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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Cetrotide 0.25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 0.25 mg ta’ cetrorelix (bhala acetate).
Wara t-tahlita mas-solvent ipprovdut, kull 1 mL tas-soluzzjoni fih 0.25 mg ta’ cetrorelix.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Apparenza tat-trab: lajofilizzat abjad
Apparenza tas-solvent ghal soluzzjoni: soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur

Il- pH tas-soluzzjoni rrikostitwita hija 4.0-6.0.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Prevenzjoni ta’ ovulazzjoni prematura f’pazjenti li qed jinghataw stimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji,
segwita minn gbir ta’ bajd bhala parti mit-teknika ta’ riproduzzjoni assistita.

F’ezamijiet klini¢i Cetrotide intuza mal-gonadotropin uman tal-menopawza (HMG), izda esperjenza
limitata bl-ormon li jistimula I-follikulu (FSH) miksub bit-teknologija tat-tfassil tad-DNA
tissuggerixxi effikacja simili.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Cetrotide ghandu jigi preskritt biss minn specjalista espert f’dan il-gasam.

Pozologija

L-ewwel li jinghata Cetrotide ghandu jkun taht is-supervizjoni tat-tabib u taht kundizzjonijiet fejn il-
kura ghal reazzjonijiet allergic¢i/psewdo-allergic¢i (li jinkludu anafilassi ta’ periklu ghall hajja) 1i jistghu
jinqalghu tkun disponibbli immedjatament. Dawn I-injezzjonijiet li jinghataw wara jistghu jittichdu
mill-pazjent stess sakemm dan jinghata gharfien tas-sinjali u tas-sintomi li jistghu jindikaw sensittivita
eccCessiva, il-konsegwenzi ta’ din it-tip ta’ reazzjoni u I-bzonn ta’ intervent mediku immedjat.

Il-kontenut ta’ kunjett wiehed irid jinghata darba kuljum, b’intervalli ta’ 24 siegha, jew filghodu jew
filghaxija. Kull kunjett fih 0.25 mg ta’ cetrorelix; madankollu, minhabba telf waqt ir-rikostituzzjoni u
I-ghoti, 0.21 mg biss jistghu jinghataw (ara sezzjoni 6.6). Wara li jinghata ghall-ewwel darba, hu
ssuggerit li [-pazjent jinzamm taht osservazzjoni medika ghal 30 minuta biex ikun ¢ert li m’hemm 1-
ebda reazzjoni allergika/psewdo-allergika ghall-injezzjoni.

Anzjani
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Cetrotide fil-popolazzjoni anzjana.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Cetrotide fil-popolazzjoni pedjatrika.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Cetrotide jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fin-naha t’isfel tal-parti addominali.

Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jistghu jigu mminimizzati billi tibdel il-post fejn tinghata 1-
injezzjoni sabiex tittardja I-injezzjoni fl-istess sit, u tinjetta I-prodott medic¢inali bil-mod biex tiffacilita
l-assorbiment progressiv tal-prodott medicinali.

Kif tinghata l-injezzjoni filghodu

It-trattament b’Cetrotide ghandu jibda fil-hames jew sitt gurnata tal-istimulazzjoni tal-ovarji (madwar
96 sa 120 siegha wara 1-bidu tal-istimulazzjoni tal-ovarji) b’gonadotropini urinarji jew miksuba bit-
teknologija tat-tfassil tad-DNA, u ghandu jitkompla matul il-perijodu ta’ trattament b’gonadotropini
inkluza 1-gurnata li fiha jkun hemm 1-induzzjoni tal-ovulazzjoni.

[1-jum li fih jinbeda Cetrotide jiddependi fuq ir-rispons tal-ovarji, i.e. in-numru u d-dags ta' follikuli li
jkunu ged jikbru u/jew I-ammont ta' oestradiol li jkun ged jic¢irkola. Ghalkemm dak li hu maghruf
klinikament huwa msejjes fuq il-bidu ta' Cetrotide fil-5 jum jew fis-6 jum tal-istimulazzjoni, I-uzu ta'
Cetrotide jista' jibda tard jekk ma jkunx hemm zvilupp follikulari.

Kif tinghata l-injezzjoni filghaxija

It-trattament b’Cetrotide ghandu jibda fil-hames gurnata tal-istimulazzjoni tal-ovarji (madwar 96 sa
108 siegha wara 1-bidu tal-istimulazzjoni tal-ovarji) b’gonadotropini urinarji jew miksuba bit-
teknologija tat-tfassil tad-DNA u ghandu jitkompla matul il-perijodu ta’ trattament b’gonadotropini
sal-lejl ta’ qabel il-gurnata li fiha jkun hemm I-induzzjoni tal-ovulazzjoni.

