jakkumpanjah,
il-kunjetti ghandhom jigu rikostitwiti bl-ilma ghall-injezzjoryj jintuzaw bhala kunjett li jintuza
darba.

Rikostituzzjoni bis-solvent ipprovdut $
Kull kunjett ta’ Valtropin ghandu jigi rikostitw: &a ntuza s-solvent ipprovdut. Is-solvent
m’ghandux jintuza jekk ikollu lewn mitfi je rdar. Is-solvent ghandu jigi injettat fil-kunjett billi
1-fluss tal-likwidu jigi mmirat ghal mall-hag -hgleg Wara r-rikostituzzjoni, il-kunjett ghandu jigi
mdawwar b’moviment GENTILI ﬁt—‘g Qs emm il-kontenut jinhall ghal kollox. THAWWADX.
Is-soluzzjoni i tirrizulta ghandha Ofra, minghajr materjal frak. Jekk is-soluzzjoni jkollha lewn
mitfi, tkun imdardra jew ikun xi fi@lyl-kontenut M’GHANDUX jigi injettat. Qabel u wara kull
injezzjoni, is-septum tal-kunje @andu jintmesah bl-alkohol sabiex jigi evitat it-tniggis tal-kontenut
bl-inserzjoni ripetuta tal-lab

Jekk tigi rikostitwita biss@ent, f’dak il-kaz is-soluzzjoni tkun ghal aktar minn doza wahda (ara

sezzjoni 6.3). 60

Rikostituzzjonjppl¥ta ghall-injezzjonijiet
Wara rikostitsg¢zjoni b’ilma ghall-injezzjonijiet il-prodott medi¢inali jrid jintuza immedjatament (ara
sezzjoni 6.3) u s-soluzzjoni tkun ghal uzu wiehed biss.

Kif jinghata

Ghandhom jintuzaw siringi u labar sterilizzati li jintremew wara l-uzu biex jinghata Valtropin.
[l-volum tas-siringa ghandu jkun Zghir bizzejjed sabiex id-doza preskritta tkun tista’ tingibed
mill-kunjett bi precizjoni ragonevoli.

Rimi
Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
I1-Germanja

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/335/001

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 24.04.2006

Data ta’ l-ahhar tigdid: 24.04.2011 é\'
10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA . /\j/

&
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ l-%egzija Ewropea dwar
il-medi¢ini http://www.ema.europa.eu/ 0.\~
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR TA’
L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350, Korea t’Isfel

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, il-Germanja
B. KUNDIZZJONUJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

o KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONUJIET FUQ IL-FORNIMENT -UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L AWTORIZZAZZJONI GHAT- HID

FIS-SUQ

Q
Prodott medicinali jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I : Som tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2). %

. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR WARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTIV TAL-PROD EDICINALI

Ma jghoddx fdan il-kaz. §®

)
o KUNDIZZJONIJIET OHRA @

NN
Sistema ta’ Farmakovigilanza (g

>

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-f@edRid fis-suq ghandu jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza,
kif inkluza £ Modulu 1.8.1 tal-aw, zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun fis-sehh u tiffunzjona qabel u
wagqt li I-prodott ikun fuq is—suq@

Sistema ta’ I-immanigg gaar—ﬁq'u

Id-detentur tal-awto@zj oni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jissottometti Sistema ta’ l-immaniggar tar-
riskju 1i tirrifletti; lazmu ¢gdid, it-Tieni neoplazmu f’sopravissuti ta’ kancer fi zmien it-tfulija u
anewrizmu i anjali u emorragija intrakranjali bhala riskju potenzjali. Is-Sistema ta’ l-immaniggar
tar-riskju gharfgha tigi sottomessa sad-9 ta’ Mejju, 2012.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jimpenja ruhu li jwettaq l-istudji u I-
attivitajiet addizzjonali ta’ farmakovigilanza kif inhu deskritt fil-Pjan ta’ Farmakovigilanza, kif
inhu deciz fl-verzjoni 3.1 tas-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju inkluz £ Modulu 1.8.2 tal-
Applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u aggornamenti sussegwenti tas-
Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju kif deciz mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
Uman ta’ I-Agenzija Ewropeja dwar il-Medic¢ini (CHMP).

Kif imsemmi fil-linji gwida tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Uman fuq is-Sistemi ta’ 1-
Immaniggar tar-Riskju, kull aggornament fis-Sistema ta’ 1-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat
mar-Rapport Perjodiku ta’ Aggornament dwar Sigurta (PSUR) li jmiss.

Barra minn hekk kull aggornament fis-Sistema ta’ I-Immaniggar tar-Riskju jrid jigi pprezentat:

14



Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq l-Ispecifikazzjonijiet tas-Sigurta’, fuq
is-Sistema ta’ Farmakovigilanza jew fuq l-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskju;

Fiz-zmien 60 jum minn meta jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskju);

Meta 1-Agenzija Ewropeja dwar il-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Valtropin 5 mg/1.5 ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
somatropin

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kunjett 1 ta’ trab fih 5 mg (15 IU) somatropin (3.33 mg/ml somatropin wara rikostituz@ni b’1.5ml

solvent).
ol
¢

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI O

A3
Trab: glycine, mannitol, sodium phosphate monobasic, sodium phosp]@%basic.
aggustament tal-pH: sodium hydroxide u hydrochloric acid. +

Solvent: metacresol (ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni) u&ghall—injezzjonijiet.

