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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 1,000 unita internazzjonali (1U) (8.3ug) epoetin theta f* 0.5 ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 2,000 1U (16.7 pg) epoetin theta f’kull ml.

Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 2,000 unita internazzjonali (IU) (16.7 pg) epoetin theta f°0.5 ml

soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 4,000 1U (33.3 pg) epoetin theta f’kull ml.

Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 3,000 unita internazzjonali (IU) (25 pg) epoetin theta 0.5 ml

soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 6,000 1U (50 pg) epoetin theta f’kull ml.

Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 4,000 unita internazzjonali (1U) (33.3 ug) epoetin theta f’0.5 ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 8,000 U (66.7 pg) epoetin theta f"kull ml.

Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 5,000 unita internazzjonali (IU) (41.7 pg) epoetin theta 0.5 ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 10,000 1U (83.3 ug) epoetin theta f’kull ml.

Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 10,000 unita internazzjonali (IU) (83.3 ug) epoetin theta f’1 ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 10,000 1U (83.3 ug) epoetin theta f’kull ml.

Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 20,000 unita internazzjonali (IU) (166.7 ug) epoetin theta f’1 ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 20,000 IU (166.7 pg) epoetin theta f’kull ml.

Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 30,000 unita internazzjonali (1U) (250 pg) epoetin theta 1 ml

soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrispondu ghal 30,000 IU (250 pg) epoetin theta f’kull ml.

Epoetin theta (eritropojetin rikombinanti uman) huwa maghmul permezz ta’ teknologija rikombinanti
tad-DNA fi¢-Celluli Ovarji tal-Hamster Ciniz (CHO-K1).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Is-soluzzjoni hija ¢ara u bla kulur.



4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

- Kura tal-anemija sintomatika asso¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika f’pazjenti adulti.
- Kura tal-anemija sintomatika f’pazjenti adulti b’kancer 1i ghandhom tumuri malinni mhux
majelojdi u li ged jir¢ievu kimoterapija.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Epoetin theta ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tobba li ghandhom esperjenza fil-kura
tal-indikazzjonijiet imsemmija hawn fug.

Pozologija

Anemija sintomatika assocjata ma’ insufficjenza renali kronika

Is-sintomi u u I-konsegwenzi tal-anemija jistghu ivarjaw skond 1-eta, il-generu u 1-effett globali
tal-marda; evalwazzjoni mit-tabib tal-kors kliniku u I-kundizzjoni individwali tal-pazjent hi mehtiega.
Epoetin theta ghandu jinghata jew bhala injezzjoni taht il-gilda inkella minn gol-vina sabiex jgholli
I-livell tal-emoglobina sa mhux aktar minn 12 g/dl (7.45 mmol/l).

Minhabba l-varjabilita bejn pazjent u ichor, okkazjonalment jistghu jigu osservati valuri fil-livell tal-
emoglobina aktar gholjin jew aktar baxxi mil-livell mixtieg. Il-varjabilita tal-emoglobina trid tigi
indirizzata permezz tal-immaniggjar tad-doza, b’konsiderazzjoni tal-mira li tintlahaq medda tal-
emoglobina ta’ 10 g/dl (6.21 mmol/l) sa 12 g/dl (7.45 mmol/l). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar
minn 12 g/dl (7.45 mmol/l) ghandu jigi evitat; gwida ghall-aggustament xieraq tad-doza meta jigu
osservati valuri tal-emoglobina li jagbzu 12 g/dl (7.45 mmol/l) hija deskritta aktar il-quddiem.

Zieda fl-emoglobina ta’ aktar minn 2g/dl (1.24 mmol/l) fuq perjodu ta’ erba’ gimghat trid tigi evitata.
Jekk ikun hemm zieda fl-emoglobina ta’ aktar minn 2 g/dl (1.24 mmol/l) fuq perjodu ta’ erba’ gimghat
jew jekk il-livell tal-emoglobina jkun aktar minn 12 g/dl (7.45 mmol/l), id-doza ghandha titnaqqas
b’25 sa 50%. Huwa rrakkomandat li I-livell tal-emoglobina jigi monitorjat kull gimaghtejn sakemm
jistabilizza u kull tant Zzmien minn hemm ’I quddiem. Jekk il-livell ta’ emoglobina jibga’ jizdied,
it-terapija ghandha titwaqgaf sakemm il-livell tal-emoglobina jibda jonqos, fejn it-terapija ghandha
terga’ tinbeda b’doza ta’ madwar 25% inqas mid-doza li nghatat qabel.

Jekk ikun hemm pressjoni gholja jew mard kardjovaskulari, ¢cerebrovaskulari jew mard fil-vini u
fl-arterji periferali, iz-zieda fl-emoglobina u I-livell tal-emoglobina li jrid jintlahaq ghandhom jigu
stabbiliti individwalment, billi titgies il-kundizzjoni klinika tal-pazjent.

Kura b’epoetin theta hija maqsuma f’zewg fazijiet:

Fazi ta’ korrezzjoni

Amministrazzjoni minn taht il-gilda: Il-pozologija tal-bidu hi 20 [U/kg piz tal-gisem, tlett darbiet
fil-gimgha. Id-doza tista’ tizdied wara 4 gimghat ghal 40 IU/kg, tlett darbiet fil-gimgha, jekk iz-zieda
fil-livell tal-emoglobima ma’ tkunx adekwata (<1 g/dl [0.62 mmol/I] f* erba’ gimghat). l1d-doza tista’
tibqa’ tizdied b’zieda ta’ 25% fuq id-doza precedenti kull xhar sakemm tintlahaq il-mira individwali
tal-livell tal-emoglobina.

Amministrazzjoni gol-vina: ll-pozologija tal-bidu hi 40 IU/kg piz tal-gisem tlett darbiet fil-gimgha.
Id-doza tista’ tizdied wara 4 gimghat ghal 80 IU/kg, tlett darbiet fil-gimgha, u I’quddiem b’aktar zidiet
ta’ 25% fuq id-doza precedenti kull xahar, skond il-bzonn.

Ghaz-zewg tipi ta’ injezzjoni, id-doza massima m’ghandhiex tkun ta’ aktar minn 700 IU ghal kull
1 kg tal-piz tal-gisem, fil-gimgha.



Fazi ta’ manteniment

Id-doza trid tigi aggustata skond il-bZonn sabiex jinzamm il-livell tal-emoglobina kif mixtieq
ghall-individwu ta’ bejn 10 g/dl (6.21 mmol/l) u 12 g/dl (7.45 mmol/l), filwagqt li I-livell tal-
emoglobina ma’ jridx jagbez 12 g/dl (7.45 mmol/l). Jekk aggustament fid-doza jkun mehtieg sabiex
jinzamm il-livell tal-emoglobina mixtieq, huwa rrakkomandat li d-doza tigi aggustata bejn wiched u
iehor b’25%.

Amministrazzjoni minn taht il-gilda: id-doza ta’ kull gimgha tista’ tinghata bhala injezzjoni wahda
fil-gimgha jew maqsuma f°dozi li jinghataw tlett darbiet fil-gimgha

Amministrazzjoni gol vina: Pazjenti li huma stabbli fuq dozagg ta’ tlett darbiet fil-gimgha jistghu
jingalbu ghall-amministrazzjoni ta’ darbtejn fil-gimgha.

Jekk I-iskeda tad-dozagg tinbidel, il-livell tal-emoglobina jrid jigi monitorjat mill-qrib u jista” jkun
hemm bzonn ta’ aggustament tad-doza

Id-doza massima m’ghandiex tagbez 700 TU/kg piz tal-gisem fil-gimgha..

Jekk epoetin theta jigi mibdul ma’ epoetin iehor, il-livell tal-emoglobina jrid jigi monitorjat mill-grib u
il-mod ta’ kif jinghata jrid jibga’ 1-istess.

Il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib biex ikun zgurat li tintuza l-inqas doza effikaci
approvata ta’ epoetin theta li tipprovdi kontroll adegwat tas-sintomi tal-anemija filwaqt li zzomm
konc¢entrazzjoni tal-emoglobina taht jew fil-livell ta” 12 g/dl (7.45 mmol/l).

Ghandu jkun hemm kawtela biz-zieda fid-dozi ta’ epoetin theta f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika. F’pazjenti b’rispons batut tal-emoglobina ghal epoetin theta, spegazzjonijiet alternattivi ghar-
rispons batut ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Anemija sintomatika f’pazjenti b’kancer li ghandhom tumuri malinni mhux majelojdi u li ged jircievu
kura b’kimoterapija

Epoetin theta ghandu jinghata minn taht il-gilda lil pazjenti b’anemija (ez. livell tal-emoglobina

<10 g/dl [6.21 mmol/I]). Is-sintomi u u I-konsegwenzi tal-anemija jistghu jvarjaw skond I-eta, il-
generu u l-effett globali tal-marda; evalwazzjoni mit-tabib tal-kors kliniku u I-kundizzjoni individwali
tal-pazjent hi mehtiega.

Minhabba l-varjabilita bejn pazjent u ichor, okkazjonalment jistghu jigu osservati valuri tal-livell tal-
emoglobina aktar gholjin jew aktar baxxi mil-livell mixtieq ghal pazjent. Il-varjabilita tal-emoglobina
trid tigi indirizzata permezz tal-immaniggjar tad-doza, b’konsiderazzjoni ghall-mira ta’ medda tal-
emoglobina ta’ 10 g/dl (6.21 mmol/l) sa 12 g/dl (7.45 mmol/l). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar
minn 12 g/dl (7.45 mmol/l) ghandu jigi evitat; gwida ghall-aggustament xieraq tad-doza meta jigu
osservati valuri tal-emoglobina li jagbzu 12 g/dl (7.45 mmol/1) hija deskritta iktar il-quddiem.

Id-doza tal-bidu rrakkomandata hija ta’ 20,000 TU, minghajr ma’ jitqies il-piz tal-gisem, li tinghata
bhala doza wahda fil-gimgha. Jekk wara 4 gimghat ta’ terapija il-valur tal-emoglobina jkun zdied
b’mill-ingas 1 g/dl (0.62 mmol/l), id-doza li tkun ged tinghata ghandha titkompla. Jekk il-valur tal-
emoglobina ma zdiedx b’mill-inqas1 g/dl (0.62 mmol/l), wiehed ghandu jikkunsidra li jirdoppja d-
doza ta’ kull gimgha ghal 40,000 1U. Jekk wara 4 gimghat ohra ta’ terapija, iz-zieda fil-valur ta’
emoglobina ma’ tkunx wahda suffi¢jenti, wiehed ghandu jikkunsidra doza ta’ kull gimgha ta’
60,000 1U.

L-oghla doza m’ghandhiex tagbez 60,000 IU fil-gimgha.

Jekk wara 12 il-gimgha ta’ terapija, il-valur tal-emoglobina ma zdiedx b’mill-ingas 1 g/dl (0.62
mmol/l), rispons mhux probabbli u I-kura ghandha titwaqqaf.



Jekk il-livell tal-emoglobina jkun ged jizdied b’aktar minn 2 g/dl (1.24 mmol/l) f’erba’ gimghat jew
jekk il-livell tal-emoglobina jagbez it-12 g/dl (7.45 mmol/l), id-doza trid titnaqqas b’25 - 50%. Il-kura
b’epoetin theta ghandha tigi temporanjament imwaqqfa jekk il-livell tal-emoglobina jagbez it-13 g/dI
(8.07 mmol/l). It-terapija ghandha terga tinbeda b’doza ta’ 25% aktar baxxa mid-doza prec¢edenti wara
li I-ivell tal-emoglobina tkun nizlet sa jew taht it-12 g/dl (7.45 mmol/l).