I1-jum li fih jinbeda Cetrotide jiddependi fuq ir-rispons tal-ovarji, i.e. in-numru u d-dags ta' follikuli li
jkunu ged jikbru u/jew I-ammont ta' oestradiol li jkun ged jic¢irkola. Ghalkemm dak li hu maghruf
klinikament huwa msejjes fuq il-bidu ta' Cetrotide fil-5 jum jew fis-6 jum tal-istimulazzjoni, I-uzu ta'
Cetrotide jista' jibda tard jekk ma jkunx hemm zvilupp follikulari.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Cetrorelix m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ kwalunkwe wahda mill-kundizzjonijiet elenkati hawn

taht:

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew xi analogi strutturali ta’ ormon li jillibera
gonadotropin fid-demm (GnRH), ormoni estrinsic¢i tal-peptide jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.

o Matul it-tqala u treddigh.

o Pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Kundizzjonijiet allergi¢i

Kazijiet ta’ reazzjonijiet allergi¢i/psewdo-allergici, li jinkludu anafilassi ta’ theddida ghall-hajja mal-
ewwel doza gew irrappurtati (ara sezzjoni 4.8).

Ghandha tinghata attenzjoni specjali lin-nisa b’sinjali u sintomi ta’ kundizzjonijiet allergici attivi jew
fil-passat maghruf ta’ predispozizzjoni allergika. It-trattament b’Cetrotide mhux irrakkomandat li
jintuza f’nisa b’kundizzjonijiet allergici severi.

Is-sindromu ta’ Stimulazzjoni E¢cessiva tal-Ovarji (OHSS)

Matul jew wara I-istimulazzjoni tal-ovarji, jista’ jsehh is-sindromu ta’ stimulazzjoni e¢cessiva tal-
ovarji. Dan l-avveniment ghandu jkun ikkunsidrat bhala riskju intrinsiku tal-procedura ta’
stimulazzjoni bil-gonadotropini.

OHSS ghandu jigi kkurat b’mod sintomatiku, ez., bil-mistrieh, elettroliti/kollojdi gol-vini u terapija bl-
eparina.



Ghandu jinghata appogg fil-fazi luteali skont il-prattika ta¢-centru mediku tar-riproduttivita.

Proceduri ripetuti tal-istimulazzjoni tal-ovarji

Hemm esperjenza limitata s’issa bl-ghoti ta’ cetrorelix matul procedura ripetuta tal-istimulazzjoni tal-
ovarji. Ghalhekk cetrorelix ghandu jintuza f’¢ikli ripetuti biss wara evalwazzjoni bir-reqga tal-
benefic¢cju u r-riskju.

Anomaliji kongenitali

Il-prevalenza ta’ anomaliji kongenitali wara I-uzu ta’ teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita (ART) bi
jew minghajr antagonisti ta” GnRH tista’ tkun ftit oghla milli wara konc¢epimenti spontanji, ghalkemm
mhuwiex car jekk dan huwiex relatat ma’ fatturi inerenti mal-infertilita tal-koppja jew mal-proceduri
tal-ART. Dejta limitata minn studji klinici ta’ segwitu fit-316-il tarbija tat-twelid ta’ nisa li nghataw
cetrorelix ghal trattamenti kontra l-infertilita tissuggerixxi li cetrorelix ma jzidx ir-riskju ta” anomaliji
kongenitali fit-trabi.

Indeboliment tal-fwied
Cetrorelix ma giex studjat f"pazjenti b’indeboliment tal-fwied, u ghalhekk hi rrakkomandata 1-kawtela.

Indeboliment tal-kliewi

Cetrorelix ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, u ghalhekk hi rrakkomandata
I-kawtela.

Cetrorelix hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (ara sezzjoni 4.3).

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju formali ta’ interazzjoni bejn medi¢ina u ohra b’cetrorelix. Investigazzjonijiet
in vitro wrew li mhux probabbli li jkun hemm interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali li huma
mmetabolizzati bi¢-¢itokromu P450 jew glukurinizzati jew konjugati b’xi mod iehor. Madankollu, il-
possibbilta ta’ interazzjonijiet ma’ gonadotropini jew prodotti medicinali li jistghu jistimulaw il-
helsien tal-istamina f’individwi li huma suxxettibbli,ma tistax tigi totalment eskluza.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala u treddigh
Cetrotide mhux intenzjonat ghall-uzu waqt it-tqala u treddigh. (ara sezzjoni 4.3)

Fertilita

Studji fuq annimali indikaw li cetrorelix jezercita influwenza fuq il-fertilita, kapacita riproduttiva u
tgala skont kemm tkun gawwija d-doza li tinghata. L-ebda effett teratogeniku ma sehh meta 1-prodott
medicinali ttiehed matul il-fazi sensittiva tat-tqala.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Cetrotide m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b>’mod komuni huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal
eritema, nefha u hakk li jkunu normalment temporanji fin-natura taghhom, u hfief fl-intensita. Fi studji

klini¢i, dawn l-effetti kienu osservati bi frekwenza ta’ 9.4% wara injezzjonijiet multipli ta’ Cetrotide
0.25 mg.

