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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Dazparda 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 unita. Millilitru ta’ soluzzjoni fih
100 unita insulina aspart™ (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

*Insulina aspart hu maghmul f’E.coli permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick).

Cara, minghajr kulur u akweja.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Dazparda huwa indikat ghall-kura tad-dijabete mellitus fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal minn
sena ’l fuq.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

IlI-qawwa tal-analogi tal-insulina, inkluz insulina aspart, hija mfissra f’unitajiet, waqt li 1-qawwa tal-
insulina umana hija mfissra f’unitajiet internazzjonali.

Id-dozagg ta’ Dazparda huwa partikulari ghal kull individwu u jigi stabbilit skont il-htigijiet tal-
pazjent. Normalment ghandu jigi uzat flimkien ma’ insulina li tagixxi b’mod intermedju jew fit-tul.

Sabiex ikun hemm I-ahjar kontroll glicemiku possibbli huwa rakkomandat 1i jkun hemm monitoragg
tal-glucose fid-demm u aggustamenti fid-doza tal-insulina.

Il-htiega individwali ta’ I-insulina fl-adulti u fit-tfal hija normalment bejn 0.5 u 1.0 unitajiet/kg/jum.
F’skeda ta’ kura bazilari-bolus, 50%-70% ta’ din il-htiega tista’ tinghata minn Dazparda u I-bqija
mill-insulina li tagixxi b’mod intermedju jew fit-tul.

Jista’ jkun hemm bzonn ta’ aggustament fid-dozagg jekk il-pazjenti jzidu l-attivita fizika taghhom,
ibiddlu d-dieta normali taghhom jew wagqt xi mard iehor li jista’ jkollhom.



Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (= 65 sena)

L-insulina aspart tista’ tintuza f’pazjenti anzjani.

F’pazjenti anzjani, il-monitoragg tal-glucose ghandu jsir b’aktar reqqa u d-dozagg ta’ insulina aspart
aggustat fuq bazi individwali.

Indeboliment renali

L-indeboliment renali jista’ jnaqqas il-htigijiet tal-pazjent ghall-insulina.

F’pazjenti b’indeboliment renali, il-monitoragg tal-glucose ghandu jsir b’aktar reqqa u d-dozagg ta’
insulina aspart aggustat fuq bazi individwali.

Indeboliment epatiku

L-indeboliment epatiku jista’ jnaqqas il-htigijiet tal-pazjent ghall-insulina.

F’pazjenti b’indeboliment epatiku, il-monitoragg tal-glucose ghandu jsir b’aktar reqqa u d-doza ta’
insulina aspart ghandha tigi aggustata fuq bazi individwali.

Popolazzjoni pedjatrika

Fit-tfal u fl-adolexxenti minn sena ’1 fuq, l-insulina aspart tista’ tintuza minflok insulina umana li
tinhall meta jista’ jkun ta’ beneficcju I-fatt li jibda jahdem aktar malajr, per ezempju, meta tigi biex
taghti l-injezzjonijiet fir-rigward tal-ikliet (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ insulina aspart fit-tfal izghar minn sena ma gewx determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli.

It-trasferiment minn prodotti medicinali ohra tal-insulina

Meta tagleb minn prodotti medic¢inali ohra tal-insulina, jista’ jkun hemm bZonn ta’ aggustamenti fid-
doza ta’ Dazparda u fid-doza tal-insulina bazilari. Dazparda jibda jahdem aktar malajr u jdum jahdem
ingas minn insulina umana li tinhall. Meta injettat minn taht il-gilda fiz-zaqq, jibda jahdem fi Zmien
10-20 minuta mill-injezzjoni. L-effett massimu jidher bejn siegha u 3 sighat wara l-injezzjoni. Idum
jahdem bejn 3 u 5 sighat.