It-terapija ghandha titkompla sa 4 gimghat wara t-tmiem tal-kimoterapija.

Il-pazjenti ghandhom ikunu mmonitorjati mill-qrib biex ikun zgurat li tintuza l-inqas doza approvata
ta’ epoetin theta li tipprovdi kontroll adegwat tas-sintomi tal-anemija.

Popolazzjonijiet specjali

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Biopoin fit-tfal u I-adolexxenti sa eta ta’ 17-il sena ma gewx stabbiliti.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-soluzzjoni tista’ tinghata kemm bhala injezzjoni taht il-gilda kif ukoll bhala injezzjoni gol-vina.
L-uzu ghal taht il-gilda huwa preferut f’pazjenti li mhumiex ged jir¢ievu d-dijalizi tad-demm, sabiex
jigi evitat it-titqib tal-vini periferali. Jekk epoetin theta jigi mibdul ma’ epoetin iehor, il-mod ta’ kif
jinghata ghandu jibga’ l-istess. Epoetin theta ghandu jinghata biss bhala injezzjoni taht il-gilda lil
pazjenti b’kancer li ghandhom tumuri malinni mhux majelojdi u li qed jir¢ievu kura b’kimoterapija.

Injezzjonijiet taht il-gilda iridu jinghataw fl-addome, fid-dirghajn jew fil-koxxa.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel ma’ kull ghotja u l-injezzjoni trid tinghata bil-mod sabiex tigi
evitata skumdita fis-sit ta' I-injezzjoni.

Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara t-tagsima 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Ipersensittivita ghas-sustanza attiva, epoetins ohrajn u d-derivattivi taghhom jew ghal
kwalunkwe ec¢¢ipjent elenkat fit-tagsima 6.1.
- Pressjoni gholja li mhix ikkontrollata.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Generali

Kura supplementari bil-hadid hija rakkomandata ghall-pazjenti kollha b' livelli ta’ ferritin fis-serum
taht 100 pg/l jew li ghandhom saturazzjoni ta’ transferrin taht 20%. Sabiex tigi assigurata eritropojezi
effettiva, il-qaghda tal-hadid trid tigi evalwata ghal pazjenti kollha qabel u waqt il-kura.

Nugqgas ta’ rispons ghal kura b’ epoetin theta ghandu jgieghel li tinbeda tfittxija ghal fatturi kawzattivi.
Nugqgqas ta’ hadid, folic acid jew ta’ vitamina B> inaqqsu l-effikacja tal-epoetins u ghalhekk ghandhom
jigu kkoreguti. Infezzjonijiet li jitfacéaw minn zmien ghal iehor, episodji ta’ inflammazjoni jew
trawma, telf ta” demm okkult, emolizi, tossicita severa ta’ aluminju, mard ematologiku mohbi, jew
fibrozi fil-mudullun jistghu wkoll jikkompromettu r-rispons eritropojetiku. L-ghadd tar-retikulo¢iti
ghandu jitqies bhala parti mill-evalwazzjoni.

Aplazja tac-Celluli I-Homor tad-Demm Pura (PRCA)

Jekk il-kawzi tipici ta’ nuqqas ta’ rispons jigu eskluzi, u 1-pazjent ikollu nugqas f’daqqga ta’
emoglobina asso¢jat ma’ retikuloc¢itopenija, ghandhom jigu evalwati 1-anitkorpi anti-eritropojetici u
jigi kkunsidrat ezami tal-mudullun ghal dijanjosi ta’ aplazja ta¢-celluli 1-homor tad-demm pura. I1-
wagfien tal-kura b’ epoetin theta jrid jigi kkunsidrat.




PRCA ikkawzata minn anitkorpi anti-eritropojetin newtralizzanti giet irrappurtata waqt terapija
eritropojetika, li tinkludi b’epoetin theta. Dawn l-antikorpi ntwerew i jirreagixxu mal-proteini
eritopoetici kollha, u pazjenti b’suspett jew b' konferma li ghandhom antikorpi newtralizzanti ghal
eritropojetin m’ghandiex tinbidlilhom il-kura ghal epoetin theta (ara sezzjoni 4.8)

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta’ epoetins, 1-isem tal-epoetin li jinghata ghandu jigi rregistrat b’mod
car fil-fajl tal-pazjent.

Tnaqqis paradossali fl-emoglobina u l-izvilupp ta’ anemija severa flimkien ma’ ghadd baxx ta’
retikulociti ghandu jwassal ghat-twaqqif tal-kura b’epoetin u ghandu jsir ittestjar ghal antikorpi
anti-eritropojetin. Kienu rrappurtati kazijiet f’pazjenti b’epatite C ikkurati b’interferon u ribavirin,
meta epoetins jintuzaw fl-istess hin. Epoetins mhumiex approvati ghall-immaniggjar ta’ anemija
marbuta ma’ epatite C.

Pressjoni gholja
Pazjenti li jkunu fuq it-terapija ta’ epoetin theta jista’ jkollhom zieda fil-pressjoni tad-demm jew
l-aggravament ta’ pressjoni gholja tad-demm diga’ ezistenti partikolarment fil-fazi tal-bidu tal-kura.

Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni specjali lil pazjenti li jkunu kkurati b’epoetin theta, biex isir
monitoragg mill-qrib u kontroll tal-pressjoni tad-demm. Il-pressjoni tad-demm ghandha tigi
kkontrollata b’mod adegwat gabel il-bidu u matul it-terapija biex jigu evitati komplikazzjonijiet akuti
bhal krizi ta’ pressjoni gholja b’sintomi bhal ta’ enc¢efalopatija (ez. ugigh ta’ ras, stat konfuz, disturbi
fil-kliem, mixi mhux stabbli) u komplikazzjonijiet relatati maghha (ac¢cessjonijiet, attakki ta’
puplesija) li wkol jistghu jigru f’pazjenti ndividwali li s-soltu jkollhom pressjoni normali jew baxxa.
Jekk dawn ir-reazzjonijiet isechhu, dawn ikollhom bzonn I-attenzjoni immedjata ta’ tabib u kura
medika intensiva. Attenzjoni partikulari ghandha tinghata lill-ugigh ta’ ras li jixbah emigranja, li jigi
ghall-gharrieda, ghax dan possibbilment jista’ jkun sinjal ta’ twissija.

Zidiet fil-pressjoni tad-demm jista’ jkollhom bzonn ta’ kura b’medi¢ini kontra l-pressjoni gholja jew
zieda fid-dozagg ta’ medicini ezistenti kontra l-pressjoni gholja. Fl-istess hin, ghandu jigi kkunsidrat
it-tnaqgqis fid-doza ta’ epoetin theta li tkun ged tinghata. Jekk il-pressjoni tad-demm tibga’ gholja, it-
terapija b’epoetin theta tista’ titwaqqaf ghal ftit ta’ zmien. Ladarba 1-pressjoni gholja tad-demm tkun
ikkontrollata b’terapija aktar intensiva, it-terapija b’ epoetin theta ghandha tinbeda mill-gdid b’doza
mnagqsa.

Uzu hazin

Uzu hazin ta’ epoetin theta minn persuni b’sahhithom jista’ jwassal ghal zieda e¢éessiva fl-
emoglobina u fil-volum ta¢-celluli ppakkjati. Dan jista’ jkun asso¢jat ma’ kumplikazzjonijiet fis-
sistema kardjovaskulari 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Reazzjonijiet avversi serji tal-gilda

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARSs) fosthom is-sindrome ta’ Stevens-
Johnson (SJS) u nekrolisi epidermali tossika (TEN), 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali,
b’rabta ma’ kura b’epoetin. Kazijiet aktar serji kienu osservati b’epoetins li jagixxu fit-tul.

Meta jigu preskritti I-medicina I-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-Sinjal u s-sintomi u jigu
mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jitfaccaw sinjali u sintomi li jissuggerixxu
dawn ir-reazzjonijiet, epoetin theta ghandu jitwaqqaf minnufih u jigi kkunsidrat trattament alternattiv.

Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni serja tal-gilda bhal SJS jew TEN minhabba l-uzu ta’ epoetin
theta, il-kura b’epoetin theta ma ghandha qatt terga’ tinbeda f*dan il-pazjent.

Popolazzjonijiet specjali

Minhabba esperjenza limitata, 1-effikacja u s-sigurta ta’ epoetin theta ma setghux ikunu evalwati
f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew f’pazjenti b’anemija omozigotika tat-tip sickle
cell.




Fi istudji klini¢i, pazjenti li kellhom eta |-fuq minn 75 sena kellhom in¢idenza oghla ta’ effetti serji u
avversi sew jekk kienu jew ma kienux assoc¢jati mal-kura b’epoetin theta. Barra minn hekk, kien
hemm iktar mwiet f’dan il-grupp ta’ pazjenti kkomparat ma’ gruppi ta’ pazjenti ta’ eta’ izghar.

Monitoragg tal-laboratorju:
Hu rrakkomandat li ezami tal-emoglobina, ghadd shih tad-demm u ghadd tal-plejtlets jitwettqu
regolarment.

Anemija sintomatika assocjata ma’ insuffic¢jenza renali kronika

L-uzu ta’ epoetin theta f"pazjenti nefrosklerotici li ghad mhux qged issirilhom id-dijalizi, ghandu jigi
definit individwalment, ghax il-possibbilta tal-accelerazzjoni tal-progressjoni ta’ insuffi¢jenza renali
ma tistax titwarrab b’certezza.

Matul I-emodijalizi, il-pazjenti kkurati b” epoetin theta jista’ jkollhom bzonn ta’ zieda fil-kura kontra
I-koagulazzjoni biex jigi evitat it-taghqid tad-demm fix-shunt arterjovenuza.

F’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali kronika, il-kon¢entrazzjoni ta’ manteniment tal-
emoglobina m’ghandiex tagbez il-limitu ta’ fuq tal-koncentrazzjoni tal-emoglobina mixtiega
rakkomandata f’sezzjoni 4.2. Fi provi klini¢i, riskju oghla ta’ mewt u kazijiet kardjovaskulari serji
kienu osservati meta gew moghtija epoetins sabiex jintlahaq livell ta’ emoglobina li hu oghla minn 12
g/dl (7.5 mmol/l). Provi klini¢i b’kontrolli ma wrewx benefic¢ji sinifikanti li jistghu jkunu attribwiti
ghall-ghoti ta’ epoetins meta l-koncentrazzjoni tal-emoglobina toghla aktar ’1 fuq mil-livell mehtieg
sabiex jigu kontrollati sintomi ta’ anemija u sabiex jigi evitat it-trasfuzjoni tad-demm.

Ghandu jkun hemm kawtela biz-zieda fid-dozi ta’ epoetin theta f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika billi dozi gholjin kumulattivi ta’ epoetin jistghu jigu asso¢jati ma’ zieda fir-riskju ta’ mortalita,
u avvenimenti kardjovakulari u ¢erebrovaskulari serji. F’pazjenti b’rispons batut tal-emoglobina ghal
epoetins, spegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjonijiet 4.2
ub.l).