O

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTERNT”

"
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzj \
Kunjett 1 b’5 mg ta’ trab (Q
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’1.5 ml ta3 nt.

N

L)

‘A\O

5. MOD TA’ KIF U MNESRJINGHATA
-

Ghal informazzjoni dwa&%xikostituzzj oni u l-uzu aqra l-fuljett ta’ taghrif.

Uzu ghal taht il-gildbo
R

6. TWIS‘S(IA‘ SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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Wara rikostituzzjoni bis-solvent provdut: jista’ jinhazen ghal 21 jum fi frigg.
Wara rikostituzzjoni bl-ilma ghall-injezzjonijiet: ghandu jintuza minnufih.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

1. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZIONI GHA-TQEGHID
FIS-SUQ

-

7
BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, il-Germanja {\4/

‘&\O

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHINNS-SUQ

X
EU/1/06/335/001
6\)

13. NUMRU TAL-LOTT N
~
Lott ‘\\®
AN
14. KLASSIFIKAZZJONI GENAE?@YTA’ KIF JINGHATA
o« CoS

Prodott medicinali li jinghata bir-r@!a tat-tabib.

N

| 15. STRUZZJONJRLDWAR L-UZU

X
O

| 16.  INFORNIAZZJONI BIL-BRAILLE

X

Valtropin 5 mg/1.5 ml
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA’ TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Valtropin 5 mg/1.5 ml trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
somatropin

Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Aqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. /1/6'\'
v
3. DATA META JISKADI X\O\

JIS rb.

4.  NUMRU TAL-LOTT o0

Lott 4

5 mg (15 IU) somatropin “\Q

| 6. OHRAJN Al

&

Ahzen fi frigg. Taghmlot&'%}-frﬁa.

&06

4
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Valtropin

Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. \
rd
3. DATA META JISKADI A\
O‘
JIS é\'
&
4. NUMRU TAL-LOTT A

\J
Lott ,Q(b

| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI
3 N

1.5 ml (ilma ghall-injezzjonijiet b’metacre@\

>

X9

| 6. OHRAJN 6‘

£

\ <
Ahzen fi frigg. Taghmlu)g{l:@a.
N
60
©

4
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Valtropin 5 mg/1.5 ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Somatropin

Agqra dan il-fuljett kollu gqabel tibda tuza din il-medicina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. TAGHTIHIEX lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara,
anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji 1i
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Valtropin u ghalxiex jintuza

Qabel ma tuza Valtropin X
Kif ghandek tuza Valtropin @
Effetti sekondarji li jista’ jkollu /\j/
Kif tahzen Valtropin

Aktar taghrif \O\

>

1. X’INHU Valtropin U GHALXIEX JINTUZA +

S e

I1-medi¢ina tieghek jisimha Valtropin. Hu tip ta’ ormon tat-t@r uman, imsejjah ukoll somatropin.
Huwa ghandu l-istess struttura bhall-ormon tat-tkabbir ligf# jipproduci fil-glandoli pitwitarji
(glandoli 1i jinsabu fil-bazi tal-mohh). L-ormon tat—tkqb%ikrregola t-tkabbir u l-izvilupp tac-celloli.
Meta jistimula tkabbir tac-celloli fl-ghadmiet twal ‘@a n u s-sinsla, huwa jikkawza zieda fit-tul.
Valtropin jintuza \\

- sabiex jigu kkurati tfal (minn sentej \}}1 il sena) u adolexxenti (minn 12 sa 18-il sena) li ma
jizviluppawx ghat-tul normali ta‘g@mmhabba kobor inadegwat ta’ I-ghadam ikkawzat minn
defi¢jenza ta’ 1-ormon tat-tkabbir\Wruqqas relattiv ta’ ormon
ghat-tkabbir), is-sindrome t
I-kliewi gradwalment jiti
bhat-tnehhija ta’ hmieg

er, jew ‘insuffi¢jenza renali kronika’ (kondizzjoni li fiha
apacita taghhom li jwettqu I-funzjonijiet normali taghhom,
widi zejda mill-gisem).
- sabiex jigu kkuratiadilt1 b’deficjenza severa ta’ 1-ormon tat-tkabbir i diga kellhom defi¢jenza
ta’ l-ormon tat-t Yt meta kienu tfal jew li ma jkollhomx bizzejjed ormon tat-tkabbir waqt li
huma adulti g raguni ohra.

F’dan il—fulj?[gpament huwa indirizzat bhala ‘int’. II-persuni li jaghtu Valtropin lit-tfal taghhom
ghandhom iqisw li ‘int’ tirreferi ghat-tifel/tifla.

2.  QABEL MA TUZA Valtropin

Tuzax Valtropin

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal somatropin jew xi sustanza ohra
tat-trab jew solvent ta’ Valtropin, nghidu ahna metacresol (ara sezzjoni 2, ‘Oqghod attent
hafna b’Valtropin — Okkorrenza ta’ ¢erti effetti sekondarji’)

- U ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek tumur attiv. [t-tumuri ma jridux ikunu attivi u trid tkun
spiccajt il-kura kontra t-tumur qabel ma tibda I-kura tieghek b’Valtropin.