OHSS minn hafif sa moderat (WHO grad I jew II) kien irrappurtat b’mod komuni u ghandu jigi
kkunsidrat bhala riskju intrinsiku tal-procedura tal-istimulazzjoni. Bil-kontra ta’ dan, OHSS sever
jibga’ mhux komuni.



Kazijiet mhux komuni ta’ sensittivita e¢éessiva li jinkludu reazzjonijiet psewdo-allergici/anafilattojdi
Kienu rrappurtati.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati hawn taht huma kklassifikati skont il-frekwenza tal-okkorrenza kif
gej: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100), rari
(>1/10 000 sa <1/1 000), rari hafna (<1/10 000).

Disturbi fis-sistema immunitarja

ghall-hajja.

Disturbi fis-sistema nervuza
Mhux komuni: Ugigh ta’ ras

Disturbi gastrointestinali
Mhux komuni: Nawzja

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Komuni: OHSS hafif sa moderat (WHO grad I jew II) jista’ jsehh bhala riskju intrinsiku tal-
proc¢edura tal-istimulazzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Mhux komuni: OHSS sever (WHO grad III).

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn jinghata
Komuni: Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni (ez. eritema, neftha u hakk tal-gilda).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi 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 imnizzla f Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Jekk tittiehed doza eccessiva fil-bniedem jista’ jittawwal il-perijodu ta’ zmien tal-azzjoni izda mhux
suppost li jkun hemm effetti tossici akuti.

Fi studji dwar effett tossiku akut fuq annimali gerriema kienu osservati sintomi tossi¢i mhux specifi¢i
wara l-amministrazzjoni gol-peritonew ta’ dozi ta’ cetrorelix ta’ 200 darba aktar mid-doza
farmakologikament effettiva wara 1-amministrazzjoni taht il-gilda.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: ormoni li jhollu 1-irbit ta’ anti-gonadotropin, Kodi¢i ATC: HO1CCO02.
Mekkanizmu ta’ azzjoni

Cetrorelix hu antagonist tal-ormon li jistimula I-produzzjoni tal-ormon ta’ lutejinazzazzjoni (LHRH).
L-LHRH jinghagad mar-ri¢etturi fil-membrana ta’ ¢elloli pitwitarji. Cetrorelix jikkompeti ma’

I-ghaqda ta’ LHRH endogeni ghal dawn ir-ricetturi. B’dan il-mod, cetrorelix jikkontrolla t-tnixxija tal-
gonadotropini (LH u FSH).

Cetrorelix tinibixxi t-tnixxija ta’ LH u FSH mill-glandola pitwitarja skont id-doza li tinghata. Il-bidu
tas-suppressjoni jsir mill-ewwel u jinzamm fl-istess livell bi trattament kontinwu, minghajr effett
stimulatorju fil-bidu.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Effikacja klinika u sigurta

Fin-nisa, cetrorelix itawwal il-livell gholi ta’ LH u ghalhekk tal-ovulazzjoni. F’nisa li jkunu ghaddejjin
minn stimulazzjoni tal-ovarji, il-perijodu ta’ azzjoni ta’ cetrorelix hu ivarja skont id-doza.
Injezzjonijiet ripetuti ta” Cetrotide 0.25 mg ghal kull kunjett (doza moghtija ta’ 0.21 mg cetrorelix),
kull 24 siegha jzommu l-effett ta’ cetrorelix (ara sezzjoni 4.2).

Fl-annimali kif ukoll fil-bnedmin, I-effetti ormonali antagonistici ta’ cetrorelix kienu kompletament
riversibbli wara t-tmiem tal-kura.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
Il-mod assolut ta’ kif jinfirex fil-gisem cetrorelix moghti taht il-gilda hu ta’ madwar 85%.

Distribuzzjoni
[I-volum fejn jinfirex (Vo) huta’ 1.1 L x kg™

Eliminazzjoni

It-tnehhija ghal kollox mill-plasma u t-tnehhija mill-kliewi huma ta’ 1.2 mL x min? x kg*u

0.1 mL x min™ x kg%, rispettivament.

II-medja fl-ahhar tal-hin biex 1-ammont jinzel bin-nofs wara li jinghata gol-vini jew taht il-gilda huma
ta’ madwar 12-il siegha u 30-il siegha, rispettivament, li juri 1-effett tal-processi ta’ assorbiment fis-sit
tal-injezzjoni.

Linearita
L-amministrazzjoni taht il-gilda ta’ doza wahda (0.25 mg sa 3 mg cetrorelix) u ta’ doza kuljum ghal
14-il gurnata turi kinetika linejari.