Anemija sintomatika f’pazjenti b’kancer li ghandhom tumuri malinni mhux majelojdi u li ged jircievu
kura b’kimoterapija

Effett fuq it-tkabbir ta' tumur

Epoetins huma fatturi ta' tkabbir li primarjament jistimolaw il-produzzjoni ta¢-celluli homor. Ir-
ricetturi ta' eritropojetin jistghu jkunu espressi fuq il-wic¢ ta' varjeta ta' celluli ta' tumur. Bhal kull
fattur ta' tkabbir, hemm thassib li l-epoetins jistghu jistimolaw it-tkabbir ta' kull tip ta' tumur malinn.
(Ara sezzjoni 5.1)

F’diversi studji kontrollati, I-epoetins ma wrewx titjib fis-sopravivenza globali jew tnaqgqis fir-riskju

ta’ firxa tat-tumuri f’pazjenti b’anemija asso¢jata ma’ kancer. Fi studji klini¢i kkontrollati, 1-uzu ta’

epoetins rrizulta:

- f’igsar zmien 1i t-tumur jichu biex jinfirex f’pazjenti b’kancer avvanzat tar-ras u tal-ghonq li
jkunu ged jir¢ievu radjuterapija meta jinghata biex jintlahaq livell ta’ emoglobina ta’ iktar minn
14 g/dl (8.69 mmol/l),

- f’sopravivenza globali mqassra u zieda fl-imwiet attribwiti ghall-progressjoni tal-marda wara 4
xhur f’pazjenti b’kancer metastatiku tas-sider 1i jkunu ged jir¢ievu kimoterapija meta jinghata
biex jintlahaq livell ta’ emoglobina ta’ 12 - 14 g/dl (7.45 — 8.69 mmol/l),

- f’zieda fir-riskju ta” mewt meta jinghata biex jintlahaq livell ta’ emoglobina ta’ 12 g/dl (7.45
mmol/l) f’pazjenti b’mard malinn attiv 1i ma jkunux ged jiréievu la kimoterapija u langas
terapija bir-radjazzjoni.

L- epoetins mhumiex indikati ghall-uzu f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Minhabba dak li hu imsemmi hawn fuq, ’xi sitwazzjonijiet klini¢i t-trasfuzjoni tad-demm ghandu
jkun it-trattament ippreferut ghall-immaniggjar ta’ anemija f’pazjenti bil-kancer, Id-decizjoni sabiex
jigu amministrati eritropoijetini rikombinanti ghandha tkun ibbazata fuq evalwazzjoni dwar il-
beneficcju-riskju bil-participazzjoni tal-pazjent individwali, b’konsiderazzjoni ghal kuntest kliniku
specifiku. Fatturi li ghandhom jigu kkonsidrati f’din I-evalwazzjoni ghandhom jinkludu t-tip ta’ tumur



u l-istadju li jkun wasal fih; il-grad tal-anemija; kemm mistennija tghix il-persuna; I-ambjent fejn il-
pazjent qed jigi trattat; u 1-preferenza tal-pazjent (ara sezzjoni 5.1)

Eccipjenti
Dan il-prodott medicinali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa mimlija ghal-lest,
jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tgala
M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata (angas minn 300 rizultat ta’ tqala) dwar l-uzu ta’ epoetin

f’nisa tgal. Studji f’annimali b’epoetins ohrajn ma jurux effetti hziena diretti fuq is-sistema
riproduttiva (ara 5.3). Bhala prekawzjoni hu preferribli 1i ma jintuzax Biopin waqt it-tqala.

Treddigh
Mhux maghruf jekk epoetin theta/metaboliti huma eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem, izda

taghrif li gej mit-trabi tat-twelid jindika li m”’hemm I-ebda assorbiment jew effett farmakologiku ta’
eritropojetin meta dan jinghata flimikien mal-halib tas-sider. Ghandha tittieched decizjoni jekk il-mara
twaqqafx it-treddigh jew twaqqgafx it-trattament b’Biopoin, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’
treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
Dejta mhux disponibbli.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Epoetin theta m’ghandu I-ebda influwenza jew influwenza negligibbli fuq il-kapacita ta’ sewqan u
thaddim ta’ magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqga
Sommarju tal-profil tas-sigurta

Madwar 9% tal-pazjenti huma mistennija li jkollhom reazzjonijiet avversi. L-iktar reazzjonijiet avversi
komuni huma pressjoni gholja tad-demm, sintomi li jixbhu lill-influwenza u ugigh ta’ ras.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi
Is-sigurta ta’ epotein theta giet evalwata abbazi tar-rizultati mill-istudji klini¢i li inkludew 972 pazjent.

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati hawn taht f’tabella 1 huma kklassifikati skond is-Sistema tal-
Klassifika tal-Organi. Il-frekwenza tal-effetti mhux mixtiega hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li

gejja:

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;
Rair hafna: < 1/10,000;

Mhux maghruf:  ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli.



Tabella 1: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika Reazzjoni avversa Frekwenza
tal-organi Anemija sintomatika Anemija sintomatika
assoc¢jata ma’ f'pazjenti b’kancer li
insufficjenza renali ghandhom tumuri
kronika malinni mhux majelojdi
u li ged jircievu
kimoterapija
Disturbi tad-demm u tas- | Aplazja ta¢c-celluli |- Mhux maghruf —
sistema limfatika homor tad-demm pura
(PRCA*
Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet ta’ Mhux maghruf
immuni sensittivita ec¢essiva
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Komuni
nervuza
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja* Komuni
Krizi ta’ pressjoni Komuni —
gholja*
Trombozi fix-xant* Komuni —
Avvenimenti — Mhux maghruf
tromboembolitici
Disturbi fil-gilda u fit- Reazzjonijiet fil-gilda* Komuni
tessuti ta’ taht il-gilda
Disturbi muskolu- Artralgja — Komuni
skeletrici u tat-tessuti
konnettivi
Disturbi generali u Sindrome ta’ Komuni

kondizzjonijiet ta’ mnejn

Jjinghata

influwenza*

*Ara sottosezzjoni “Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula” hawn taht

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

F’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, aplazja ta¢c-celluli I-homor tad-demm pura (PRCA)
newtralizzanti medjata minn antikorpi anti-erythropoietin, asso¢jata ma’ terapija b’epoetin theta giet
irrappurtata fi sfond ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Jekk PRCA tigi ddijanjostikata, it-terapija b’epoetin
theta trid titwaqgqaf u I-pazjenti m’ghandhomx jingalbu ghal epoetin rikombinanti iehor (ara

sezzjoni 4.4).

L-aktar reazzjoni avversa frekwenti waqt kura b’epoetin theta hija zieda fil-pressjoni tad-demm jew
aggravar ta’ pressjoni gholja ezistenti partikolarment fil-fazi tal-bidu tal-kura. Pressjoni gholja
f’pazjent b’insuffi¢jenza renali kronika hija aktar komuni waqt il-fazi ta’ korrezzjoni milli waqt il-fazi
ta’ manteniment. Il-pressjoni gholja tista’ tigi kkurata b’medi¢ini xierqa (Ara sezzjoni 4.4)

Tista’ ssehh krizi ipertensiva b’sintomi li jixbhu lil encefalopatija (ez. ugigh ta’ ras, stat konfuz,
disturbi fil-kliem, mixi mhux stabbli) u komplikazzjonijiet relatati maghha (accessjonijiet, attakki ta’
puplesija) li wkol jistghu jigru f’pazjenti li ssoltu jkollhom pressjoni normali jew baxxa (Ara

sezzjoni 4.4).

Tista’ ssehh trombozi fix-xant, spe¢jalment f*pazjenti li jkollhom tendenza ghal pressjoni baxxa jew li
I-fistuli bejn I-arterji u I-vini taghhom juru kumplikazzjonijiet (ez. stenozijiet, anewrizmi, e¢¢.) (ara

sezzjoni 4.4).

Jista’ jkun hemm reazzjonijiet fil-gilda bhal hakk, urtikarja jew reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.




Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARs) fosthom is-sindrome ta’ Stevens-
Johnson (SJS) u nekrolisi epidermali tossika (TEN), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali
b’rabta ma’ kura b’epoetin (ara s-sezzjoni 4.4).

Gew irrapurtati sintomi li jixbhu lill-influwenza,bhal deni, dehxiet, u kundizzjonijiet ta’ astenja.

Rapportar ta’ effetti sekondarji suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati effetti sekondarji suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali elenkata f" Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Il-margni terapewtiku ta’ epoetin theta huwa wiesa’ hafna. Doza ec¢cessiva tista’ tirrizulta
f’polic¢itemija. Fkaz ta’ poli¢itemija, epoetin theta ghandu jitwaqqaf temporanjament .

Jekk ikun hemm poli¢itemija severa, metodi konvenzjonali (flebotomija) jistghu jkunu indikati biex
jitnaggas I-livell tal-emoglobina.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet ohrajn kontra 1-anemija, kodici ATC: BO3XA01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-eritropojetin uman huwa ormon glikoprotejiku endogenu li huwa r-regolatur ewlieni tal-eritropojezi
permezz tal-interazzjoni specifika mar-ricettur tal-eritropojetin fuq i¢-celluli eritrojdi progenituri fil-
mudullun. Jahdem bhala fattur li jistimula I-mitosi u ormon ta’ differenzjar. 1l-produzzjoni tal-
eritropojetin issehh primarjament u tigi rregolata fil-kilwa b’rispons ghal bidliet fl-ossigenazzjoni
tat-tessuti. lI-produzzjoni tal-eritropojetin endogenu hija mnaqqgsa f’pazjenti b' insuffi¢jenza renali
kronika u I-kawza ewlenija tal-anemija taghhom hija n-nuqqgas ta’ eritropojetin. F’pazjenti bil-kancer li
qed jircievu kimoterapija, I-kawza tal-anemija ghandha hafna fatturi. F’dawn il-pazjenti, kemm
in-nugqas fl-eritropojetin kif ukoll ir-rispons imnaqqas ta¢-¢elluli eritrojdi progenituri jikkontribwixxu
b’mod sinifikattiv ghall-anemija.

Epoetin theta huwa identiku fis-sekwenza tal-a¢idi amini¢i u simili fil-kompozizzjoni ta’ karboidrati
tieghu (glikosilat) ghall-eritropojetin endogenu uman.

Taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar l-effikacja tal-medicina

L-effikacja bijologika ta’ epoetin theta intweriet f’diversi mudelli ta’ annimali in vivo meta nghatat
minn taht il-gilda u minn gol-vini (grieden, firien, klieb). Wara 1-amministrazzjoni ta’ epoetin theta,
il-valuri tal-ematokrit u I-ghadd ta’ retikulo¢iti zdiedu.

Effikacja klinika u sigurta

Anemija sintomatika asso¢jata ma’ insuffic¢jenza renali kronika

Taghrif migbur minn studji wagqt il-fazi ta’ korrezzjoni °284 pazjent b’insuffi¢jenza renali kronika juri
li r-rata ta’rispons tal-emoglobina (definita b’livell ta” emoglobina ‘I fug minn 11 g/dl, mkejjel
darbtejn wara xulxin) fil-grupp ta’epoetin theta (88.4% u 89.4% f’studji b’pazjenti li ged jircievu
dijalizi u dawk li mhumiex ged jir¢ievu dijalizi rispettivament) kien simili ghal dawk ta’ epoetin beta
(86.2% u 81.0%, rispedttivament). Il-hin medjan ghal rispons kien simili fiz-zewg gruppi ta’ kura,
b’56 gurnata ghall-pazjenti li kienu ged jirc¢ievu emodijalizi u 49 gurnata ghall-pazjenti li ghadhom
ma’ kienux qed jir¢ievu dijalizi.
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Zewg studji randomised u kkontrollati twettqu fug 270 pazjent fuq id-dijalizi tad-demm u 288 pazjent
ghadhom mhux fuq id-dijalizi, li kienu stabbli fuq kura b’epoetin beta. I1-pazjenti kienu randomised
biex jibqghu fuq il-kura li kellhom meta dahlu fl-istudju jew biex jinqalbu ghal epoetin theta (bl-istess
doza ta’ epoetin beta) biex b’hekk izommu livelli stabbli ta’ emoglobina. Fil-perjodu ta’ evalwazzjoni
(gimgha 15 sa 36), il-livell medju u medjan ta’ emoglobina f’pazjenti kkurati b’epoetin theta kien
prattikament identiku ghal-livell ta” emoglobina fil-linja bazi taghhom.F’dawn iz-zewg studji,

180 pazjent li kienu fuq id-dijalizi tad-demm u 193 pazjent li ghadhom ma kienux qed jircievu dijalizi
ngelbu minn kura waqt fazi ta’ manteniment b’epoetin beta ghal kura b’epoetin theta ghal perjodu ta’
sitt xhur, u wrew valuri ta’ emoglobina stabbli u profil ta’ sigurta’ simili ghal dak b’epoetin beta. Fi
studji klinici, pazjenti li ghadhom ma kienux qed jir¢ievu dijalizi (amministrazzjoni minn taht il-gilda)
hargu mill-istudju iktar ta’ spiss minn pazjenti li kienu ged jir¢ievu dijalizi (amministrazzjoni minn
gol-vini) ghaliex kellhom johorgu mill-istudju malli bdew jir¢ievu dijalizi.