- ghall-promozzjoni tat-tkabbir fit-tfal li jkunu diga waqfu jikbru

- jekk ghamilt operazzjoni serja tal-qalb jew addominali
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- jekk qed tigi kkurat ghal aktar minn ferita wahda wara aé¢éident serju
- jekk ghandek problemi serji ghall-gharrieda tan-nifs

Oqghod attent hafna b’Valtropin

Testijiet gabel tibda I-kura

- Tabib specjalista mharreg fil-mard ta' I-ormoni jrid jezaminak biex jiddeciedi jekk hux bla
periklu li tuza Valtropin.

- Jekk kellek tumur tal-mohh, tabib specjalista mharreg fil-mard ta’ 1-ormoni jrid jezamina I-
funzjoni pitwitarja tieghek biex jiddeciedi jekk hux bla periklu li tuza Valtropin.

- Qabel ma t-tfal jigu kkurati ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir minhabba problemi fil-kliew1,
it-tabib ghandu josserva lit-tifel/tifla ghal sena qabel ma jibda l-kura bl-ormon tat-tkabbir.

- Jekk persuni adulti jkunu gew ikkurati bl-ormon tat-tkabbir fit-tfulija, dawn ghandhom jigu
evalwati mill-gdid ghad-defi¢jenza ta’ l-ormon tat-tkabbir qabel ma tinbeda xi kura ohra
bl-ormoni tat-tkabbir.

- Pazjenti bis-sindrome ta’ Prader-Willi m’ghandhomx ikunu kkurati b’ Valtropin hlief jekk ikunu
ged ibatu wkoll minn insuffi¢jenza ta’ 1-ormon tat-tkabbir. \

Wagt u wara marda serja /1/

- Jekk kellek tumur f’'mohhok, inti ghandek tigi ezaminat mill-gdid ta’ s 1{{\ ex jigi zgurat li t-
tumur ma regax tfacca. 6

- Jekk kellek kanéer meta kont tifel/tifla. Gie rrappurtat riskju oghl®)llok it-tieni tumur
(beninn u malinn) f’pazjenti li baqghu hajjin wara li kellhom ka u li kienu kkurati
b’somatropin. Minn dawn it-tieni tumuri, b’mod partikulari .L\,muri tal-mohh kienu l-iktar

komuni.

- Jekk it-tfal ikunu ghamlu trapjant tal-kliewi, il-kura b@on tat-tkabbir tigi mwaqqfa.

- Jekk it-tifel/tifla jkollhom is-sindrome ta’ Turner, @ tat-tifel/tifla ghandu jiccekkja sewwa
ghal infezzjonijiet tal-widnejn bhal otite tal—pantiq) ofs tal-widna, billi l-pazjenti
bis-sindrome ta’ Turner ghandhom riskju ak‘t&{a ard tal-widnejn u mard iehor tas-smigh.

Okkorrenza ta’ ¢erti effetti sekondarji . \\

- Jekk jitfaccaw sintomi bhal ugigh ta"§‘(qawwi u rikorrenti), bidliet fil-vista, nawsja u/jew

i

rimettar, jekk joghgbok stagsi lit-t ieghek ghal parir.

- Jekk bi zball injettajt Valtropi uskolu minflok taht il-gilda, iz-zokkor fid-demm tieghek
jista’ jitbaxxa zzejjed (ipoglidQija). Jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek ghal pariri
addizzjonali.

- Jekk it-tifel/tifla jibde&{pu meta jkunu taht kura b’ Valtropin, jekk joghgbok stagsi lit-tabib
tieghek ghal parir.

- Jekk inti tifel/&é d tigi kkurat b’somatropin. Ghandek zieda fir-riskju li tizviluppa

infjammazzjogi\l#frixa tieghek (pankreatite) meta mqabbel ma’ persuni adulti kkurati
b’somatro lkemm rari, il-pankreatite ghandha tigi kkunsidrata fi tfal ikkurati
b’so ﬁn li jizviluppaw ugigh addominali.

- Hafna on tat-tkabbir jista’ jikkawza tkabbir akbar min-normal tal-widnejn, l-imnieher,
ix-xufftejn, l-ilsien u l-ghadma tal-haddejn (akromegalija), livell gholi ta’ zokkor fid-demm
(iperglicemija) u prezenza ta’ zokkor fl-awrina (glukosurja). Dejjem uza Valtropin kif
rakkomandat mit-tabib tieghek.

- Jekk ikun hemm reazzjoni allergika ghas-solvent, il-kunjetti ghandhom jigu rikostitwiti b’ilma
ghall-injezzjonijiet minghajr preservattiv (metacresol) u jintuzaw bhala kunjett ta’ uzu ta’ darba
(ara sezzjoni 5 ‘Kif tahzen Valtropin’). Tuzax is-solvent ipprovdut jekk ghandek allergija
maghrufa ghal preservattiv ta’ metacresol.

Sorveljanza mit-tabib tieghek wagt il-kura
- Valtropin jista’ jaffettwa 1-mod kif il-gisem tieghek jipprocessa z-zokkor mill-ikel u x-xorb.
It-tabib tieghek jista’ jictekkja 1-ammont taz-zokkor fl-awrina jew id-demm tieghek.
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- Valtropin jista’ jaffettwa l-ammont ta’ ormon tat-tirojde fid-demm, ghalhekk trid taghmel
testijiet tal-funzjoni tat-tirojde minn zmien ghall-iehor. Jekk it-tirojde ma tkunx qed tahdem
sewwa, Valtropin jista’ ma jahdimx tajjeb kemm suppost.