Huwa rakkomandat i waqt it-trasferiment u ghall-ewwel ftit gimghat wara t-trasferiment, ikun hemm
monitoragg mill-qrib tal-glucose (ara sezzjoni 4.4).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-insulina aspart hija analogu tal-insulina li jahdem b’mod rapidu.

L-insulina aspart tinghata taht il-gilda permezz ta’ injezzjoni fiz-zaqq, fil-koxxa, fin-naha ta’ fuq tad-
driegh, fiz-zona tad-deltojd jew fiz-Zona gluteali. Is-siti tal-injezzjoni ghandhom dejjem jinbidlu fl-
istess regjun sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara sezzjonijiet 4.4 u
4.8). Injezzjoni taht il-gilda fiz-zaqq tizgura assorbiment aktar mghaggel minn postijiet ohra ta’
injezzjoni. Meta mgabbel ma’ insulina umana li tinhall, |-insulina aspart tibqa’ dejjem tahdem aktar
malajr irrispettivament mis-sit tal-injezzjoni. Iz-zmien kemm iddum tahdem ivarja skont id-doza, il-
post tal-injezzjoni, i¢-¢irkolazzjoni tad-demm, it-temperatura u I-livell ta’ attivita fizika.

Peress li tahdem aktar malajr, generalment l-insulina aspart ghandha tinghata ezatt gabel ikla. Meta
jkun hemm bzonn, I-insulina aspart tista’ tinghata ftit wara ikla.

Dazparda 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest taghti minn unita 1-60 unita f’zidiet ta’ unita wahda. Il-pinna mimlija
ghal-lest hija xierqa biss ghal injezzjonijiet taht il-gilda.



Il-pazjenti jridu jivverifikaw vizwalment I-unitajiet iddaljati fuq il-counter tad-doza tal-pinna.
Ghalhekk, ir-rekwizit ghall-pazjenti biex jinjettaw lilhom infushom huwa li jkunu jistghu jaqraw il-
counter tad-doza fuq il-pinna. Pazjenti li huma ghomja jew li ghandhom vista batuta ghandhom
jinghataw struzzjonijiet biex dejjem jiksbu ghajnuna/assistenza minghand persuna ohra li ghandha
vista tajba u li hija mharrga fl-uzu tal-apparat tal-insulina.

Dazparda huwa disponibbli biss bhala 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-
lest, uzu ghal taht il-gilda. Ghalhekk, jekk hi mehtiega rotta alternattiva ghall-ghoti, ghandhom
jintuzaw prodotti medi¢inali ohrajn li fihom l-insulina aspart li joffru tali ghazliet.

Ghal istruzzjonijiet dettaljati ghall-utent, jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva (ara
sezzjoni 6.1).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Ipergli¢emija

Dozi li mhumiex adegwati jew it-twaqgqif tal-kura, spe¢jalment fid-dijabete tat-tip 1, jista’ jwassal
ghall-iperglicemija jew ketoac¢idozi dijabetika. Is-soltu, l-ewwel sintomi ta’ iperglicemija jizviluppaw
b’mod gradwali fuq perijodu ta’ sighat jew granet. Dawn jinkludu ghatx, zieda fil-frekwenza ta’
urinazzjoni, tqalligh, rimettar, hedla, gilda xotta u tihmar, halq xott, nuqqas ta’ aptit u riha ta’ acetone
fil-halq. Fid-dijabete tat-tip 1, avvenimenti iperglicemici li ma jigux ikkurati jistghu jwasslu ghal
ketoacidozi dijabetika li tista’ tkun fatali.

Ipoglicemija

Ikla magbuza jew ezercizzju fiziku iebes mhux mistenni jistghu jwasslu ghall-ipoglicemija.
Specjalment fit-tfal, wiehed irid joqghod attent li jippjana d-dozi tal-insulina (spe¢jalment f’skedi ta’
dozagg bazali-bolus) mat-tehid tal-ikel, l-attivitajiet fizi¢i u I-livell tal-glucose kurrenti fid-demm
sabiex jitnaqqas kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ ipoglicemija.