F’zewg studji fit-tul, l-effikacja ta’epoetin theta giet evalwata *124 pazjent fuq id-dijalizi u
289 pazjent ghad mhux fuq id-dijalizi. Il-livelli ta’ emoglobina baqghu fil-mira ta’ medda tal-
emoglobina mixtieqa u epoetin theta kien ittollerat tajjeb ghal perjodu sa 15-il xahar.

Fi studji klini¢i, pazjenti li ghadhom ma kienux fuq d-dijalizi récevew kura ta’ darba fil-gimgha
b’epoetin theta, 174 pazjent fl-istudju ta” waqt il-fazi ta’ manteniment u 111 pazjent fl-istudju fit-tul.

Twettqu analizijiet post-hoc migbura ta’ studji klini¢i dwar epoetins f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika (fuq id-dijalizi, mhux fuq id-dijalizi, f’pazjenti dijabeti¢i u mhux dijabeti¢i). Giet osservata
tendenza lejn stimi ta’ zieda fir-riskju ghal mortalita mill-kawzi kollha, avvenimenti kardjovaskulari u
¢erebrovaskulari asso¢jati ma’ dozi kumulattivi oghla ta’ epoetin b’mod indipendenti mill-istat ta’
dijabete jew dijalizi (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Anemija sintomatika f~ pazjenti b’kancer li ghandhom tumuri malinni mhux majelojdi u li ged jircievu
kimoterapija

409 pazjent b’kancer li kienu qed jir¢ievu kimoterapija gew inkluzi fZewg studji prospettivi,
randomized, double-blind, u kkontrollati bil-placebo. L-ewwel studju sar 186 pazjent anemiku
b'tumuri malinni mhux majelojdi (55% b’tumuri ematologici u 45% b’tumuri solidi) u li kienu ged
jir¢ievu kimoterapija mhux bil-platinum. It-tieni studju sar 223 pazjent b’diversi tumuri solidi i
kienu ged jir¢ievu kimoterapija bil-platinum. Fiz-zewg studji, kura b’epoetin theta wassal ghal rispons
tal-emoglobina sinifikanti(p < 0.001), definit bhala Zieda fl-emoglobina ta’ > 2 g/dl minghajr
trasfuzjoni, u tnaqqis sinifikanti fil-htiega ta’ trasfuzjonijiet (p < 0.05) meta kkumparat ma’ placebo.

Effett fuq it-tkabbir tat-tumur
Eritropojetin huwa fattur ta' tkabbir li primarjament jistimola I-produzzjoni ta¢-celluli homor.
Ir-ricetturi ta' eritropojetin jistghu jkunu espressi fuq il-wic¢ ta' varjeta ta' celluli ta' tumur.

Is-sopravivenza u I-progressjoni tat-tumur gew ezaminati f"hames studji kkontrollati kbar li kienu
jinvolvu total ta’ 2,833 pazjent, u li minnhom erbgha kienu double-blind u kkontrollati bil-placebo u
wiehed kien studju tat-tip open-label. F‘tnejn mill-istudji kien hemm pazjenti li kienu qged jigu kkurati
b’kimoterapija. Il-konc¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina f*tnejn mill-istudji kienet >13 g/dl; fit-tlett
studji l-ohra din kienet 12-14 g/dI. Fl-istudju open-label ma kien hemm I-ebda differenza
fis-sopravivenza globali bejn pazjenti kkurati b’eritropojetin rikombinanti uman u I-kontrolli. Fl-erba’
studji kkontrollati bil-placebo, il-hazard ratios ghas-sopravivenza globali varjaw bejn 1.25 u2.47
favur il-kontrolli. Dawn I-istudji wrew mortalita ecc¢essiva li kienet statistikament sinifikanti u
konsistenti, u mhux spjegata, f’pazjenti b’anemija assocjata ma’ diversi kancers komuni li réevew
eritropojetin rikombinanti uman meta mgabbla mal-kontrolli. Ir-rizultat tas-sopravivenza globali fil-
provi ma setghax jigi spjegat b’mod sodisfacenti mid-differenza fl-in¢idenza ta’ trombozi u mill-
kumplikazzjonijiet relatati bejn dawk li nghataw eritropoetin rikombinanti uman u dawk fil-grupp
ta’kontroll.

Mit-taghrif migbur min tlett provi klini¢i kkontrollati bil-placebo, li kienu jinvolvu 586 pazjent
anemiku b’kancer ikkurati b’epoetin theta, intwera li m”hemm l-ebda effett negattiv ta’epoetin theta
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fuq is-sopravivenza. Wagt dawn I-istudji, il-mortalita’ kienet ingas fil-grupp ta epoetin theta (6.9%)
ikkumparat mal-placebo (10.3%).

Saret ukoll analizi sistematika li nvolviet aktar minn 9,000 pazjent bil-kancer 1i ppartecipaw {57 studji
klini¢i. Meta-analizi tat-taghrif tas-sopravivenza globali pproduciet hazard ratio point estimate ta’
1.08 favur il-kontrolli (95 % CI: 0.99, 1.18; 42 studji u 8,167 pazjent). Zieda fir-riskju relattiv ta’
episodji tromboemboliti¢i (RR 1.67, 95 % CI: 1.35, 2.06, 35 studji u 6,769 pazjent) kienet osservata
f’pazjenti kkurati b’eritropojetin rikombinanti uman. Ghalhekk hemm evidenza konsistenti biex
tissuggerixxi li jista’ jkun hemm hsara sinifikanti lil pazjenti b’kancer li huma kkurati b’eritropojetin
rikombinanti uman. Mhux ¢ar kemm dawn ir-rizultati jistghu japplikaw ghall-ghoti ta’ eritropojetin
rikombinanti uman lil pazjenti b’kancer u ikkurati b’kimoterapija, biex jilhqu kon¢entrazzjonijiet tal-
emoglobina inqas minn 13 g/dl, minhabba li ftit pazjenti b’dawn il-karatteristici kienu inkluzi fl-
analizi tat-taghrif.

Saret ukoll analizi tad-dejta fuq livell ta’ pazjent fuq iktar minn 13,900 pazjent bil-kancer (li kienu fuq
kimo-, radju-, kimoradju-, jew l-ebda terapija) 1i pparte¢ipaw fi 53 prova klinika kkontrollata li kienu
jinvolvu diversi epoetins. Meta-analizi tad-dejta tas-sopravivenza totali pproduciet point estimate ta’
proporzjon ta’ periklu ta’ 1.06 favur il-kontrolli (95% CI: 1.00, 1.12; 53 prova u 13,933 pazjent) u
ghall-pazjenti bil-kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija, il-proporzjon ta’ periklu ta’ sopravivenza
totali kien ta’ 1.04 (95% CI: 0.97, 1.11; 38 prova u 10,441 pazjent). Meta-analizi tindika wkoll b’mod
konsistenti, zieda sinifikanti tar-riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboemboli¢i f’pazjenti bil-kancer li
jkunu ged jirc¢ievu eritropojetin uman rikombinanti (ara sezzjoni 4.4).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Generali

Il-farmakokinetika ta’ epoetin theta giet studjata f’voluntiera f’sahhithom, f’pazjenti b’insuffi¢jenza
renali kronika u f’pazjenti b’kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija. I1-farmakokinetika ta’ epoetin
theta mhiex dipendenti fuq I-eta’ jew il-generu tal-pazjent.

Amministrazzjoni minn taht il-gilda

Wara injezzjoni minn taht il-gilda ta’40 [U/kg piz tal-gisem, epoetin theta f’tlett siti differenti
(fid-dirghajn, fl-addome, fil-koxxa) f’voluntiera f’sahhithom, il-profili tal-livelli fil-plazma osservati
kienu jixxibhu. L-ammont assorbit (AUC) kien xi ftit iktar wara injezzjoni fl-addome meta mqgabbel
mas-siti l-ohrajn. I-oghla kon¢entrazzjoni tintlahaq wara medja ta’ bejn 10 u 28 siegha u 1-half-life
terminali tvarja bejn madwar 22 sa 41 siegha.

Il-biodisponibilta medja ta’ epoetin theta wara amministrazzjoni minn taht il-gilda hija madwar 31%
meta mgabbla ma’ amministrazzjoni minn gol-vina.

Wara l-amministrazzjoni taht il-gilda ta’40 1U/kg piz tal-gisem lil pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika mhux fuq dijalizi, il-profil tal-assorbiment fil-plazma juri livellar fil-konc¢entrazzjoni, fejn
il-konc¢entrazzjoni massima fis-serum tintlahaq wara medja ta’ madwar 14 siegha wara
I-amministrazzjoni. ll-half-life terminali hi ghola meta mqgabbla mal-amministrazzjoni gol vina,
b’medja ta’ 25 siegha wara doza wahda u 34 siegha fis-stat fiss wara dozi ripetuti tlett darbiet fil-
gimgha, minghajr ebda akkumulazzjoni ta’ epoetin theta.

Wara l-amministrazzjoni ripetuta minn taht il-gilda ta’ 20,000 IU epetin theta, darba fil-gimgha,

f’pazjenti b’kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija, il-half-life terminali hi 29 siegha wara 1-ewwel
doza u 28 siegha fis-stat fiss. L-ebda akkumulazzjoni ta’ epoetin theta ma kienet osservata
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Amministrazzjoni gol vina

F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika fuq emodijalizi, il-half-life ta’ eliminazzjoni ta’ epoetin theta
hi 6 sichat wara doza wahda u 4 sieghat fis-stat fiss wara l-amministrazzjoni ripetuta minn gol vina
ta’40 IU/kg piz tal-gisem, tlett darbiet fil-gimgha. L-ebda akkumulazzjoni ta’ epoetin theta ma kienet
osservata. Wara l-amministrazzjoni gol vina, il-volum tad-distribuzzjoni jogrob dak tal-volum totali
tad-demm

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku fuq il-geni u effett tossiku fuq
is-sistema riproduttiva b’epoetins ohrajn, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

F’studji li saru b’epoetins ohrajn fuq l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, il-bidliet li gew
osservati kienu interpretati bhala konsegwenza tat-tnaqqis fil-piz tal-gisem tal-omm meta din inghatat
dozi hafn’ oghla mid-doza rakkomandata fil-bniedem.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Sodium chloride

Polysorbate 20

Trometamol

Hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Sentejn

Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Sentejn

Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Sentejn

Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
Sentejn

Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
30 xahar

Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
30 xahar
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Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
30 xahar

Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
30 xahar

Ghall-iskop ta’ uzu ambulatorju, il-pazjent jista’ jnehhi 1-prodott mill-frigg u jzommu ftemperatura
ambjentali ta’ mhux aktar minn 25°C ghall-perjodu wiehed sa sebat ijiem, sakemm ma tkunx inqabzet
id-data ta’ skadenza. Ladarba jitnehha mill-frigg, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza’ f’dan il-perjodu
jew ghandu jintrema.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip I), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma

jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurta) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett 1i fih 6 siringi mimlija ghal-lest; 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 6 siringi
mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.

Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurtd) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 6 siringi mimlija ghal-lest; 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 6 siringi
mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.

Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurta) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 6 siringi mimlija ghal-lest; 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 6 siringi
mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-sug.
Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
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jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurtd) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 6 siringi mimlija ghal-lest; 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 6 siringi
mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.

Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurta) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 6 siringi mimlija ghal-lest; 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 6 siringi
mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-sug.

Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip I), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurta) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest; 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew
1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.

Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurta) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest; 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew
1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-sug.

Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip 1), b’ghatu tat-tarf (lastku
tal-bromobutyl) u tap tal-planger (lasktu tal-chlorobutyl teflonizzat) u labra tal-injezzjoni (azzar li ma
jissaddadx) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta (labra tas-
sigurtd) jew labra tal-injezzjoni (azzar li ma jissaddadx) bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Pakkett li fih 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest; 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew
1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi ghal gestjoni iehor

Is-siringa mimlija ghal-lest tintuza darba biss
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Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata vizwalment qabel 1-uzu. Ghandhom jintuzaw biss soluzzjonijiet
¢ari, minghajr kulur u bla frak. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ma ghandhiex tithawwad. Ghandha
tithalla tilhaq temperatura komda (15°C - 25°C) ghall-injezzjoni.

Ghal istruzzjonijiet dwar kif tinjetta |-prodott medicinali, ara I-fuljett ta’ taghrif.

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

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/001
EU/1/09/565/002
EU/1/09/565/029

Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/003

EU/1/09/565/004
EU/1/09/565/030

Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/005
EU/1/09/565/006
EU/1/09/565/031

Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/007

EU/1/09/565/008
EU/1/09/565/032

Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/009
EU/1/09/565/010
EU/1/09/565/033

Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/011
EU/1/09/565/012
EU/1/09/565/013
EU/1/09/565/014
EU/1/09/565/015
EU/1/09/565/016
EU/1/09/565/034
EU/1/09/565/035
EU/1/09/565/036

Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
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EU/1/09/565/017
EU/1/09/565/018
EU/1/09/565/019
EU/1/09/565/020
EU/1/09/565/021
EU/1/09/565/022
EU/1/09/565/037
EU/1/09/565/038
EU/1/09/565/039

Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/023
EU/1/09/565/024
EU/1/09/565/025
EU/1/09/565/026
EU/1/09/565/027
EU/1/09/565/028
EU/1/09/565/040
EU/1/09/565/041
EU/1/09/565/042

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23/10/2009
Data tal-ahhar tigdid: 26/08/2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-Sit web tal- Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza biologika attiva

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
II-Germanja

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

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali 1i jinghata b’ri¢etta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal web Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 1,000 unita internazzjonali (IU) (8.3 mikrogrammi) epoetin theta
f 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 2,000 1U (16.7 mikrogrammi) epoetin theta
fkull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml b’labra tas-sigurta.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ /_ /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/001 6 siringi mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/002 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/029 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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Biopoin 1,000 1U/0.5 ml

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 2,000 unita internazzjonali (IU) (16.7 mikrogrammi) epoetin
theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 4,000 1U (33.3 mikrogrammi) epoetin
theta f’kull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml b’labra tas-sigurta.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

25



| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ /_ /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/003 6 siringi mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/004 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/030 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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Biopoin 2,000 1U/0.5 ml

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 3,000 unita internazzjonali (IU) (25 mikrogrammi) epoetin theta
f 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 6,000 U (50 mikrogrammi) epoetin theta
kull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml b’labra tas-sigurta.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

28



| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ /_ /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/005 6 siringi mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/006 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/031 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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Biopoin 3,000 1U/0.5 ml

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 4,000 unita internazzjonali (IU) (33.3mikrogrammi) epoetin theta
f 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 8,000 IU (66.7 mikrogrammi) epoetin theta
fkull ml.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml b’labra tas-sigurta.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ /_ /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/007 6 siringi mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/008 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/032 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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Biopoin 4,000 1U/0.5 ml

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 5,000 unita internazzjonali (IU) (41.7 mikrogrammi) epoetin
theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 10,000 1U (83.3 mikrogrammi)
epoetin theta f’kull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml b’labra tas-sigurta.
6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.5 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ /_ /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/009 6 siringi mimlija ghal-lest
EU/1/09/565/010 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/033 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
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Biopoin 5,000 1U/0.5 ml

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 10,000 unita internazzjonali (IU) (83.3 mikrogrammi) epoetin
theta f* 1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 10,000 1U (83.3 mikrogrammi) epoetin
theta f’kull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml b’labra tas-sigurta.

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.
4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

4 siringi mimlija ghal-lest ta” 1 ml b’labra tas-sigurta.

4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.
6 siringi mimlija ghal-lest ta” 1 ml.

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml b’labra tas-sigurta.

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiched ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ / /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/011 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/012 1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/013 4 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/014 4 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/015 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/016 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/034 1 siringa mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta
EU/1/09/565/035 4 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta
EU/1/09/565/036 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Biopoin 10,000 1U/1 ml

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 20,000 unita internazzjonali (IU) (166.7 mikrogrammi) epoetin
theta * 1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 20,000 1U (166.7 mikrogrammi)
epoetin theta f’kull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml b’labra tas-sigurta.

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.
4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

4 siringi mimlija ghal-lest ta” 1 ml b’labra tas-sigurta.

4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.
6 siringi mimlija ghal-lest ta” 1 ml.

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml b’labra tas-sigurta.

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ / /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/017 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/018 1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/019 4 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/020 4 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/021 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/022 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/037 1 siringa mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta
EU/1/09/565/038 4 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta
EU/1/09/565/039 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

41




| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Biopoin 20,000 1U/1 ml

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 30,000 unita internazzjonali (IU) (250 mikrogrammi) epoetin
theta f* 1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal 30,000 1U (250 mikrogrammi) epoetin
theta f’kull ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 20, trometamol,
hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml b’labra tas-sigurta.

1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.
4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml.

4 siringi mimlija ghal-lest ta” 1 ml b’labra tas-sigurta.

4 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.
6 siringi mimlija ghal-lest ta” 1 ml.

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml b’labra tas-sigurta.

6 siringi mimlija ghal-lest ta’ 1 ml bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.
Jintuza darba biss.

Jekk joghgbok, segwi l-istruzzjonijiet li gejjin:
Kaxxa ghal pozologija preskritta

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 25°C) ghal perjodu wiehed ta’ massimu ta’
sebat ijiem, gabel id-data ta’ ta’ skadenza.

Tmiem il-perjodu ta’ sebat ijiem f’temperatura ambjentali: _ / /

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/565/023 1 siringa mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/024 1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/025 4 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/026 4 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/027 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/09/565/028 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra
EU/1/09/565/040 1 siringa mimlija b’labra tas-sigurta

EU/1/09/565/041 4 siringi mimlija b’labra tas-sigurta

EU/1/09/565/042 6 siringi mimlija b’labra tas-sigurta

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot
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| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Biopoin 30,000 1U/1 ml

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml injezzjoni
Epoetin theta

SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 2,000 1U/0.5 ml injezzjoni
Epoetin theta

SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

47



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

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 3,000 1U/0.5 ml injezzjoni
Epoetin theta

SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 4,000 1U/0.5 ml injezzjoni
Epoetin theta

SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 5,000 1U/0.5 ml injezzjoni
Epoetin theta

SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 10,000 1U/1 ml injezzjoni
Epoetin theta

SC IV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mi

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 20,000 1U/1 ml injezzjoni
Epoetin theta

SC IV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mi

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Biopoin 30,000 1U/1 ml injezzjoni
Epoetin theta

SC IV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1mi

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 2,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 3,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 4,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 5,000 1U/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 10,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 20,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Biopoin 30,000 1U/1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Epoetin theta

Agra |-fuljett ta’ taghrif kollu bir-reqga qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih

informazzjoni importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarji, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X Biopoin u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Biopoin
Kif ghandek tuza Biopoin

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Biopoin

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Informazzjoni dwar kif tinjetta lilek innifsek

NoogkrwdE

1. X’inhu Biopoin u ghalxiex jintuza

X’inhu Biopoin

Biopoin fih is-sustanza attiva epoetin theta, li hija kwazi identika ghall-eritropojetin, ormon naturali
maghmul f’gismek. Epoetin theta huwa proteina maghmula b’teknologija genetika. Tahdem
ezattament fl-istess mod bhall-eritropojetin.. L-eritropojetin huwa maghmul fil-kliewi tieghek u
jistimula lill-mudullun tieghek biex jipproduci aktar ¢elluli homor tad-demm. I¢-¢elluli homor tad-
demm huma importanti hafna biex 1-ossignu jitqassam f’gismek.

Ghalxiex jintuza Biopoin

Biopoin jintuza ghal kura ta’anemija sintomatika (perezempju gheja, dghufija u qtugh ta’ nifs). L-
anemija ssehh meta jkun hemm ftit wisq ¢elluli homor tad-demm f’demmek. Kura ghal anemija
tinghata lil pazjenti adulti b’insuffi¢jenza renali kronika jew pazjenti adulti b’kan¢er mhux majelojde
(kancer 1i ma joriginax fil-mudullun) li jkunu ged jinghataw kimoterapija fl-istess hin (medi¢ini biex
jigi kkurat kancer).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Biopoin
TUZAX Biopoin
- jekk inti allergiku ghal epoetin theta, epoetin ichor jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-

medicina (imnizzla f’tagsima 6);
- jekk tbghati minn pressjoni gholja mhix ikkontrollata
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Generali

Din il-medi¢ina tista’ ma tkunx adattata ghal dawn il-pazjenti li gejjin. Jekk joghgbok ghid lit-tabib

tieghek jekk inti tinsab f’wiehed minn dawn il-gruppi ta’ pazjenti:

- pazjenti bi problemi tal-fwied,

- pazjenti b’ tibdil patologiku fi¢-celluli homor tad-demm taghhom (anemija omozigotika tat-tip
sickle cell).

Jehtieg 1i I-pressjoni tad-demm tieghek tkun iccekkjata bir-reqga gabel u matul il-kura b’din il-
medicina. Jekk il-pressjoni tad-demm tieghek toghla, it-tabib tieghek jista’ jaghtik medicini biex
ibaxxi I-pressjoni tad-demm tieghek. Jekk kont ged tiehu medicini biex tbaxxi il-pressjoni tad-demm
minn gabel, it-tabib jista’ jzidlek id-doza. Jista’ jkun ukoll mehtieg li jnaqqas id-doza tieghek ta’
Biopoin jew li iwaqqaflek il-kura b’Biopoin ghal perjodu qasir ta’ Zmien.

Jekk ikollok ugigh ta’ ras qawwi, spe¢jalment ugigh ta’ ras ghal gharrieda qisu b’daqqiet ta’ stallett li
jixbah dak tal-emigranja, stat konfuz, disturbi fid-diskors, mixi mhux stabbli, ac¢essjonijiet jew
konvulzjonijiet, ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ zieda qawwija
fil-pressjoni tad-demm, minkejja li I-pressjoni tad-demm tieghek is-soltu tkun normali jew baxxa. Din
trid tigi kkurata minnufih.