Meta tiechu medicini ohra
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta

B’mod specjali, ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu

- ormon ta’ l-isterojd adrenali bhal cortisone jew prednisolone

- insulina

- estrogenu orali

- ormoni tas-sess, medi¢ini ghall-kura ta’ rispons ghat-tensjoni jew infjammazzjoni
(kortikosterojdi), medi¢ini ghall-kura tal-epilessija (ez. carbamazepin) jew cyclosporine
(medicina biex trazzan lis-sistema immuni).

It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza ta’ Valtropin jew tal-medicina l—oh%'

Tqala . /‘?/

Valtropin m’ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm ma jkunx mehtieg b’mod \(}e ti. Avza lit-tabib
tieghek minnufih jekk tingabad tqila. é\é

Treddigh

Jekk gieghda tredda’ jew ghandek f’'mohhok li tredda’, jekk joghg b*sstaqsi lit-tabib tieghek gqabel ma
tuza Valtropin. 66

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu?@liéina.
)
Sewqan u thaddim ta’ magni §
Valtropin m’ghandu l-ebda jew effett zghir fuqi\Ql ta’ sewqan u l-uzu ta’ magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-s@i ta’ Valtropin

Is-solvent li jakkumpanja Valtropin fil cresol. Tuzax dan is-solvent jekk int allergiku ghal
metacresol (ara sezzjoni 2, ‘Tuzax Y in’). Jekk ikun hemm reazzjoni allergika ghas-solvent, il-
kunjetti ghandhom jigu rikostitwi N Tha ghall-injezzjonijiet u jintuzaw bhala kunjett b’uzu ta’ darba
(ara sezzjoni 5 ‘Kif tahzen Valt ).

3.  KIF GHAND, @ZA Valtropin

Dejjem ghandek @ altropin skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek ta¢certa ruhek mat-tabib jew
ma’ l-ispizja: &)ek jekk ikollok xi dubju. Tinjettax Valtropin inti stess jekk ma tkunx ¢ert/a dwar
id-doza.

Dozagg
It-tabib tieghek jghidlek kemm tuza. Dan ivarja skond il-marda tieghek. Jekk joghgbok tibdilx
id-dozagg minghajr ma tikkonsulta mat-tabib tieghek.

Generalment id-dozagg jigi kkalkulat kif deskritt hawn taht. Madankollu, id-dozi individwali jistghu
jvarjaw, u t-tabib tieghek jista’ jbiddel id-doza tieghek fuq bazi tal-bzonn specifiku tieghek.

Tfal
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Deficjenza ta’ I-ormon tat-tkabbir fit-tfal
Injetta 0.025 - 0.035 milligramma (mg) ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem darba kuljum taht
il-gilda (b’mod subkutanju).

Tfal bis-sindrome ta’ Turner
Injetta 0.045 - 0.050 milligramma (mg) ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem darba kuljum taht
il-gilda (b’mod subkutanju).

Tfal gabel il-puberta, li jbatu minn problemi tal-kliewi fit-tul
Injetta 0.045 - 0.050 milligramma (mg) ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem darba kuljum taht
il-gilda (b’mod subkutanju).

Adulti

Deficjenza ta’ I-ormon tat-tkabbir fl-adulti
Injetta 0.15 - 0.30 milligramma (mg) darba kuljum taht il-gilda (b’mod subkutanju). Tz’?’, tkun
mehtiega doza inizjali aktar baxxa jekk int akbar fl-eta jew ghandek piz zejjed. /l/

Jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek ghandu jzid b’mod gradwali din id-doza sdg}ll -htigijiet
individwali tieghek imsejsa fuq ir-rizultat kliniku u I-kejl tal-livelli fid-de ghek ta’ hekk
imsejjah “fattur tat-tkabbir” (maghruf bhala IGF-1). Id-doza totali ta’ generalment ma taqbizx
1 mg.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ IGF-1 jehtieg li jigu mkejla b’mod regol&f\'ﬂ ghandhom jinzammu taht
il-limitu ta’ fuq tal-medda normali ghall-eta u s-sess tieghek.

It-tabib tieghek dejjem se jiktiblek id-doza effettiva mir@h trid tintuza.
)

Aggustament tad-dozagg @
Fl-anzjani jista’ jkun mehtieg tnaqqis ﬁd—doZa.\\

Id-dozagg ta’ somatropin ghandu jitnaqqafbs\iijiet ta’ nefha fit-tul (edima) jew sensazzjoni anormali
severa (parastezija), sabiex jigi evitat,IN&gtupp ta’ effett sekondarju rari msejjah is-sindrome
tal-carpal tunnel (tirzih u wgigh ﬂg@p).

Wara li I-medi¢ina tkun intuZ&gAI xi zmien, jista’ jkun mehtieg 1i d-doza titnaqas, b’mod partikolari
fl-irgiel. \

Meta jkunu geghdin "@Zaw medicini ohra, id-doza ta’ Valtropin jew tal-medic¢ina l-ohra jista’ jkun
hemm bzonn li tig@mtata (ara sezzjoni 2, ‘Meta tichu medi¢ini ohra’).