Tista’ ssehh l-ipoglicemija jekk id-doza tal-insulina tkun gholja wisq fir-rigward tal-htiega tal-insulina.
F’kaz ta’ ipoglicemija jew jekk tahseb li jista’ jkun hemm xi ipoglicemija, l-insulina aspart
m’ghandhiex tigi injettata. Wara li I-glucose fid-demm tal-pazjent ikun gie lura ghan-normal, wiched
ghandu jikkunsidra xi aggustament fid-doza (ara sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

Pazjenti li jkollhom titjib kbir fil-kontroll tal-glucose fid-demm, ez., b’kura ta’ insulina intensiva,
ghandhom jigu avzati li jistghu jesperjenzaw tibdil fis-sintomi ta’ twissija normali taghhom ta’
ipoglicemija. Is-sintomi tas-soltu ta’ twissija jistghu ma jidhrux f’pazjenti li ilhom bid-dijabete ghal tul
ta’ zmien.

Konsegwenza tal-farmakodinamika ta’ analogi ta’ I-insulina li jahdmu b’mod malajr hija li jekk issehh
I-ipoglicemija, din tista’ ssehh aktar kmieni wara I-injezzjoni meta mqgabbla ma’ insulina umana
solubbli.

Peress li |-insulina aspart ghandha tinghata vicin il-hinijiet ta’ 1-ikel, il-fatt li tibda tahdem malajr
ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti li fl-istess hin ghandhom xi mard iehor jew xi trattamenti ohra u li
jistghu jittardjaw l-assorbiment tal-ikel.



Mard konkomitanti, spe¢jalment infezzjonijiet u kundizzjonijiet ta’ deni, hafna drabi jzidu I-htiega tal-
pazjenti ghall-insulina. Mard fl-istess hin fil-kliewi, fil-fwied jew li jaffettwa l-glandola adrenali,
pitwitarja jew tat-tirojde jista’ jikkawza tibdil fid-doza tal-insulina.

Meta pazjenti jigu ttrasferiti ghal tipi differenti ta’ prodotti medicinali tal-insulina, I-ewwel sintomi ta’
twissija ta’ l-ipoglicemija jistghu jinbidlu jew ikunu inqas qawwija minn dawk li kienu jhossu bl-

insulina li kellhom qabel.

It-trasferiment minn prodotti medi¢inali ohra tal-insulina

It-trasferiment ta’ pazjent ghal tip jew ghamla ohra ta’ insulina ghandu jsir taht supervizjoni medika
stretta. Tibdil fil-qawwa, ghamla (manifattur), tip, origini ( tal-annimali, insulina umana jew analogu
tal-insulina umana) u/jew metodu tal-manifattura (DNA rikombinanti kontra insulina li gejja mill-
annimali) jista’ jirrizulta fil-bzonn ta’ tibdil fid-doza. Pazjenti trasferiti ghal fuq I-insulina aspart minn
tip ta’ insulina ohra jistghu jkollhom bzonn numru oghla ta’ injezzjonijiet kuljum jew li jkun hemm xi
tibdil fid-doza minn dik uzata fil-prodotti medic¢inali tal-insulina normali taghhom. Jekk ikun mehtieg
aggustament, dan jista’ jsehh ma’ l-ewwel doza jew waqt 1-ewwel ftit gimghat jew xhur.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Bhal kull terapija bl-insulina, jista’ jkun hemm xi reazzjonijiet fil-post ta’ 1-injezzjoni u dawn jinkludu
ugigh, hmura, urtikarja, infjammazzjoni, tbengil, netha u hakk. Li fl-istess Zona partikulari jkun hemm
tibdil kontinwu tal-post ta’ 1-injezzjoni jnaqqas ir-riskju li jizvillupaw dawn ir-reazzjonijiet.
Normalment dawn ir-reazzjonijiet imorru wara xi ftit granet jew gimghat. F’okkazjonijiet rari,
minhabba r-reazzjonijiet fil-post ta’ 1-injezzjoni jista’ jkun hemm il-bZonn li I-insulina aspart
titwaqqaf.