It-tabib tieghek ser jaghmel testijiet tad-demm regolari sabiex josserva komponenti varji fid-demm
tieghek u I-livelli taghhom. Ukoll, il-livell tal-hadid fid-demm tieghek ser jitkejjel qabel u waqt il-kura
b’din il-medicina. Jekk il-livell tal-hadid ikun baxx wisq, it-tabib tieghek jista’ jaghtik supplimenti tal-
hadid.

Kellem lit-tabib tieghek jekk thossok ghajjien u dghajjef jew jekk ikollok qtugh ta’ nifs. Dawn is-
sintomi jistghu jfissru li I-kura tieghek b’din il-medi¢ina mhix effettiva. It-tabib tieghek jiccekkja li
m’ghandekx kawzi ohra tal-anemija u jista’ jaghmel testijiet tad-demm jew jezaminalek il-mudullun.

Il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek se jirregistra dejjem il-prodott ezatt li ged tuza. Dan jista’
jehin biex jipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ medic¢ini bhal din.

Persuni b’sahhithom m’ghandhomx juzaw Biopoin. L-uzu ta’ din il-medi¢ina f’persuni b’sahhithom
jista’ jwassal ghall livelli gholja wisq ta’¢erti parametri fid-demm u b’hekk tikkawza problemi fil-galb
u fil-kanali tad-demm 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u
nekrolisi epidermali tossika (TEN) b’rabta ma’ kura b’epoetin. Fil-bidu SJS/TEN tista’ tidher bhala
tikek homor gishom targits jew dbabar tondi hafna drabi b’infafet centrali fuq it-tronk. Barra minn
hekk, jista’ jkun hemm ulceri fil-halg, fil-grizmejn, fl-imnicher, fuq il-genitali u fl-ghajnejn (ghajnejn
homor u minfuhin). Hafna drabi dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jigu osservati wara deni u/jew sintomi
li jixbhu lil dawk tal-influwenza. Ir-raxxijiet jistghu jipprogressaw ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u
kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja. Jekk tizviluppa raxx serju jew xi sintomu iehor tal-gilda
minn dawn, ieqaf hu Biopoin u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih.

Anemija asso¢jata ma’ insuffi¢jenza renali kronika

Jekk inti pazjent li tbaghti minn insuffi¢jenza renali kronika, it-tabib tieghek ser jiccekkja li parametru
partikolari (I-emoglobina) fid-demm tieghek ma jkunx aktar minn ¢ertu livell definit. Jekk dan
il-parametru jghola izzejjed, jista’ jkollok problemi tal-qalb jew tal-vini/arterji tad-demm u b’hekk
jizdiedlek ir-riskju ta’ mewt.

Jekk inti pazjent b’insuffi¢jenza renali kronika, u partikolarment jekk ma tirrispondix kif suppost ghal
Biopoin, it-tabib tieghek ser jiccekkja d-doza tieghek ta’ Biopoin, ghax jekk tizdiedlek id-doza ta’
Biopoin b’mod ripetut jekk ma tkunx qed tirrispondi ghall-kura, dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok
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problema tal-galb jew tal-vini/arterji u dan jista’ jzid ir-riskju ta’ infart mijokardijaku, ac¢essjoni jew
mewt.

Jekk ged tbaghti minn djuq fil-kanali tad-demm fil-kliewi tieghek (nefrosklerozi) izda ghadhek m’intix
ged tircievi d-dijalizi, it-tabib tieghek ser jikkonsidra jekk il-kura hijiex adattata ghalik. Dan ghaliex
wiehed ma jistax jeskludi b’certezza assoluta I-possibbilta ta’ zieda fir-rata tal-progressjoni tal-mard
tal-kliewi.

Jekk tkun fuq dijalizi, jintuzaw medi¢ini li jahdmu kontra 1-koagulazzjoni tad-demm. Jekk ged tir¢ievi
kura b’Biopoin, jista’ jkun hemm il-htiega li d-doza tal-kura kontra I-koagulazzjoni jkollha tizdied.
Inkella, iz-zieda fin-numru ta’ ¢elluli homor tad-demm tista’ tikkawza okkluzjoni fil-fistula bejn I-
arterja u l-vina (tubu artifi¢jali li jghaqqad arterja u vina maghmul b’mod kirurgiku f’pazjenti li qed
jircievu dijalizi)

Anemija f’pazjenti bil-kancer

Jekk inti pazjent bil-kancer, ghandek tkun taf li din il-medicina tista’ tahdem bhala fattur ta' tkabbir
tac-celluli tad-demm u f*¢erti kazi ista’ jkollha impatt negattiv fuq I-immanigjar tal-kancer tieghek. It-
trasfuzjoni tad-demm jista’ jkun ippreferut, skond is-sitwazzjoni individwali tieghek,. Jekk joghgbok
iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht I-eta ta’ 18-il sena peress li m’hemm ebda dejta li turi
li din il-medicina hija sigura u tahdem f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Biopoin
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, dan l-ahhar hadt jew stajt hadt xi medicini ohra.

Tgala u treddigh

Biopoin ma giex studjat f’nisa tqal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, tahseb li
tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, peress li t-tabib tieghek jista’ jidde¢idi li
m’ghandekx tuza din il-medicina.

Mhux maghruf jekk is-sustanza attiva li hemm f’din il-medicina titnehhiex fil-halib tas-sider.
Ghalhekk, it-tabib tieghek jista’ jidde¢idi li m’ghandekx tuza din il-medi¢ina jekk tkun qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Din il-medi¢ina m’ghandha 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Biopoin fih is-sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa mimlija ghal-lest,
jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Biopoin

Il-kura b’din il-medi¢ina ged tinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fl-indikazzjonijiet imsemmija
hawn fug.

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir tat-tabib jew spizjar. I¢¢ekkja mat-tabib jew spizjar
tieghek jekk m’intix cert.

Id-doza rakkomandata hija...

Id-doza ta’ Biopoin (espressa f’unitajiet internazzjonali jew 1U) tiddependi mill-kundizzjoni tal-
marda tieghek, il-piz tal-gisem tieghek u I-mod kif tinghata l-injezzjoni (taht il-gilda [injezzjoni taht il-
gilda] jew gol-vina [injezzjoni gol-vina]). It-tabib tieghek se jikkalkula id-doza t-tajba ghalik.

Anemija kkawzata minn insuffi¢jenza renali kronika
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L-injezzjonijiet jinghataw taht il-gilda jew gol-vina. Pazjenti fuq emodijalizi is-soltu se jinghataw
I-injezzjoni mill-fistula arterjovenuza fit-tmiem tad-dijalizi. Pazjenti li ma jkollhomx ghalfejn jir¢ievu
dijalizi is-soltu jinghataw injezzjonijiet taht il-gilda. It-tabib tieghek ser jaghmel testijiet tad-demm
regolari u jekk ikun hemm il-bzonn, jaghmel xi aggustament fid-dozagg jew iwaqqaf il-kura ghal ftit
taz-zmien. Il-livelli tal-emoglobina fid-demm tieghek m’ghandhomx jagbzu valur ta’ 12 g/dl (7.45
mmol/l). It-tabib tieghek ser juza l-inqas doza effikaci biex jikkontrolla s-sintomi tal-anemija tieghek.
Jekk ma tirrispondix kif suppost ghal Biopoin, it-tabib tieghek ser jiccekkja d-doza tieghek u ser
jinfurmak jekk ghandekx bzonn li tibdel id-dozi ta’ Biopoin.

It-trattament b’Biopoin huwa magsum {’Zzewg stadji:

a) Korrezzjoni tal-anemija

Id-doza tal-bidu ghall-injezzjonijiet taht il-gilda hija ta’ 20 IU ghal kull 1 kg tal-piz tal-gisem moghtija
tlett darbiet fil-gimgha. Jekk ikun hemm bzonn, it-tabib jista’ jzid id-doza tieghek kull xahar.

Id-doza tal-bidu ghall-injezzjonijiet gol-vini hija ta” 40 IU ghal kull 1 kg tal-piz tal-gisem, moghtija
tliet darbiet fil-gimgha. Jekk ikun hemm bzonn, it-tabib jista’ jzid id-doza tieghek kull xahar.

b) Manteniment tal-velli suffi¢jenti tac-celluli homor tad-demm
Ladarba ikun intlahaq ghadd adegwat tac-celluli homor tad-demm, id-doza ta’ manteniment li hemm
bzonn biex 1-ghadd jinzamm stabbli se tigi de¢iza mit-tabib tieghek

F’kaz ta’ amministrazzjoni minn taht il-gilda, id-doza ta’ kull gimgha tista’ tinghata bhala injezzjoni
wahda fil-gimgha jew maqsuma f’tlett injezzjonijiet fil-gimgha

F’kaz ta’ amministrazzjoni gol vina, id-dozagg jista’ jinbidel ghal darbtejn fil-gimgha.

Jekk I-iskeda tad-dozagg tinbidel, jista’ jkun hemm bzonn aggustament tad-doza

It-terapija b’Biopoin issoltu hija kura fit-tul.

Id-doza massima m’ghandiex tagbez 700 1U/Kg piz tal-gisem fil-gimgha..

Anemija f’pazjenti bil-kancer

L-injezzjonijiet jinghataw minn taht il-gilda. L-injezzjoni se tinghata darba fil-gimgha. Id-doza tal-
bidu hija ta’ 20,000 IU. It-tabib tieghek ser jaghmel testijiet tad-demm regolari u ser ibiddel id-dozagg
jew iwaqqaf il-kura ghal ftit taz-zmien, skond il-bzonn. Il-livelli tal-emoglobina fid-demm tieghek

m’ghandhomx jagbzu valur ta’ 12 g/dl (7.45 mmol/l). Is-soltu, ser tibqa’ tier¢ievi kura b’Biopoin sa
xahar wara t-tmiem tal-kimoterapija .

L-oghla doza m’ghandhiex tagbez 60,000 IU kull gimgha.

L-injezzjonijiet kif jinghataw?
Dil-medi¢ina tinghata bhala injezzjoni bl-uzu ta’siringa mimlija ghal-lest. L-injezzjoni tista’ tinghata
jew go vina (injezzjoni gol-vina) inkella fit-tessuti ezatt taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda)

Jekk qed tinghata Biopoin bhala injezzjoni taht il-gilda, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi li
titghallem kif tinjetta din il-medic¢ina lilek innifsek. It-tabib jew in-ners tieghek ser iharrguk kif
taghmel dan. Tippruvax taghti din il-medicina lilek innifsek jekk ma tkunx inghatajt dan it-tahrig. Ftit
mit-taghrif mehtieg dwar 1-uzu tas-siringa mimlija ghal-lest jista’ jinstab fl-ahhar ta’dan il-fuljett (ara
sezzjoni “7. Informazzjoni dwar kif tinjetta lilek innifsek). Madankollu, il-kura adegwata tal-marda
tieghek tehtieg kollaborazzjoni mill-grib u ta’ spiss mat-tabib tieghek.

Kull siringa mimlija ghal-lest tintuza darba biss.

Jekk tuza Biopoin aktar milli suppost
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1zzidx id-doza i kitiblek it-tabib tieghek. Jekk tahseb li injettajt Biopoin aktar milli suppost ghandek
tinforma lit-tabib tieghek. Probabbli ma tkunx xi haga serja. Anki b’livelli gholjin hafna fid-demm,
ma gew osservati 1-ebda sintomi ta’ avvelenament.

Jekk tinsa tuza Biopoin
Jekk insejt tichu injezzjoni, jew injettajt ftit wisq, kellem lit-tabib tieghek. M’ghandekx tichu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tuza Biopoin
Qabel ma tieqaf tuza din il-medi¢ina, kellem lit-tabib tieghek

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar |-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4.

Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji:

Zieda qawwija fil-pressjoni tad-demm:

Jekk ikollok ugigh ta’ ras qawwi, spe¢jalment ugigh ta’ ras ghal gharrieda gisu b’daqqiet ta’
stallett li jixbah dak tal-emigranja, stat konfuz, disturbi fid-diskors, mixi mhux stabbli,
accessjonijiet jew konvulzjonijiet, ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Dawn jistghu jkunu
sinjali ta’ zieda qawwija fil-pressjoni tad-demm, (komuni f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali
kronika, jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 persuni) anke jekk il-pressjoni tad-demm
tieghek is-soltu tkun normali jew baxxa. Din trid tigi kkurata minnufih

Rejazzjonijiet allergici:

Rejazzjonijiet allergici bhal raxx tal-gilda, nefhiet f*partijiet tal-gilda b’urtikarja, u rejazzjonijiet
allergici qawwijin b’ debbulizza, pressjoni baxxa, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wic¢ gew irrapurtati
(mhux maghruf, ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). Jekk tahseb li qed tbaghti minn
rejazzjoni ta’ dan it-tip, waqqgaf l-injezzjoni ta’ Biopoin u fittex ghajnuna medika
immedjatament.

Raxxijiet serji tal-gilda:

Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u
nekrolisi epidermali tossika b’rabta ma’ kura b’epoetin. Dawn jistghu jidhru bhala makuli
homor gishom targit jew dbabar tondi hafna drabi b’infafet ¢entrali fuq it-tronk, tgaxxir tal-
gilda, ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fuq il-genitali u fl-ghajnejn u jistghu jigu
osservati wara deni u sintomi simili ghal dawk tal-influwenza. Ieqaf uza Biopoin jekk tizviluppa
dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih. Ara wkoll
sezzjoni 2

Tista’ thoss xi effetti sekondarji ohra li huma imsemmijin hawn taht:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 persuni)

Ugigh ta’ ras;

Pressjoni gholja tad-demm;

Sintomi jixbhu lill-influwenza bhal deni, dehxiet, sensazzjoni ta’ dghjufija, gheja ;
Reazzjonijiet fil-gilda bhal hakk, urtikarja jew reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Komuni f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 10 persuni)

Trombozi fil-fistula arterjo-venuza f*pazjenti li huma fuq id-dijalizi.

Komuni f’pazjenti bil-kancer (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 persuni)

Ugigh fil-gogi.
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Mhux maghruf ’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-

data disponibbli)

- Gew irrapurtati kazi ta’ kundizzjoni maghrufa bhala aplazja taé-celluli I-homor tad-demm pura
(PRCA). PRCA jfisser li I-gisem waqqaf jew naqqas il-produzzjoni ta¢-celluli homor tad-demm
u jikkawza anemija severa. Jekk it-tabib tieghek jikkonferma 1i ghandek din il-kundizzjoni,
m’ghandekx tir¢ievi kura b’Biopoin jew b’xi epoetin ichor.

Mhux maghruf ’pazjenti bil-kancer (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)
- Episodji tromboembolici, ez. zieda fin-numru ta’ trombozi.

Rapportar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Biopoin
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna ta’ barra u fuq is-siringa
mimlija ghal-lest wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Tista’ tnehhi Biopoin mill-frigg u zzommu f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25°C ghall-perjodu
wiched sa sebat ijiem sakemm ma tinqabizx id-data ta’ skadenza. Ladarba jitnehha mill-frigg,
il-prodott medicinali ghandu jintuza’ f’dan il-perjodu jew tintrema.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li tkun im¢ajpra jew jekk ikun fiha xi frak.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X fih Biopoin

- Is-sustanza attiva hi epoetin theta.
Biopoin 1,000 1U/0.5 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 1,000 unita internazzjonali (1U)
(8.3 mikrogrammi) epoetin theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni 1i jikkorrespondu ghal
2,000 IU (16.7 mikrogrammi) f’kull ml.
Biopoin 2,000 1U/0.5 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 2,000 unita internazzjonali (1U)
(16.7 mikrogrammi) epoetin theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal
4,000 IU (33.3 mikrogrammi) f’kull ml.
Biopoin 3,000 1U/0.5 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 3,000 unita internazzjonali (1U)
(25 mikrogrammi) epoetin theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal
6,000 1U (50 mikrogrammi) f’kull ml.
Biopoin 4,000 1U/0.5 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 4,000 unita internazzjonali (1U)
(33.3 mikrogrammi) epoetin theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal
8,000 1U (66.7 mikrogrammi) f’kull ml.
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Biopoin 5,000 1U/0.5 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 5,000 unita internazzjonali (1U)

(41.7 mikrogrammi) epoetin theta f* 0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal

10,000 I1U (83.3 mikrogrammi) f’kull ml.

Biopoin 10,000 1U/1 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 10,000 unita internazzjonali (1U)

(83.3 mikrogrammi) epoetin theta f* 1ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal

10,000 IU (83.3 mikrogrammi) f’kull ml.

Biopoin 20,000 1U/1 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 20,000 unita internazzjonali (1U)

(166.7 mikrogrammi) epoetin theta f* 1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal

20,000 IU (166.7 mikrogrammi) f’kull ml.

Biopoin 30,000 1U/1 ml: Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 30,000 unita internazzjonali (IU)

(250 mikrogrammi) epoetin theta f* 1 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li jikkorrespondu ghal

30,000 IU (250 mikrogrammi) f’kull ml.

L-ingredjenti l-ohra huma sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride,
polysorbate 20, trometamol, hydrochloric acid (6 M) (ghal aggustament tal-pH), u ilma ghall-
injezzjonijiet

Id-dehra ta’ Biopoin u |- kontenuti tal-pakkett
Biopoin huwa soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest flimkien
ma’ labra ghal injezzjoni.

Biopoin 1,000 1U/0.5 ml, Biopoin 2,000 1U/0.5 ml, Biopoin 3,000 1U/0.5 ml, Biopoin 4,000 1U/0.5 ml
u Biopoin 5,000 1U/0.5 ml: Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 ml soluzzjoni. Pakkett li fih 6
siringa mimlija ghal-lest; 6 siringi mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 6 siringi mimlija ghal-lest
bi protezzjoni ghas-sigurta tal-labra.

Biopoin 10,000 1U/1 ml, Biopoin 20,000 1U/1 ml u Biopoin 30,000 1U/1 ml: Kull siringa mimlija
ghal-lest fiha 1 ml soluzzjoni. Pakketti li fihom 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest; 1, 4 u 6 siringi
mimlija ghal-lest b’labra tas-sigurta jew 1, 4 u 6 siringi mimlija ghal-lest bi protezzjoni ghas-sigurta
tal-labra.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
TEVA GmbH

Graf-Arco-Strafle 3

89079 Ulm

II-Germanja

Manifattur
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
[I-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tepa ®apma EAJTL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Ceska republika Magyarorszag
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Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elhada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EALGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Dan il-fuljett kien approvat I-ahhar f
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Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117



Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu/.

7. Informazzjoni dwar Kif tinjetta lilek innifsek

Din is-sezzjoni fiha taghrif dwar kif taghti injezzjoni ta’ Biopoin taht il-gilda lilek innifsek. Huwa
importanti li i ma tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx ircevejt tahrig specjali
minghand it-tabib jew l-infermiera tieghek. Jekk m’intix ¢ert dwar kif ghandek tinjetta lilek innifsek
jew jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek ghall-
ghajnuna.

Kif jintuza Biopoin
Ikollok bzonn taghti injezzjoni lilek innifsek ezatt taht il-gilda. Dan jissejjah injezzjoni taht il-gilda..

Apparat li ghandek bzonn

Biex taghti injezzjoni taht il-gilda lilek innifsek ser ikollok bzonn:

- siringa mimlija ghal-lest ta’ Biopoin,

- msielah tal-alkohol,

- bicca ta’ faxxa tal-garza jew garza sterili

- recipjent li ma’ jittagqabx (recipjent tal-plastik 1i jinkiseb minn sptar jew spizerija) sabiex tarmi
is-siringi fis-sigurta’.

X’ghandek taghmel gabel l-injezzjoni tieghek

1. Ohrog folja wahda, li fiha siringa mimlija ghal-lest wahda, mill-frigg.

2. Iftah il-folja u hu s-siringa mimlija ghal-lest u I-labra mill-folja. Tagbadx is-siringa mimlija
ghal-lest mill-planger jew mill-ghatu tat-tarf.

3. Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest (EXP). Tuzahiex jekk
id-data tkun ghaddiet 1-ahhar jum tax-xahar li jidher fid-data ta’ skadenza

4, I¢¢ekja id-dehra ta’ Biopoin. Irid ikun likwidu ¢ar u minghajr kulur. M’ghandekx tuzah jekk

ikun fih xi frak jew jekk ikun mcajpar.

Hemm ghatu fit-tarf tal-kontenitur tal-labra. Ikser is-sigill u nehhi 1-ghatu (ara stampa 1).

Nehhi I-ghatu fit-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest (ara stampa 2).

Ehmez il-labra mas-siringa (ara stampa 3). Tnehhix 1-ghatu tal-labra f’dan il-mument.

Ghal injezzjoni iktar komda, halli s-siringa mimlija ghal-lest toqghod 30 minuta biex tilhaq

it-temperature tal-kamra (mhux aktar minn 25°C) jew zomm is-siringa mimlija ghal-lest b’mod

gentili fidejk ghal ftit minuti. Issahhanx Biopoin bi kwalunkwe mod iehor (per ezempju,

issahhnux fil-microwave

jew f’ilma jahraq).

9. Tnehhix |-ghatu tal-labra mis-siringa sakemm tkun lest/a biex tinjetta

10.  Sib post komdu u mdawwal sew. Poggi dak kollu li ghandek bzonn fejn tista' tilhaghom
facilment (is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Biopoin, msielah tal-alkohol, bi¢ca ta’ faxxa tal-garza
jew garza sterili, u r-recipjent li ma’ jittagqabx).

11.  Ahsel idejk sewwa.

o No g
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Kif tipprepara ghall-injezzjoni tieghek

Qabel ma tinjetta Biopoin lilek innifsek, trid taghmel dan li gej:

1. Zomm is-siringa u agla’ bil-mod I-ghatu minn mal-labra minghajr ma tghawweg. Igbed dritt kif
jidher f* stampa 4. Tmissx il-labra u timbuttax il-planger.

2. Jista' jkun li tinnota bziezaq zghar ta' I-arja gewwa s-siringa mimlija ghal-lest. Jekk ikun hemm

xi bziezaq tal-arja prezenti, taptap is-siringa bil-mod sakemm il-bziezaq tal-arja jitilghu

fil-wicc tat-tubu tas-siringa. Bil-labra tas-siringa tipponta I-fuq, nehhi 1-arja kollu mit-tubu billi
timbotta I-planger il-fuqg bil-mod.

3. Hemm skala fuq it-tubu tas-siringa. Imbotta I-planger san-numru (1U) fuq it-tubu tas-siringa li

jikkorispondi mad-doza ta’ Biopoin preskritta mit-tabib tieghek.

Erga i¢¢ekkja 1i hemm id-doza korretta ta’ Biopoin fis-siringa.

Issa tista' tuza s-siringa mimlija ghal-lest..

o &

.

Fejn ghandha tinghata l-injezzjoni tieghek

L-ahjar postijiet fejn tinjetta lilek innifsek huma:

- in-naha ta’ fuq ta’ kuxxtejk,

- I-addome, minbarra I-parti ta' madwar iz-zokkra (ara l-partijiet grizi f’stampa 5).