5.3 Taghrif ta’ gabel |-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

L-ebda effett tossiku fl-organi li fughom jahdem cetrorelix ma kien osservat minn studji dwar effett
tossiku akut, bejn akut u kroniku, u kroniku fuq grieden u klieb wara amministrazzjoni ghal taht il-
gilda ta’ cetrorelix. L-ebda sinjali ta’ irritazzjoni lokali jew inkompatibilita marbuta mal-prodott
medic¢inali ma kienu osservati fil-klieb wara injezzjoni gol-vini, gol-arterji jew paraveni meta
cetrorelix kien inghata f’doza li b’mod ¢ar kienet aktar minn dik intenzjonata ghall-uzu kliniku fuq
il-bniedem.

Cetrorelix ma wera |-ebda potenzjal mutageniku jew klastogeniku f’analizi tal-geni u ta’ mutazzjoni
ta’ kromozomi.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Trab
Mannitol

Solvent
IIma ghall-injezzjonijiet



6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh: Sentejn

Wara r-rikostituzzjoni: uza immedjatament

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

AhZen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza jew hdejn il-kompartiment tal-friza jew pakkett tal-
glhzztn fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Il-prodott medi¢inali mhux miftuh jista’ jinhazen fil-pakkett originali f’temperatura tal-kamra (mhux

aktar minn 30°C) sa mhux aktar minn tliet xhur.

Dan il-prodott medi¢inali ghandu jithalla jilhaq temperatura tal-kamra gabel I-injezzjoni. Ghandu
jitnehha mill-frigg madwar 30 minuta gabel l-uzu.

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

Trab

Kunjetti ta’ 2 mL (hgieg ta’ Tip I) b’tapp (lastku bromobutyl) u ghatu tal-aluminium li jitnehha
b’daqqga ta’ saba’.

Kunjett wiehed fih 0.25 mg ta’ cetrorelix.

Solvent

Siringa mimlija ghal-lest (hgieg ta’ Tip I) b’tapp tal-planger (lastku bromobutyl silikonizzat) u ghatu
tat-tarf (lastku polypropylene u styrene butadiene).

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ ilma ghall-injezzjonijiet.

Dagsijiet tal-pakkett
Kunjett wiehed u siringa mimlija ghal-lest wahda jew 7 kunjetti u 7 siringi mimlija ghal-lest.

Barra dan ghal kull kunjett il-pakkett fih:

Labra wahda tal-injezzjoni (20 gauge)
Labra wahda ipodermika tal-injezzjoni (27 gauge)

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Dan il-prodott medic¢inali ghandu jithalla jilhaq temperatura tal-kamra gabel I-injezzjoni. Ghandu
jitnehha mill-frigg madwar 30 minuta gabel l-uzu.

Cetrotide ghandu jithallat biss bis-solvent ipprovdut, u jigi rrumblat bil-mod biex jithawwad. Tahlit
bis-sahha (bl-iskossi) jwassal li jiffurmaw bziezaq u ghandu jigi evitat.

Is-soluzzjoni mhallta hi minghajr frak u hija ¢ara. Is-soluzzjoni m’ghandix tigi wzata jekk fiha xi frak
jew mhix cara.



Il-kontenut kollu tal-kunjett ghandu jingibed biex jigi zgurat li I-pazjent jinghata doza ta’ 0.21 mg
cetrorelix (ara sezzjoni 4.2).

It-tahlita ghandha tintuza mill-ewwel hekk kif tigi mhallta.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta’ April 1999

Data tal-ahhar tigdid: 13 ta’ April 2009

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

{IIIXX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIWJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Merck Healthcare KGaA,
Frankfurter Strale 250
D-64293 Darmstadt
II-Germanja

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

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

o 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-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ KUNJETT WIEHED U SIRINGA WAHDA MIMLIJA GHAL-LEST
KARTUNA TA’ 7 KUNJETTI U 7 SIRINGI MIMLIJIN GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Cetrotide 0.25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Cetrorelix

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

Kull kunjett bit-trab fih 0.25 mg cetrorelix (bhala acetate)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab
Kull kunjett bit-trab fih 0.25 mg cetrorelix (bhala acetate) u mannitol

Solvent
IIma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed bit-trab b’0.25 mg cetrorelix
Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1 mL ta’ solvent
Labra wahda tal-injezzjoni (20 gauge)

Labra wahda tal-injezzjoni ipodermika (27 gauge)

7 kunjetti bit-trab b’0.25 mg cetrorelix

7 siringi mimlijin ghal-lest b’1 mL ta’ solvent
7 labar tal-injezzjoni (20 gauge)

7 labar tal-injezzjoni ipodermici (27 gauge)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza jew hdejn il-kompartiment tal-friza jew pakkett tal-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl. Il-medi¢ina mhux miftuha tista’ tinhazen fil-pakkett
originali f’temperatura tal-kamra (mhux aktar minn 30°C) sa mhux aktar minn tliet xhur.