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

Il-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali
ta’ assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina
f’siti b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glucose fid-demm wara 1-
bidla fis-sit tal-injezzjoni minn parti affettwata ghal parti mhux affettwata, u jista’ jigi kkunsidrat I-
aggustament tad-doza ta’ medikazzjonijiet antidijabetici.

It-tehid flimkien tal-insulina aspart ma’ pioglitazone

Gew irrapportati kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta gew uzati fl-istess waqt pioglitazone u 1-
insulina, spe¢jalment fdawk il-pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
kardijaka. Wiehed ghandu jzomm dan £ mohhu jekk tigi kkunsidrata I-kura fejn pioglitazone u 1-
insulina aspart jintuzaw flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal
sinjali u sintomi ta’ insuffi¢jenza kardijaka, zieda fil-piz jew edima. Pioglitazone ghandu jitwaqqaf
jekk jehzienu xi sintomi kardijaci.

L-evitar ta’ tahwid b’mod aé¢identali/zbalji ta’ medikazzjoni

II-pazjenti ghandhom jigu mgharrfa biex dejjem jiccekkjaw it-tikketta tal-insulina sabiex jevitaw xi
tahwid b’mod acc¢identali bejn l-insulina aspart u prodotti ohra tal-insulina.

Antikorpi kontra l-insulina

It-tehid tal-insulina jista’ jikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-insulina. F’kazijiet rari,
minhabba dawn l-antikorpi kontra I-insulina jista’ jkun hemm il-bZonn ta’ aggustament fid-doza tal-
insulina sabiex tigi kkorreguta tendenza ta’ iper jew ipoglicemija.



Vjaggar

Qabel ma jivvjagga bejn zoni differenti ta’ hin, il-pazjent ghandu jsaqsi ghall-parir tat-tabib ghax dan
jista’ jfisser li 1-pazjent ikollu jiehu l-insulina u l-ikliet f*hinijiet differenti.

Sodium

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

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Numru ta’ prodotti medic¢inali huma maghrufa li jinteragixxu mal-metabolizmu tal-glucose.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistghu jnaqqsu I-htiega ghall-insulina mill-pazjent:

Prodotti medi¢inali orali kontra d-dijabete, inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI), beta-blokkanti,
inibituri ta’ angiotensin converting enzyme (ACE), sali¢ilati, sterojdi anaboli¢i u sulfonamidi.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistghu jzidu I-htiega ghall-insulina mill-pazjent:

Kontracettivi orali, thiazides, glukokortikojdi ormoni tat-tirojde, simpatomimetici, I-ormon tat-tkabbir
u danazol.

Imblokkaturi tar-ricetturi beta jistghu jahbu s-sintomi ta’ l-ipoglicemija.
Octreotide/lanreotide jistghu jew izidu jew inaqqsu l-htiega ghall-insulina.
L-alkohol jista’ jintensifika jew inaqqas l-effett ipoglicemiku ta’ I-insulina.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Dazparda (insulina aspart) jista’ jintuza fit-tqala. Informazzjoni minn zewg studji klini¢i maghmula
b’mod arbitrarju u kkontrollati (322 u 27 tqala esposti) ma taw ebda indikazzjoni ta’ effett avvers ta’
insulina aspart fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/tarbija tat-twelid meta mgabbel ma’ 1-insulina
umana (ara sezzjoni 5.1).

Huwa rakkomandat li jizdied il-kontroll tal-glucose fid-demm u I-monitoragg ta’ nisa tqal bid-dijabete
(dijabete ta’ tip 1, dijabete ta’ tip 2 jew dijabete ta’ waqt it-tqala) matul it-tqala kollha u meta tkun
geda tigi ppjanata t-tqala. Il-htigijiet ta’ l-insulina normalment jongsu fl-ewwel trimestru u
sussegwentement jizdiedu matul it-tieni u t-tielet trimestru. Wara |-hlas, normalment il-htigijiet ghall-
insulina jergghu lura malajr ghall-ammonti ta’ gabel it-tqala.