Kif jinghata

Valtropin huwa mahsub ghal uzu ghal taht il-gilda wara rikostituzzjoni. Dan ifisser li wara
rikostituzzjoni tat-trab bis-solvent ipprovdut, is-soluzzjoni tigi injettata b’labra gasira fit-tessut
tax-xaham ezatt taht il-gilda.

Jekk se tinjetta din il-medi¢ina inti stess, inti ghandek tigi mghallem kif thejji u taghti 1-injezzjoni.

Tinjettax Valtropin inti stess jekk ma tkunx irevejt tahrig.

Struzzjonijiet dettaljati ghal ghoti taht gilda huma pprovduti ma’ dan il-fuljett (ara s-sezzjoni ‘Taghrif
dwar kif tinjetta Valtropin inti stess’ fl-ahhar ta’ dan il-fuljett).

Jekk tuza Valtropin aktar milli suppost
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F’kaz li tiehu aktar Valtropin milli rakkomandat, jekk joghgbok ikkonsulta mat-tabib tieghek.

Jekk tiehu zzejjed Valtropin, ghall-ewwel iz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jonqos u jsir baxx wisq
(ipoglicemija) u wara jizdied u jsir gholi zzejjed (iperglicemija). Jekk tichu zzejjed Valtropin ghal
perijodu itwal, dan jista’ jirrizulta fi tkabbir aktar min-normal tal-widnejn, l-imnieher, ix-xufftejn,
l-ilsien u 1-ghadma tal-haddejn (akromegalija).

Jekk tinsa tuza Valtropin
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiechu. Kompli bil-kors ta’
dozagg ordnat. Jekk ghandek xi dubji, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek.

Jekk tieqaf tuza Valtropin
Jekk joghgbok staqsi lit-tabib tieghek ghal parir qabel twaqqaf il-kura. L-interruzzjoni jew twaqqif
kmieni tal-kura b’Valtropin tista’ ttellef is-su¢cess tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill- is‘xgjpr tieghek.

Bhal kull medi¢ina ohra, Valtropin jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalka@ ma jidhrux fuq kulhadd.

A\)+
komuni hafna | jaffettwaw iktar minn utent 1 mi 110
komuni jaffettwaw minn 1 sa 10 utent&gull 100
mhux komuni | jaffettwaw minn 1 sa 10 ut‘emmn kull 1,000
rari jaffettwaw minn 1 sa IQ&\ti‘fninn kull 10,000

rari hafna jaffettwaw inqas mlw‘knt 1 minn kull 10,000
mhux maghruf | [l-frekwenza ma ﬂs@ Xtkun stmata mid- dejta disponibbli

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

L-effetti sekondarji tal-medi¢ini huma kklassifikati kif gej:

Inti tista’ tesperjenza kull wiched minﬁ@n l-effetti sekondarji wara li tichu Valtropin:

. ‘ . . .
Komuni hafna ,,0 Ugigh ta’ ras f’persuni adulti

@‘} Sensazzjoni mhux normali, bhal tingiz, themnim, jew

\ hakk (parestesija) f"persuni adulti
N Ugigh fil-gogi (artralgja) f’persuni adulti

O
G\J Nefha fit-tessut ikkawzata minn akkumulazzjoni ta’
,O fluwidu fit-tessut (edema) f*persuni adulti

Q\ L-izvilupp ta’ proteini li jwahhlu sustanzi ohrajn (bini ta’

Komuni antikorpi)

Glandola tirojde mhux attiva bizzejjed (ipotirojdizmu)

Nugqgqas fil-hila li tnaqqas il-livelli taz-zokkor (tolleranza
ghal glucose)

hafifa) (1% fit-tfal; 1% - 10% f’persuni adulti)

Zieda mhux normali ta’ sodizza tal-muskoli (ipertonija)

Ma tkunx tista’ torqod (insomnija) f’persuni adulti

Zieda fil-pressjoni tad-demm (pressjoni gholja) fpersuni
adulti

Qtugh ta’ nifs (dispnea) f’persuni adulti

Interruzzjoni temporanja fit-tehid tan-nifs wagqt l-irqad
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(apnea tal-irqad) f’persuni adulti

Tmewwit u tnemnim fis-swaba’ u fil-keff tal-id minhabba
nervaturi maghfusin fil-polz (sindrome tal-carpal tunnel)
f’persuni adulti

Ugigh fil-gogi (artralgja) fit-tfal

Ugigh fil-muskoli (mijalgja)

Nefha fit-tessut ikkawzata minn akkumulazzjoni ta’
fluwidu fit-tessut (edema) fit-tfal

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, dghufija (astenja)

Mhux komuni

Zieda fit-tkabbir ta’ tessut gdid (kancer, neoplazma)

Nuggas ta’ ¢elluli tad-demm homor (anemija)

Ftit wisq zokkor fid-demm (ipogli¢emija),

Livell ta’ phosphates fid-demm oghla min-normal

(iperfosfatemija) x\

Disturbi fil-personalita

>

(nystagmus).

Moviment inkontrollabbli mghags

TR

-ghajnejn

Nefha tat-tarf tan-nerv ottilg\@ﬁilloedema)

Tara doppju (diplopja)
?