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

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

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
L-Olanda

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

EU/1/99/100/001
EU/1/99/100/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

cetrotide 0.25 mg
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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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Cetrotide 0.25 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Cetrorelix
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

0.25 mg

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

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Cetrotide 0.25 mg
IIma ghall-injezzjonijiet

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1mL

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

Cetrotide 0.25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Cetrorelix

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Cetrotide u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Cetrotide
Kif ghandek tuza Cetrotide

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Cetrotide

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Kif thallat u tinjetta Cetrotide

Sk wdE

1. X’inhu Cetrotide u ghalxiex jintuza

X’inhu Cetrotide

Cetrotide fih medic¢ina msejha ‘cetrorelix’. Din il-medic¢ina twaqqaf lil gismek milli jerhi bajda minn
wiehed mill-ovarji tieghek (ovulazzjoni) matul i¢-¢iklu mestruwali. Cetrotide gieghed fil-grupp ta’
medicini msejhin ‘ormoni li jerhu antigonadotropin’.

Ghalxiex jintuza Cetrotide

Cetrotide huwa wiehed mill-medicini uzati f*‘metodi tekni¢i ta’ riproduzzjoni assistita biex jghinuk
tingabad tgila. Ma jhallix 1i I-bajd jigu lliberati minnufih. Ir-raguni ghal dan hija 1i jekk il-bajd jigi
lliberat kmieni wisq (ovulazzjoni prematura), jista’ jkun li ma jkunx possibbli li t-tabib tieghek
jigborhom.

Kif jahdem Cetrotide

Cetrotide jimblokka ormon naturali f*gismek li jissejjah LHRH (‘ormon li jistimula 1-produzzjoni tal-
ormon ta’ lutejinazzazzjoni’).

o LHRH jikkontrolla ormon ichor, imsejjah LH (‘ormon ta’ lutejinazzazzjoni’).

o LH jistimula I-ovulazzjoni matul i¢-¢iklu mestruwali tieghek.

Dan ifisser li Cetrotide iwaqqaf il-katina ta’ episodji li jwasslu sabiex tigi lliberata bajda mill-ovarji
tieghek. Meta 1-bajd tieghek ikunu jistghu jingabru, tinghatalek medi¢ina ohra li tilliberahom
(induzzjoni tal-ovulazzjoni).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Cetrotide

Tuzax Cetrotide

o jekk inti allergika ghal cetrorelix jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizZla fis-
sezzjoni 6).
o jekk inti allergika ghal medi¢ini simili ghal Cetrotide (jew ghal xi ormoni peptidi ohrajn).

o jekk int tqila jew ged tredda’.
o jekk ghandek mard serju fil-Kliewi.
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Tuzax Cetrotide jekk xi wiehed minn dawn ta’ hawn fuq japplika ghalik. Jekk m’intix ¢ert, kellem lit-
tabib tieghek qabel tuza din il-medicina.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Allergiji
Ghid lit-tabib tieghek qabel tuza Cetrotide jekk ghandek xi allergija attiva jew kellek allergiji fil-
passat.

Sindrome tal-Iper-stimulazzjoni tal-Ovarji (OHSS)

Cetrotide jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn li jistimulaw 1-ovarji tieghek sabiex inti tizviluppa
aktar bajd 1i jkun lest sabiex jigi lliberat. Wagqt 1i tkun ged tichu jew wara li tiehu dawn il-medi¢ini,
tista’ tizviluppa OHSS. Dan isehh meta 1-follikuli tieghek jizviluppaw izzejjed u jsiru Cisti kbar.
Ghal sinjali li jistghu jitfaccaw u li ghandek toqghod ghassa ghalihom u x’ghandek taghmel fil-kaz li
dan isehh, ara sezzjoni 4 ‘Effetti sekondarji possibbli’.

Kif tuza Cetrotide matul ¢iklu wiehed jew iktar

Ftit hemm esperjenza dwar l-uzu ta’ Cetrotide matul aktar minn ¢iklu wiehed. It-tabib tieghek ser
jevalwa bir-reqga I-benefic¢ji u r-riskji ghalik, jekk ikollok bzonn tiehu Cetrotide matul aktar minn
¢iklu wiehed.

Mard tal-fwied
Ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Cetrotide jekk ghandek mard tal-fwied. Cetrorelix ma giex
investigat f’pazjenti b’mard tal-fwied.

Mard tal-kliewi
Ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Cetrotide jekk ghandek mard tal-kliewi. Cetrorelix ma giex
investigat f’pazjenti b’mard tal-kliewi.

Tfal u adolexxenti
Cetrotide mhuwiex indikat ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti.

Medic¢ini ohra u Cetrotide
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan |-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tgala u treddigh
Tuzax Cetrotide jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila, jew jekk ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Cetrotide mhuwiex mistenni li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
3. Kif ghandek tuza Cetrotide

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢cekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju.