Treddigh

M’hemmx restrizzjonijiet ghall-kura b’Dazparda waqt it-treddigh. Il-kura bl-insulina, ta’ ommijiet li
ged ireddghu, ma tipprezentax riskju ghat-tarbija. Izda d-doza ta’ Dazparda tista’ tehtieg li tigi
aggustata.

Fertilita

Studji fuq ir-riproduzzjoni fl-annimali ma wrew ebda differenza bejn insulina aspart u l-insulina
umana fir-rigward tal-fertilita.



4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

I1-kapacita tal-pazjent li jikkoncentra u li jirreagixxi tista’ tonqos minhabba l-ipoglicemija. Dan jista’
jikkostitwixxi riskju f’sitwazzjonijiet fejn dawn il-kapacitajiet huma ta’ importanza kbira (ez sewqan
ta’ karozza jew thaddim ta’ magni).

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jiehdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija waqt is-
sewgan. Dan huwa partikolarment importanti f’dawk li ghandhom ftit jew m’ghandhom ebda gharfien
tas-sinjali ta’ twissija ta’ lI-ipoglicemija jew li ghandhom episodji frekwenti ta’ ipoglicemija. F’dawn
i¢c-¢irkostanzi m’huwiex irrakkomandat is-sewqan.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti li juzaw l-insulina aspart huma primarjament minhabba 1-
effett farmakologiku tal-insulina.

L-aktar reazzjoni avversa rrapportata b’mod frekwenti waqt il-kura hija l-ipoglicemija. Il-frekwenzi ta’
ipoglicemija jvarjaw skont il-popolazzjoni tal-pazjent, l-iskeda ta’ dozagg u I-livell tal-kontroll
glicemiku (ara sezzjoni 4.8, Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari).

Fil-bidu tal-kura bl-insulina, jistghu jsehhu anomalitajiet ta’ rifrazzjoni, edima u reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni (ugigh, hmura, urtikarja, inffammazzjoni, tbengil, nefha u hakk fis-sit tal-injezzjoni).
Normalment dawn ir-reazzjonijiet jghaddu. Titjib ta’ malajr fil-kontroll tal-glucose fid-demm jista’
jkun asso¢jat ma’ wgigh newropatiku akut li hafna drabi huwa riversibbli. Zieda fil-qawwa tat-terapija
bl-insulina b’titjib f’daqqa fil-kontroll glicemiku jista’ jwassal 1i b>’mod temporanju r-retinopatija
dijabetika tmur ghall-aghar, wagqt i titjib fit-tul tal-kontroll glicemiku jnaqqas ir-riskju tal-izvilupp tar-
retinopatija dijabetika.

Lista f”forma tabulari tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi mnizzla hawn taht huma bbazati fuq taghrif minn studji klini¢i u kklassifikati
skont il-frekwenza MedDRA u s-Sistema tal-Klassifika tal-Organi. Il-kategoriji ta’ frekwenza gew
stabbiliti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 u < 1/10); mhux
komuni (= 1/1 000 u < 1/100); rari (= 1/10 000 u < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000), mhux maghrufa
(ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

Disturbi fis-sistema immunitarja Mhux komuni — Urtikarja, raxx, eruzzjonijiet

Rari hafna — Reazzjonijiet anafilatti¢i”

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni Komuni hafna — Ipoglicemija*
Disturbi fis-sistema nervuza Rari - Newropatija periferali (newropatija bl-ugigh)
Disturbi fl-ghajnejn Mhux komuni — Disturbi rifrazzjonali

Mhux komuni — Retinopatija dijabetika

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda | Mhux komuni — Lipodistrofija*