Sturdament (mejt)

{
Zieda fit-tahbit {al-3alb (takikardija)
Rimettar
Ugigh ﬂ—mm (ugigh ta’ zaqq), gass
Nawsd) y

Tna@ﬁt’-tessut tax-xaham (lipodistrofija), traqqiq tal-
~g‘§a atrofija tal-gilda), inflammazzjoni u tqaxxir tal-gilda
(d¥rmatite bil-gxur), netha simili ghal dik li tidher wara
Mtingiz tal-insetti (urtikarja), zieda fit-tkabbir ta’ xaghar
qgisu tal-irgiel fuq il-gisem ta’ mara (hirsutism), hxuna tat-
tessut tal-gilda (ipertrofija tal-gilda)

Tnaqqis fil-piz tal-muskoli (atrofija tal-muskoli), ugigh fl-
ghadam

Tmewwit u tnemnim fis-swaba’ u fil-keffa tal-id
minhabba nervaturi maghfusin fil-polz (sindrome tal-
carpal tunnel) fit-tfal

Telf involontarju ta’ awrina (inkontinenza urinarja), demm
fl-awrina (ematurja), taghmel iktar awrina min-normal,
(poliurija, pollakijurija), awrina mhux normali

Tnixxija mill-partijiet genitali

Tkabbir tal-glandola tas-sider fl-irgiel (ginekomastija)
f’persuni adulti

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal traqqiq fit-tessut
tal-gilda, tnixxija kbira ta’ demm mill-vini jew arterji,
hxuna

Dghulfija fit-tfal

Rari

Mard taz-zokkor (dijabete mellitus)

Disturbi fin-nervaturi fuq barra tal-mohh u tas-sinsla
(newropatija), zieda fil-pressjoni fil-kranju (zieda fil-

pressjoni intrakranjali)
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Pressjoni tad-demm gholja fil-kranju (pressjoni gholja
intrakranjali beninna)

u hakk (parestesija) fit-tfal

Sensazzjoni mhux normali tal-gilda, bhala tingiz, tnemnim

Zieda fil-pressjoni tad-demm (pressjoni gholja) fit-tfal

Dijarea

Rizultati mhux normali tat-testijiet tal-funzjoni fil-kliewi

Rari hafna Ma tkunx tista’ torqod (insomnija) fit-tfal

tfal

Tkabbir tal-glandola tas-sider fl-irgiel (ginekomastija) fit-

hakk u nefha simili ghal tingiz tal-insetti u hakk

Frekwenza mhux maghrufa Kazijiet wahidhom ta’ reazzjoni allergika akuta li tinvolvi

Tnaqqis sever tal-effetti tal-insulina (rezistenza ghall-
insulina)

N\
F’pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li tibda meta jkunu saru adulti, nefha, pgi1&h fil-muskoli,
ugigh u mard fil-gogi kienu rrapportati bikri fit-terapija b’somatropin izda dawn tti kellhom
tendenza li jkunu temporanja (ma jdumux). O\\

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effettadkondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizja@eghek.

5.  KIF TAHZEN Valtropin b

. Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfah 9
o Tuzax Valtropin wara d-data ta’ skadenza li { uq it-tikketti u -kaxxa wara JIS. Id-Data ta’
skadenza tirreferi ghal 1-ahhar gurnata ta"\* -xahar.

Kondizzjonijiet ghall-hazna medi¢ina mhug \tuha

o Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Tagh, il-friza.

. [I-medic¢ina mhux rikostitwita St jinzamm f’temperatura tal-kamra (mhux oghla minn 25°C)
ghal perijodu wiehed li ma j@§Mizx l-erba’ gimghat qabel 1-uzu.

Kemm idum tajjeb il-prodot{(@a rikostituzzjoni bis-solvent
o Wara rikostituzzj S-solvent ipprovdut, il-medi¢ina tista’ tinzamm fil-frigg (2°C - 8°C) sa
massimu ta’ 2 ta.

Kemm idum tajj @-prodott wara rikostituzzjoni b’ilma ghall-injezzjonijiet (MHUX ilma tal-vit)

o Wara @!&ltuzzjoni b’ilma ghall-injezzjonijiet, il-medicina trid tintuza immedjatament u bhala
kunjett b’uzu ta’ darba biss.

Tuzax Valtropin jekk tinnota 1i s-solvent jew is-soluzzjoni rikostitwita huma mdardra jew lewnhom

mitfi jew jekk ikun fih il-frak.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ I-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi

lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghandekx bzonnhom aktar. Dawn il-mizuri
jghinu ghal protezzjoni ta’ l1-ambjent.
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6.
X fih

Trab:

AKTAR TAGHRIF

Valtropin

Is-sustanza attiva hija somatropin. Kunjett wiehed tat-trab fih 5 mg somatropin (li jikkorrispondi
ghal 15 IU). Wara rikostituzzjoni b’1.5 ml solvent, 1 ml ikun fih 3.33 mg somatropin (li
jikkorrispondi ghal 10 IU).

Is-sustanzi l-ohra huma glycine, mannitol, sodium phosphate monobasic, sodium phosphate
dibasic u ghall-aggustament tal-pH (acidita) sodium hydroxide u hydrochloric acid.

Solvent:

Id-dehra tal-prodott u d-daqgs tal-pakkett:
Valtropin huwa pprezentat bhala trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. 4/

Pakkett wiehed ikun fih:

Is-siringa mimlija ghal-lest fiha ilma ghall-injezzjonijiet u metacresol (ara sezzjoni 2, ‘Taghrif
importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Valtropin®).