Jekk xi hadd iehor ged jinjettak, jistghu wkoll juzaw in-naha ta’ wara u I-genb tan-naha ta’ fuq ta’
dirghajk (ara stampa 6).

Tajjeb li kuljum tbiddel is-sit fejn tinghata 1-injezzjoni sabiex tnagqgas ir-riskju ta’ ugigh xi sit
partikolari.
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Kif ghandek tinjetta lilek innifsek

1. Iddisinfetta is-sit tal-injezzjoni billi tuza msielah tal-akohol u ogros il-gilda bejn sebghek il-kbir
u sebghek il-werrej, minghajr ma taghfas (ara stampa 7)

Dahhal il-labra ghal kollox fil-gilda kif urik it-tabib jew Il-infermier tieghek. L-anglu ta’ bejn
is-siringa u I-gilda m’ghandux ikun zghir wisq (mill-ingas 45°, ara stampa 8).

Injetta I-likwidu bil-mod u bl-istess ritmu, filwaqt li dejjem izzomm il-gilda maqrusa.

Wara li tinjetta I-likwidu, nehhi I-labra u itlaq il-gilda.

Ghafas fuq il-post tal-injezzjoni ghal diversi sekondi bil-bi¢c¢a faxxa tal-garza jew garza sterili.
Kull siringa ghal injezzjoni trid tintuza darba biss. Tuzax xi Biopoin li jifdal fis-siringa.

N

o s

Ftakar
Jekk ghandek xi problemi, jekk joghgbok sagsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek ghal ghajnuna u
parir.

Rimi ta’siringi uzati

- Tergax tqieghed I-ghatu fuq labar uzati.

- Poggi I-labar uzati go recipjent li ma’ jittagqabx u zomm dan ir-recipjent il-boghod minn fejn
jistghu jarawh jew jilhquh it-tfal.

- Armi ir-recipjent mimli skond I-instruzzjonijiet tat-tabib, l-ispizjar jew 1-infermiera tieghek

- Qatt m’ghandek tarmi siringi uzati flimkien ma’ 1-iskart domestiku..

7. Informazzjoni dwar Kif tinjetta lilek innifsek

Din is-sezzjoni fiha taghrif dwar kif taghti injezzjoni ta’ Biopoin taht il-gilda lilek innifsek. Huwa
importanti li ma tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx ir¢evejt tahrig spec¢jali
minghand it-tabib jew l-infermiera tieghek. Jekk m’intix ¢ert dwar kif ghandek tinjetta lilek innifsek
jew jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek ghall-
ghajnuna.

Kif jintuza Biopoin
Ikollok bzonn taghti injezzjoni lilek innifsek ezatt taht il-gilda. Dan jissejjah injezzjoni taht il-gilda.
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Apparat li ghandek bzonn
Biex taghti injezzjoni taht il-gilda lilek innifsek ser ikollok bzonn:

siringa mimlija ghal-lest ta’ Biopoin,

msielah tal-alkohol,

bicca ta’ faxxa tal-garza jew garza sterili

recipjent li ma’ jittagqabx (recipjent tal-plastik li jinkiseb minn sptar jew spizerija) sabiex tarmi
is-siringi fis-sigurta’.

X’ghandek taghmel qabel l-injezzjoni tieghek

1.
2.

<k

O No G

10.
11.

12.

Ohrog folja wahda, li fiha siringa mimlija ghal-lest wahda, mill-frigg.

Iftah il-folja u hu s-siringa mimlija ghal-lest u |-borza tal-labra mill-folja. Tagbadx is-siringa
mimlija ghal-lest mill-planger jew mill-ghatu tat-tarf.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest (EXP). Tuzahiex jekk
id-data tkun ghaddiet l-ahhar jum tax-xahar li jidher fid-data ta’ skadenza.

I¢cekja id-dehra ta” Biopoin. Irid ikun likwidu ¢ar u minghajr kulur. M’ ghandekx tuzah jekk
ikun fih xi frak jew jekk ikun m¢ajpar.

Hemm flaps fit-tarf tal-borza tal-labra. Iftah il-borza tal-labra mill-flaps (ara stampa 1).

Nehhi 1-ghatu fit-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest (ara stampa 2).

Ehmez il-labra mas-siringa (ara stampa 3). Tnehhix 1-ghatu tal-labra f’dan il-mument.

Ressaq il-protezzjoni tas-sigurta ’1 boghod mil-labra u lejn il-bettija tas-siringa. Il-protezzjoni
tas-sigurta se tibga’ fil-pozizzjoni li tissettjaha (ara stampa 4).

Ghal injezzjoni iktar komda, halli s-siringa mimlija ghal-lest toqghod 30 minuta biex tilhaq
it-temperature tal-kamra (mhux aktar minn 25°C) jew zomm is-siringa mimlija ghal-lest b’mod
gentili f’idejk ghal ftit minuti. Issahhanx Biopoin bi kwalunkwe mod ichor (per ezempju,
issahhnux fil-microwave jew f’ilma jahraq).

Tnehhix 1-ghatu tal-labra mis-siringa sakemm tkun lest/a biex tinjetta.

Sib post komdu u mdawwal sew. Poggi dak kollu li ghandek bzonn fejn tista' tilhaghom
facilment (is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Biopoin, msielah tal-alkohol, bi¢ca ta’ faxxa tal-garza
jew garza sterili, u r-recipjent li ma’ jittagqabx).

Ahsel idejk sewwa.
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Kif tipprepara ghall-injezzjoni tieghek
Qabel ma tinjetta Biopoin lilek innifsek, trid taghmel dan li gej:
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1.  Zomm is-siringa u agla’ bil-mod I-ghatu minn mal-labra minghajr ma tghawweg. Igbed dritt kif
jidher fi stampa 5. Tmissx il-labra u timbuttax il-planger.

2. Jista' jkun li tinnota bziezaq zghar tal-arja zghira gewwa s-siringa mimlija ghal-lest. Jekk ikun
hemm xi bziezaq tal-arja prezenti, taptap is-siringa bil-mod sakemm il-bziezaq tal-arja jitilghu
fil-wicc tas-siringa. Bil-labra tas-siringa tipponta ’l fuq, nehhi l-arja kollha mit-tubu billi
timbotta I-planger ’il fuq bil-mod.

3. Hemm skala fuq it-tubu tas-siringa. Imbotta I-planger san-numru (1U) fuq it-tubu tas-siringa li

jikkorispondi mad-doza ta’ Biopoin preskritta mit-tabib tieghek.

Erga’ ¢cekkja li hemm id-doza korretta ta’ Biopoin fis-siringa.

Issa tista' tuza s-siringa mimlija ghal-lest.
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Fejn ghandha tinghata l-injezzjoni tieghek

L-ahjar postijiet fejn tinjetta lilek innifsek huma:

- in-naha ta’ fuq ta’ kuxxtejk,

- l-addome, minbarra I-parti ta' madwar iz-zokkra (ara l-partijiet grizi f’stampa 6).

Jekk xi hadd iehor ged jinjettak, jistghu wkoll juzaw in-naha ta’ wara u l-genb tan-naha ta’ fuq ta’
dirghajk (ara 1-partijiet il-grizi fl-istampa 7).

Tajjeb li kuljum tbiddel is-sit fejn tinghata 1-injezzjoni sabiex tnagqgas ir-riskju ta’ ugigh f’xi sit
partikolari.

Kif ghandek tinjetta lilek innifsek

1. Iddisinfetta is-sit tal-injezzjoni billi tuza msielah tal-akohol u oqros il-gilda bejn sebghek il-kbir
u sebghek il-werrej, minghajr ma taghfas (ara stampa 8)

2. Dahhal il-labra ghal kollox fil-gilda kif urik it-tabib jew l-infermier tieghek. L-anglu ta’ bejn is-
siringa u I-gilda m’ghandux ikun zghir wisq (mill-ingas 45°, ara stampi 9 u 10).

3. Injetta I-likwidu bil-mod u bl-istess ritmu, filwaqt li dejjem izzomm il-gilda maqrusa (ara

stampa 11).

Wara li tinjetta I-likwidu, nehhi I-labra u itlaq il-gilda.

Aghfas fuq il-post tal-injezzjoni ghal diversi sekondi bil-bicca faxxa tal-garza jew garza sterili.

Imbotta I-protezzjoni tas-sigurta lejn il-labra (ara stampa 12).

Ippozizzjona I-protezzjoni tas-sigurta madwar 45°ma’ wic¢ catt (ara stampa 13).

No ok
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- Poggi I-labar uzati go recipjent li ma’ jittagqabx u zomm dan ir-re¢ipjent il-boghod minn fejn
jistghu jarawh jew jilhquh it-tfal.

- Armi r-recipjent mimli skont I-instruzzjonijiet tat-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek

- Qatt m’ghandek tarmi siringi uzati flimkien mal-iskart domestiku.

7. Informazzjoni dwar Kif tinjetta lilek innifsek

Din is-sezzjoni fiha taghrif dwar kif taghti injezzjoni ta’ Biopoin taht il-gilda lilek innifsek. Huwa
importanti li li ma tippruvax taghti I-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx irc¢evejt tahrig specjali
minghand it-tabib jew |-infermiera tieghek. Jekk m’intix ¢ert dwar kif ghandek tinjetta lilek innifsek
jew jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok stagsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek ghall-
ghajnuna.

Kif jintuza Biopoin
Ikollok bzonn taghti injezzjoni lilek innifsek ezatt taht il-gilda. Dan jissejjah injezzjoni taht il-gilda..

Apparat li ghandek bzonn

Biex taghti injezzjoni taht il-gilda lilek innifsek ser ikollok bzonn:
- siringa mimlija ghal-lest ta’ Biopoin,

- msielah tal-alkohol,

- bicca ta’ faxxa tal-garza jew garza sterili

X’ghandek taghmel qabel l-injezzjoni tieghek

1. Ohrog folja wahda, li fiha siringa mimlija ghal-lest wahda, mill-frigg.

2. Iftah il-folja u hu s-siringa mimlija ghal-lest u I-labra mill-folja. Tagbadx is-siringa mimlija
ghal-lest mill-planger jew mill-ghatu tat-tarf.

& Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest (EXP). Tuzahiex jekk
id-data tkun ghaddiet l-ahhar jum tax-xahar li jidher fid-data ta” skadenza.

4. I¢cekja id-dehra ta” Biopoin. Irid ikun likwidu ¢ar u minghajr kulur. M’ ghandekx tuzah jekk

ikun fih xi frak jew jekk ikun mcajpar.

Hemm ghatu fit-tarf tal-kontenitur tal-labra. Ikser is-sigill u nehhi I-ghatu (ara stampa 1).

Nehhi 1-ghatu fit-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest (ara stampa 2).

Ehmez il-labra mas-siringa (ara stampa 3). Tnehhix 1-ghatu tal-labra f’dan il-mument.

Ghal injezzjoni iktar komda, halli s-siringa mimlija ghal-lest toqghod 30 minuta biex tilhaq

it-temperature tal-kamra (mhux aktar minn 25°C) jew zomm is-Siringa mimlija ghal-lest b’mod

gentili fidejk ghal ftit

minuti. Issafihianx Biopoin bi kwalunkwe mod iehor (per ezempju, issahhnux fil-microwave

jew f’ilma jahraq).

9. Tnehhix 1-ghatu tal-labra mis-siringa sakemm tkun lest/a biex tinjetta

10.  Sib post komdu u mdawwal sew. Poggi dak kollu li ghandek bzonn fejn tista' tilhaghom
facilment (is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Biopoin, msielah tal-alkohol u bi¢c¢a ta’ faxxa tal-
garza jew garza sterili).

11. Ahsel idejk sewwa.

O ~No O
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