Mhux maghruf — Amilojdozi tal-gilda*t




Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn | Mhux komuni — Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
jinghata

Mhux komuni — Edima

" ara sezzjoni 4.8, Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari
+ ADR minn sorsi wara li I-prodott tqieghed fis-suq.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari

Reazzjonijiet anafilattici

Li jsehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva generalizzata (li jinkludu raxx tal-gilda generalizzat,
hakk, gharaq, disturbi gastrointestinali, edima angjonewrotika, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, thabbit
mghaggel tal-qalb u tnaqqis fil-pressjoni tad-demm) huwa rari izda jistghu jkunu ta’ periklu ghall-
hajja

Ipoglicemija

L-aktar reazzjoni avversa rrapportata b’mod frekwenti hija l-ipoglicemija. Tista’ ssehh jekk id-doza ta
I-insulina hija gholja wisq fir-rigward tal-htiega ta’ l-insulina. L-ipoglicemija severa tista’ twassal ghal
telf tas-sensi u/jew konvulzjonijiet u tista’ tirrizulta fi hsara temporanja jew permanenti fil-funzjoni
tal-mohh jew sahansitra f’mewt.Hafna drabi, is-sintomi ta’ ipoglicemija jsehhu f’daqga. Dawn jistghu
jinkludu gharaq kiesah, gilda pallida u kiesha, gheja, nervozita jew roghda, ansjeta, gheja jew
debbulizza mhux tas-soltu, konfuzjoni, diffikulta biex tikkoncentra, hedla, guh eccessiv, tibdil fil-
vista, ugigh ta’ ras, dardir u palpitazzjoni.

b

Fi studji klini¢i, il-frekwenza ta’ ipoglicemija tvarja skont il-popolazzjoni ta’ pazjenti, skeda tad-doza
u I-livell tal-kontroll glicemiku. Wagqt 1-istud;ji klini¢i, ma kien hemm ebda differenza fir-rati in
generali ta’ ipoglicemija, bejn pazjenti kkurati b’insulina aspart u pazjenti kkurati bl-insulina umana.

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

Lipodistrofija (Ii tinkludi lipoipertrofija, lipoatrofija) u amilojdozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-
injezzjoni u jJdewmu l-assorbiment tal-insulina lokali. Rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni fil-
post indikat ghall-injezzjoni tista’ tghin sabiex jitnaqqas jew jigu evitati dawn ir-reazzjonijiet (ara
sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Skont sorsi ta’ wara li I-prodott tqieghed fis-suq u ta’ studji klini¢i, m’hemmzx indikazzjoni li hemm xi
differenza fil-frekwenza, fit-tip u fis-severita tar-reazzjonijiet avversi osservati fil-popolazzjoni
pedjatrika u dawk li dehru fil-popolazzjoni generali.

Popolazzjonijiet spe¢jali ohra

Skont sorsi ta’ wara li I-prodott tqieghed fis-suq u ta’ studji klini¢i, m’hemmzx indikazzjoni li hemm xi
differenza fil-frekwenza, fit-tip u fis-severita tar-reazzjonijiet avversi osservati f’pazjenti anzjani u
f’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku u dawk li dehru fil-popolazzjoni generali.

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-benefi¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.


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

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva specifika ghall-insulina ma tistax tigi definita, izda l-ipoglicemija tista’ tizviluppa fi
stadji sekwenzjali jekk jigu mghotija dozi gholjin wisq fil-konfront tal-htiega tal-pazjent:

. Episodji hfief ta’ ipoglicemija jistghu jkunu kkurati bit-tehid orali tal-glucose jew ta’ prodotti li
fihom iz-zokkor. Huwa ghalhekk rakkomandat 1i I-pazjent dijabetiku dejjem igorr xi prodotti li
fihom iz-zokkor