&
5 mg ta’ trab abjad sa kwazi abjad trab f’kunjett tal-hgieg maghlu, app tal-lastku u ghatu

1.5 ml ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest maghluga b’ghatu @arf, ghar-rikostituzzjoni
bhala soluzzjoni cara.

Id-Detentur ta’ I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u @ifattur

BioPartners GmbH N Q:

Kaiserpassage 11 @
D-72764 Reutlingen .
[I-Germanja . \\
Tel: + 49 (0) 7121 948 7756 (g

Fax: +49 (0) 6142 7121 346 255
O

*

6{0

Dan il-fuljett kien approv@ar > {XX/SSSS}.

Informazzjoni detta‘}@r din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropea dwar il-
Medicini http://ww & a.europa.eu/

Q®

INFORMAZZJONI DWAR KIF TINJETTA LILEK INNFISEK B’Valtropin

Jekk joghgbok aqra sewwa l-istruzzjonijiet li gejjin qabel tuza Valtropin.

Introduzzjoni

L-istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw kif tinjetta Valtropin inti nnifsek. Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet
sewwa u segwihom pass pass. It-tabib tieghek jew l-assistant/a tieghu ser jghallmuk kif tinjetta lilek
innifsek b’Valtropin.. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk m’intix zgur li tithem il-pro¢edura u I-htigijiet
biex tinjetta lilek innifsek.
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Noti generali

Ghal pazjenti b’allergija maghrufa ghall-metacresol, Valtropin m’ghandux jigi rikostitwit
bis-solvent ipprovdut (ara sezzjoni 2, ‘Tuzax Valtropin’). Jekk ikun hemm allergija ghas-solvent li
jakkumpanjah, il-kunjetti ghandhom jigu rikostitwiti b’ilma ghall-injezzjonijiet: jekk joghgbok imla
siringa b’1.5 ml ta’ ilma ghall-injezzjonijiet u segwi l-istess istruzzjonijiet bhal dawk ghas-siringa
mimlija ghal-lest (ara sezzjoni 5 ‘Kif tahzen Valtropin’). Tuzax ilma tal-vit.

Igbor I-affarijiet 1i ghandek bzonn qabel tibda. Dawn huma:
Ipprovduti fil-pakkett
. il-kunjett ta’ Valtropin bit-trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
. is-siringa mimlija ghal-lest b’1.5 ml solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
MHUX ipprovduti fil-pakkett
siringa ghall-injezzjoni u labar sterilizzati
bicciet tat-tajjar imxarrbin bl-alkolhol
garza xotta jew bicca tajjar
stikk

kaxxa ghar-rimi ta’ siringi u labar uzati. 4;1/®'

Preparazzjoni tas-soluzzjoni &
xO

1. Ahsel idejk sewwa bis-sapun u l-ilma gabel tipprepara l-mediéh}§
u s-siringa mimlija ghal-lest

2. Ohrog il-kaxxa ta’ Valtropin mill-frigg u ohrog il-kunjett ta.tiir
bis-solvent minn gol-kaxxa. I¢¢ekkja li I-medic¢ina ma skadigtk:
3. Nehhi I-ghatu protettiv tal-plastik mill-kunjett tat-trab. b

X
3\
i@\

=

Kunjeﬁ% ﬁ)z it-trab tal-medicina tieghek

5. Hu s-siringa mimlija ghal-lest bis-solvent ipprovdut fil-pakkett biex tipprepara l-medic¢ina. Nehhi
l-ghatu tal-gomma li jipprotegi l-ponta u mas-siringa wahhal sewwa labra. It-tabib tieghek jew
l-assistent/a tieghu/taghha jghidulek liema qies ta’ labra ghandek tuza.

6‘0
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10.

11.

Nehhi t-tapp ta’ protezzjoni tal-labra minghajr ma tmiss il-labra.

/

Bil-mod il-mod dahhal il-labra dritt fi¢-Centru tal-ghatu tal-gomma tal-kunjett.

>

Bil-mod il-mod injetta s-solvent kollu (1.5 ml) fil-kunjett tat-trab billi timnt{él(ﬂuss tal-likwidu fuq
il-genb tal-kunjett. TIMMIRAHX lejn it-trab abjad fil-qiegh tal-kunjet \\

N
G
N,
O

Qabel tohrog is-siringa mill-kunjett, dahhal 1-i e@’nmont ta’ arja (1.5 ml) dags is-solvent li
injettajt biex tnaqqas il-pressjoni ﬁl—kunjgtt. & is-siringa u poggi t-tapp ta’ protezzjoni tal-labra.

Dawwar il-kunjett BIL-MOD biex i%{@web il-kontenut ghal kollox. THAWWADX.
QO
.\0

D

Kif iddewweb il@%’ina tieghek

Is—soluzzj@ irrizulta ghandha tkun ¢ara, minghajr frak.

Immargl-kunj ett b’tikketta bid-data 1i fiha inti ppreparajt is-soluzzjoni.

Preparzzjoni ta’ l-injezzjoni

12.

Naddaf mill-gdid it-tapp tal-gomma fil-parti ta’ fuq tal-kunjett b’bicca tajjara mxarrba bl-alkolhol.
Wara t-tindif tmissx il-parti ta’ fuq tal-kunjett.
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13.

14.

15.

16.

17.