Kif tuza din il-medi¢ina
Din il-medicina hija biss ghal injezzjoni ezattament taht il-gilda ta’ zaqqek (subkutaneja). Biex
tnaqqas l-irritazzjoni tal-gilda, aghzel parti differenti taz-zaqq kuljum.

o It-tabib tieghek irid jissorvelja 1-ewwel injezzjoni tieghek. It-tabib jew I-infermier/a ser juruk kif
thejji u tinjetta l-medicina.
o Tista’ taghti l-injezzjonijiet li gejjin inti stess sakemm it-tabib tieghek ikun avzak bis-sintomi li

jistghu jindikaw allergija u tal-konsegwenzi serji u ta’ theddida ghall-hajja li huma possibbli, li
jkunu jehtiegu kura immedjata (ara sezzjoni 4 ‘Effetti sekondarji possibbli’).
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o Jekk joghgbok aqra b’attenzjoni u segwi l-istruzzjonijiet fit-tmiem ta’ dan il-fuljett imsejha ‘Kif
thallat u tinjetta Cetrotide’.

o Tibda billi tuza medicina ohra f’jum 1 ta¢-¢iklu ta’ kura tieghek. Imbaghad tibda tuza Cetrotide
ftit jiem wara. (Ara s-sezzjoni li jmiss ‘Kemm ghandek tuza’).

Kemm ghandek tuza
Injetta I-kontenut ta’ kunjett wiehed ta’ Cetrotide darba kuljum. L-ahjar li tuza 1-medi¢ina fl-istess hin
tal-gurnata, u thalli 24 siegha bejn doza u ohra.

Tista’ taghzel li tinjetta kull filghodu jew kull filghaxija.

o Jekk qged tinjetta kull filghodu: Ibda 1-injezzjonijiet tieghek fil-5 jew 6 gurnata ta¢-ciklu ta’ kura.
Ibbazat fuq ir-rispons tal-ovarji tieghek, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jibda jum iehor. It-
tabib tieghek ser jghidlek ezatt id-data u I-hin. Ser tibqa’ tuza din il-medi¢ina sakemm u inkluz
dakinhar filghodu meta jingabru I-bajd tieghek (induzzjoni tal-ovulazzjoni).

JEW

o Jekk gieghda tinjetta kull filghaxija: Ibda l-injezzjonijiet tieghek fil-5 gurnata ta¢-ciklu ta’ kura.
Ibbazat fuq ir-rispons tal-ovarji tieghek, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jibda jum iehor. It-
tabib tieghek ser jghidlek ezatt id-data u I-hin. Ser tibga’ tuza din il-medic¢ina sakemm u inkluz
dakinhar filghaxija meta jingabru 1-bajd tieghek (induzzjoni tal-ovulazzjoni).

Jekk tuza Cetrotide aktar milli suppost
Mhumiex mistennija effetti sekondarji jekk ac¢identalment inti tinjetta aktar minn din il-medic¢ina
milli suppost. L-effett tal-medicina jdum iktar. Normalment, ebda mizuri specifi¢i ma jkunu mehtiega.

Jekk tinsa tuza Cetrotide
o Jekk tinsa tiehu doza, injettaha malli tiftakar u kellem lit-tabib tieghek.
o M’ghandekx tinjetta doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Reazzjonijiet allergici

o Fawra, gilda hamra, hakk (spiss fl-irqiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq jew l-abt tieghek), partijiet
homor, bil-hakk, minfuhin (horriqgija), imnieher inixxi, rata ta’ tahbit tal-qalba mghaggla jew
irregolari, netha f’ilsienek u fi grizmejk, ghatis, tharhir jew diffikulta serja biex tichu n-nifs, jew
sturdament. Tista’ tkun qed tagbdek reazzjoni allergika ghall-medicina li tista’ tkun serja jew ta’
theddida ghall-hajja. Din hi mhux komuni (tista’ taffettwa sa persuna wahda minn kull
100 mara).

Sindrome tal-Istimulazzjoni Eé¢cessiva tal-Ovarji (OHSS)

Dan jista’ jsehh minhabba 1-medicini 1-ohrajn 1i tkun ged tuza biex tistimula 1-ovarji tieghek.

o Is-sintomi ta” OHSS jistghu jkunu wgigh fil-parti t’isfel tal-addome u thossok imdardra
(nawzja) jew li trid tirremetti. Dan jista’ jindika li 1-ovarji jkunu ghamlu reazzjoni ec¢cessiva
ghall-kura u li jkunu zviluppaw ¢isti kbar fl-ovarji. Dan |-avveniment huwa komuni (jista’
jaffettwa sa mara 1 minn kull 10).

o L-OHSS jista’ jsir iktar serju b’ovarji mkabbrin b’mod evidenti, tnaqqis fil-produzzjoni tal-
awrina, zieda fil-piz, diffikulta fit-tehid tan-nifs jew fluwidu fl-istonku tieghek jew f’sidrek. Dan
l-avveniment mhuwiex komuni (jista’ jaffettwa sa mara 1 minn kull 100).

Jekk tosserva xi effetti sekondarji minn dawn t’hawn fuq, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.
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Jekk tosserva xi effetti sekondarji minn dawn t’hawn fug, tibqax tuza Cetrotide u kkuntattja lit-tabib
tieghek minnufih.