. Episodji ta’ ipoglicemija severa, fejn il-pazjent jintilef minn sensih, jistghu jigu kkurati bil-
glucagon (0.5 sa 1 mg) moghti minn gol-muskoli jew minn taht il-gilda minn persuna mharrga,
jew bil-glucose moghti minn gol-vini minn tobba jew persuni ohra fil-qasam tal-kura tas-sahha.
I1-glucose ghandu wkoll jinghata minn gol-vini jekk fi Zmien 10 sa 15-il minuta I-pazjent ma
jirrispondix ghal glucagon. Meta jerga’ jigi fsensih, huwa rakkomandat 1i 1-pazjent jinghata I-
karboidrati b’mod orali sabiex ma jergax jirkadi.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete.Insulini u analogi ghall-injezzjoni li
jagixxu malajr. Kodi¢i ATC A10ABOS.

Dazparda huwa prodott medicinali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu/en.

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

L-effett ta’ insulina aspart li jbaxxi I-livell tal-glucose fid-demm huwa minhabba d-dhul fa¢ilitat ta’
glucose wara l-irbit tal-insulina mar-ricetturi fuq i¢-celluli tal-muskoli u tax-xaham u ghall-inibizzjoni
fl-istess hin tal-produzzjoni ta’ glucose mill-fwied.

Fuq bazi ta’ evalwazzjoni maghmula fl-ewwel erba’ sighat wara ikla, 1-insulina aspart, meta mqabbla
mal-insulina umana solubbli, tipprovdi azzjoni aktar mghaggla, kif ukoll kon¢entrazzjoni ta’ glucose
aktar baxxa. Wara injezzjoni minn taht il-gilda, l-insulina aspart iddum tahdem inqas meta mqabbla
ma’ insulina umana solubbli.


https://www.ema.europa.eu/en

16 1

14 1

Glucose fid-demm (mmol/l)

Hin (sighat)

Fig. I. Kon¢entrazzjonijiet tal-glucose fid-demm wara doza wahda gabel 1-ikel ta’ insulina aspart
injettata immedjatament qabel ikla (kurva shiha) jew insulina umana solubbli moghtija 30 minuta
qabel ikla (kurva mhux shiha) f’pazjenti bid-dijabete mellitus tat-tip 1.

Meta insulina aspart tigi injettata taht il-gilda, tibda tahdem fi Zmien 10 sa 20 minuta minn meta
tinghata l-injezzjoni. L-effett massimu jsehh bejn 1 u 3 sighat wara l-injezzjoni. Iddum tahdem bejn 3

sa 5 sighat.

Effikacja klinika

Studji klini¢i f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 urew livell aktar baxx ta’ glucose fid-demm wara l-ikel
b’insulina aspart meta mqgabbel ma’ insulina umana solubbli (Fig. I.) F’zewg studji open label fit-tul
f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 1i kienu maghmulin minn 1 070 u 884 pazjent rispettivament, insulina
aspart naqgset lI-emoglobina glikata b’0.12 [95% C.I. 0.03; 0.22] punt percentwali u b’0.15 [95% C.1.
0.05; 0.26] punt percentwali meta mgabbla ma’ insulina umana; differenza li s-sinifikat kliniku taghha
hija limitata.

Studji klini¢i f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 urew li hemm inqas riskju ta’ ipoglicemija mal-lejl bl-
insulina aspart meta mqabbel ma’ insulina umana solubbli. Ir-riskju ta’ l-ipoglicemija waqt il-jum ma
zdiedtx b’mod sinifikanti.