Kunjett li fih is-soluzzjoni bil-medicina tieghek
Agbad is-siringa ta’ l-injezzjoni u l-labra pprovduti mill-ispizerija jew l-isptar tieghek, biex tigbed

is-soluzzjoni tal-medi¢ina. Nehhi s-siringa ta’ I-injezzjoni mill-ippakkjar sterili taghha u wahhal
il-labra mas-siringa.

7

S

Imla s-siringa bl-arja billi tigbed tarf is-siringa fejn mhemmx il-labra sal-livell li jirrapprezenta
d-doza tieghek kif preskritta mit-tabib tieghek.

.
. &"}
O\

$
>

Nehbhi t-tapp ta’ protezzjoni tal-labra minghajr ma tmiss ilgh‘a,

O
&°
Q&
N

Bil-mod, il-mod dahhal il-labra dritt®\réentru tat-tapp tal-gomma tal-kunjett.

<&
<
\

N

Bil-mod i'tarf tas-siringa fejn m’hemmx il-labra biex iddahhal 1-arja fis-siringa ghal gewwa
1-kunj
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Dawwar il-kunjett rasu l-isfel bil-labra tkun ghadha fih u zomm il-kunjett b’id wahda. Zomm

is-siringa bil-labra fil-kunjett tipponta ‘1 fuq. Kun zgur li t-tarf tal-labra jkun fis-soluzzjoni. Bl-uzu
ta’ 1-id 1-ohra bil-mod, il-mod igbed il-planger b’gibda wahda kontinwa biex tigbed id-doza korretta
fis-siringa filwaqt li tizgura li tarf il-labra jibga’ fis-soluzzjoni.

Tigbed il-volum korrett tal-medicina tieghek bl-ghajnuna tal-marki fuq is-siringa

Nehhi s-siringa mil-labra billi thalli 1-labra fil-kunjett minghajr ma tmiss it-tarf tas-siringa. Nehhi
l-labra, poggi t-tapp protettiv tal-labra f’postu u armiha f’kontenitur maghluq. Biex tiehu hsieb
il-kunjett ara ‘Injezzjoni tas-soluzzjoni’, numru 32.

X,
_ )
4 AV
% \O&/

4 R

Hu labra gdida (wahda li hija adattata ghal injezzjoni ta@a) u wahhalha sewwa fin-naha ta’

fuq tas-siringa. (b
o)

& N
\\ Q

Siringa li fiha I-medicina tiegh‘ef(&@eghda titwahhlilha labra gdida

Nehbhi t-tapp ta’ protezzjoni{p!labra tas-siringa u ara li fis-siringa m’hemmx bziezaq ta’ l-arja.

N
©

Jekk tara xi bziezaq, igbed tarf is-siringa fejn m’hemmx il-labra ftit lura; aghti daqqa hafifa
b’subghajk il-werrej lis-siringa, bil-labra tipponta ‘1 fuq, sakemm il-bziezaq jitilqu. Igbed tarf
is-siringa fejn m’hemmzx il-labra bil-mod lura biex tikkoregi d-doza.

Erga’ poggi t-tapp ta’ protezzjoni tal-labra u poggi s-siringa bil-labra fuq wicc catt.
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Injezzjoni tas-soluzzjoni

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Kun zgur li s-soluzzjoni hija f’temperatura tal-kamra. Jekk is-soluzzjoni hija kiesha, sahhan is-siringa
bejn l-ucuh ta’ idejk.

Spezzjona s-soluzzjoni qabel ma taghtiha: jekk is-soluzzjoni tilfet lewnha jew tista’ tara xi frak
solidu fil-likwidu, is-soluzzjoni M’GHANDHIEX tigi injettata.

Aghzel is-sit ghall-injezzjoni skond ir-rakkomandazzjoni tat-tabib tieghek. Huwa importanti hafna li
tvarja s-sit ta’ l-injezzjoni kull darba 1i taghti I-medicina.

Naddaf is-sit ta’ I-injezzjoni b’bic¢c¢a tajjara mxarrba bl-alkohol u stennih jinxef.

Iécekkja li fis-siringa hemm id-doza korretta ta’ Valtropin. Zomm is-siringa f’idek bhalma zzomm
lapes.

Aghfas bicca gilda kbira bejn subghajk il-kbir u subghajk il-werrej. Dahhal il-labra fil-gilda maqrusa
f’angolu ta’ 45° sa 90° b’moviment velo¢i u sod. Hekk thoss inqas ugigh milli kieku ddahhal il-labra
bil-mod.

Bil-mod (fi ftit sekondi) injetta s-soluzzjoni billi bil-mod timbotta I-planger sa is-siringa tkun

vojta

Igbed il-labra malajr u aghfas fuq is-sit ta’ l-injezzjoni b’garza xotta jew t\ﬂa/taﬂar ghal ftit
sekondi. Jekk johrog id-demm, ghatti s-sit ta’ l-injezzjoni bi stikka.

Armi s-siringa wzata f’kontenitur maghlugq. Kun zgur li tpoggi lura Jett fil-frigg. Meta
jitbattal, armi wkoll il-kunjett. Biex tara kemm idum tajjeb il-prq ara r-rikostituzzjoni ara
sezzjoni 5 ‘Kif tahzen Valtropin’.

Jekk it-trab jigi rikostitwit bl-ilma ghall-injezzjonijiet, alluré'l\'kunjett jista’ jintuza darba biss.
Kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata ghandha tintrema.
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