Effetti sekondarji ohrajn

Komuni (jistghu jaffettwaw sa mara 1 minn kull 10):

o Tista’ ssehh irritazzjoni hafifa tal-gilda u ghal zmien qasir fis-Sit tal-injezzjoni bhal hmura, hakk
jew nefha.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa mara 1 minn kull 100):
o Thossok imdardra (nawseja)
o Ugigh ta’ ras.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, il-kunjett u s-siringa
mimlija ghal-lest wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza jew hdejn il-kompartiment tal-friza jew pakkett tal-
friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

[l-prodott mhux miftuh jista’ jinhazen fil-pakkett originali f’temperatura tal-kamra (mhux aktar minn
30°C) sa mhux aktar minn tliet xhur.

It-tahlita ghandha tintuza mill-ewwel wara li tithallat.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li t-trab abjad fil-kunjett inbidel fid-dehra. Tuzax is-soluzzjoni
ppreparata fil-kunjett jekk ma tkunx ¢ara u minghajr kulur, jew jekk ikun fiha xi frak.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Cetrotide
- Is-sustanza attiva hi cetrorelix. Kull kunjett fih 0.25 mg ta’ cetrorelix (bhala acetate).
- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:

o Fit-trab: mannitol

o Fis-solvent: ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Cetrotide u I-kontenut tal-pakkett

Cetrotide hu trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. It-trab abjad huwa disponibbli f’kunjett
tal-hgieg b’tapp tal-lastku. Is-solvent huwa soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur f’siringa mimlija ghal-
lest.

Il-kunjett bit-trab fih 0.25 mg cetrorelix u s-siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ solvent.
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Dan jinstab f’pakketti ta’ kunjett wiehed u siringa mimlija ghal-lest wahda jew 7 kunjetti u 7 siringi
mimlija ghal-lest (jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq).

Ghal kull kunjett, il-pakkett fih ukoll:

o labra wahda tal-injezzjoni b’marka safra - ghall-injezzjoni tal-ilma sterili fil-kunjett u biex
tinhareg il-medic¢ina maghmula mill-kunjett.
o labra wahda b’marka griza - ghall-injezzjoni tal-medicina taht il-gilda ta’ zaqqek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, L-Olanda

Manifattur
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter StraBe 250, D-64293 Darmstadt, il-Germanja
Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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KIF THALLAT U TINJETTA CETROTIDE

- Din is-sezzjoni tghidlek kif thallat it-trab u |-ilma sterili (solvent) flimkien u mbaghad kif
tinjetta I-medicina tieghek.

- Qabel tibda tuza din il-medi¢ina, jekk joghgbok 1-ewwel agra dawn I-istruzzjonijiet kollha.

- Din il-medi¢ina hija ghalik biss — taghtihiex lil xi hadd iehor.

- Uza kull labra, kunjett u siringa darba biss.

Qabel tibda

1. Din il-medicina ghandha tkun ftemperatura tal-kamra qgabel I-injezzjoni. Nehhiha mill-
frigg madwar 30 minuta gabel |-uzu.

2. Ahsel idejk
- Hu importanti li idejk u l-oggetti kollha li tuza ghandhom ikunu nodfa kemm jista’ jkun.

3. Poggi kull ma ghandek bzonn fuq wic¢ nadif:
- kunjett wiehed ta’ trab
- siringa wahda mimlija ghal-lest b’ilma sterili (solvent)
- labra tal-injezzjoni b’marka safra — ghall-injezzjoni tal-ilma sterili fil-kunjett u ghall-gbid
tal-medi¢ina li tkun ghadha kif giet maghmula, il barra mill-kunjett
- labra tal-injezzjoni b’marka griza — ghall-injezzjoni tal-medi¢ina fiz-zaqq
- zewg tajjar bl-alkohol (mhux ipprovduti fil-pakkett).

Kif thallat it-trab u I-ilma biex taghmel il-medi¢ina tieghek

1.  Nehhi l-ghatu tal- mill-kunjett
- Se jkun hemm tapp tal-lastku taht — Zzomm dan fil-kunjett.
- Imsah it-tapp tal-lastku u ¢-¢irku tal-metall b’tajjara bl-alkohol.

2. Kif izzid I-ilma mis-siringa mimlija ghal-lest mat-trab fil-kunjett

- Nehhi t-tgezwir minn mal-labra bil-marka safra fugha.

- Nehhi 1-ghatu mis-siringa mimlija ghal-lest u wahhal 1-labra s-safra fugha. Nehhi 1-ghatu
minn fuq il-labra.

- Imbotta I-labra s-safra mi¢-centru tat-tapp tal-lastku tal-kunjett.

- Imbotta bil-mod il-planger tas-siringa biex tinjetta I-ilma fil-kunjett. M’ghandekx tuza
ebda tip ta’ ilma iehor.

- Halli s-siringa fit-tapp tal-lastku.

3. Kif thallat it-trab u I-ilma fil-kunjett
- Filwaqt li zzomm is-siringa u I-kunjett b’attenzjoni, dawwar bil-mod biex thallat it-trab u
I-ilma flimkien. Meta jithalltu, is-soluzzjoni tidher ¢ara u ma jkollhiex frak fiha.
- Iecaglaghiex b’mod eccessiv ghax inkella tohloq bziezaq fil-medicina tieghek.
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4, Kif timla mill-gdid is-siringa bil-medi¢ina mill-kunjett

- Agleb il-kunjett rasu ’l isfel. Imbaghad, igbed il-planger lura bil-mod, sabiex tigbed il-
medic¢ina mill-kunjett ghal gewwa s-siringa. Oqghod attent li ma taglax il-planger
kompletament flimkien mat-tapp tal-lastku tal-planger stess mwahhal. F’kaz li bi zball
tagla’ 1-planger flimkien mat-tapp tal-lastku, kun ¢ert li tarmi d-doza ghax ma tkunx
ghadha sterili u pprepara doza gdida (u erga’ ibda minn pass 1).

- Jekk jibga’ xi medic¢ina fil-kunjett, igbed ’il barra 1-labra s-safra sakemm it-tarf tal-labra
jkun kemm kemm fit-tapp tal-lastku. Jekk thares mill-genb mill-ispazju tat-togba tat-tapp
tal-lastku, tkun tista’ tikkontrolla 1-moviment tal-labra u tal-likwidu.

- Qis li tigbed il-medi¢ina kollha tieghek mill-kunjett.

- Poggi 1-ghatu lura fuq il-labra s-safra. Holl il-labra s-safra minn mas-siringa u poggi s-
siringa fuq wic¢¢ nadif.

Kif thejji s-sit tal-injezzjoni u kif tinjetta I-medic¢ina tieghek

1. Kif tnehhi 1-bziezaq tal-arja

- Nehhi t-tgezwir mil-labra bil-marka griza fugha. Wahhal il-labra I-griza mas-siringa u
nehhi I-ghatu mil-labra I-griza.

- Zomm is-siringa bil-labra I-griza thares ’il fuq u ara li ma jkunx hemm bziezaq tal-arja.

- Biex tnehhi |-bziezaq tal-arja, tektek hafif fuq is-siringa sakemm l-arja kollha tingabar fuq
nett — imbaghad imbotta I-planger tas-siringa bil-mod sakemm jitilqu |-bziezaq tal-arja
kollha.

- Tmissx il-labra I-griza u oqghod attenta li 1-labra ma tmiss ma’ mkien.

N

2. Naddaf is-sit tal-injezzjoni
- Aghzel il-post tal-injezzjoni fuq zaqqek. Preferibbilment dan ghandu jkun madwar, izda
mill-ingas 5 ¢m ’l boghod miz-zokra tieghek. Biex thagqas I-irritazzjoni tal-gilda, aghzel
parti differenti ta’ zaqqek kuljum.
- Naddaf il-gilda fis-sit tal-injezzjoni maghzul minnek bit-tieni tajjara bl-alkohol - uza
moviment ¢irkolari.
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Kif ittaggab il-gilda tieghek

- Zomm is-siringa f’id wahda — gisek ged izzomm lapes.

- Bil-mod ogros il-gilda madwar is-sit tal-injezzjoni u Zzommbha sew bl-id |-ohra.

- Imbotta bil-mod il-labra I-griza ghal kollox fil-gilda tieghek f’angolu ta’ madwar 45 grad
— imbaghad erhi 1-gilda tieghek.

Kif tinjetta |-medicina tieghek

- Igbed bil-mod il-planger tas-siringa. Jekk johrog id-demm, segwi Pass 5 hawn taht.

- Jekk ma johrogx demm, imbotta bil-mod ’il gewwa l-planger tas-siringa biex tinjetta
I-medicina tieghek.

- Meta s-siringa tkun vojta, ohrog il-labra I-griza bil-mod bl-istess angolu.

- Uza t-tieni tajjara bl-alkohol sabiex tapplika pressjoni fuq fejn tkun ghadek kif injettajt.

Jekk johrog id-demm

- Ohrog il-labra I-griza bil-mod bl-istess angolu.

- Uza t-tieni tajjara bl-alkohol sabiex tapplika pressjoni fuq fejn tkun ghadek kif tagqabt il-
gilda tieghek.

- Battal il-medicina tieghek f’sink u segwi Pass 6 hawn taht.

- Ahsel idejk u ibda mill-gdid b’kunjett u b’siringa mimlija ghal-lest godda.

- Uza kull labra, kunjett u siringa darba biss.
- Poggi 1-ghatu lura fuq il-labar sabiex ikunu jistghu jintremew bla periklu.
- Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi labar, kunjetti u siringi uzati.
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