Fuq bazi molari, l-insulina aspart hija ekwipotenti ma’ insulina umana solubbli.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Studju farmakokinetiku/farmakodinamiku cross-over,double-blind u maghmul b’mod arbitrarju
kkompara insulina aspart ma’ insulina umana solubbli f’pazjenti anzjani bid-dijabete tat-tip 2 (19-il
pazjent b’etajiet bejn 65-83 sena, eta medja ta’ 70 sena).ld-differenzi relattivi fil-karatteristici
farmakodinamic¢i (GIRmax, AUCGaIr, 0-120 min) bejn insulina aspart u insulina umana li tinhall fl-anzjani
kienu simili ghal dawk 1i kien hemm f’suggetti b’sahhithom u f’pazjenti izghar bid-dijabete.
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Popolazzjoni pedjatrika

Gie maghmul studju kliniku 1i qabbel I-insulina umana solubbli mghoti qabel 1-ikel ma’ I-insulina
aspart mghoti wara l-ikel fi tfal Zghar (20 pazjent li kellhom minn sentejn sa inqas minn 6 snin, li
kienu studjati ghal 12-il gimgha, 1i fosthom kien hemm erbgha li kellhom inqas minn 4 snin) u studju
farmakokinetiku/farmakodinamiku b’doza wahda gie maghmul fit-tfal (6 sa 12-il sena) u fl-
adolexxenti (13 sa 17-il sena). Il-profil farmakodinamiku ta’ insulina aspart fit-tfal kien simili ghal dak
li kien osservat fl-adulti.

L-effika¢ja u s-sigurta tal-insulina aspart moghtija bhala insulina bolus flimkien ma’ jew insulina
detemir jew insulina degludec bhala insulina bazali gew studjati sa 12-il xahar f’zewg provi klini¢i
kkontrollati u maghmula b’mod arbitrarju f’adolexxenti u tfal mill-eta ta’ sena sa inqas minn

18-il sena (n=712). Il-provi inkludew 167 tifel u tifla b’etajiet minn 1-5 snin, 260 b’etajiet minn 6—11
u 285 b’etajiet minn 12-17-il sena. It-titjib li gie osservat fl-HbAlc u I-profili ta’ sigurta kienu simili
ghal kull grupp ta’ eta.

Tgala
Studju klisniku li qabbel is-sigurta u l-effikacja ta’ insulina aspart ma’ dawk ta’ I-insulina umana fil-

kura ta’ nisa tqal li kellhom dijabete ta’ tip 1 (322 nisa tqal 1i kienu esposti (insulina aspart: 157;
insulina umana: 165)) ma wera ebda effett avvers ta’ insulina aspart fuq it-tqala jew fuq is-sahha tal-
fetu/tarbija tat-twelid.

Barra minn hekk, ir-rizultati minn studju kliniku li kien jinkludi 27 mara li kellhom id-dijabete waqt it-
tgala u li b’mod arbitrarju nghataw trattament b’insulina aspart jew b’insulina umana (insulina aspart:
14; insulina umana: 13) urew profili ta’ sigurta simili bejn it-trattamenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment, distribuzzjoni u eliminazzjoni

Fl-insulina aspart, is-sostituzzjoni ta’ I-amino-ac¢idu proline b’aspartic acid fil-pozizzjoni B28 tnaqqas
it-tendenza li jigu ffurmati hexamers kif tabilhaqq jigri bl-insulina umana solubbli. L-insulina aspart
ghalhekk tigi assorbita aktar malajr mill-istrat ta’ taht il-gilda meta mqabbla ma’ insulina umana
solubbli.

I1-hin biex jilhaq il-koncentrazzjoni massima, huwa bhala medja, nofs dak ta’ I-insulina umana
solubbli. Bhala medja, f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1, il-kon¢entrazzjoni massima fil-plazma ta’
4924256 pmol/l intlahget 40 (margni interkwartili: 30—40) minuta wara doza ta’ 0.15 unitajiet/kg piz
tal-gisem mghotija minn taht il-gilda. Il-koncentrazzjonijiet ta’ 1-insulina rritornaw ghall-livelli
bazilari madwar 4 sa 6 sighat wara li nghatat id-doza. Ir-rata ta’ l-assorbiment kienet xi ftit aktar bil-
mod fil-pazjenti bid-dijabete tat-tip 2, li rrizulta f*Cmax aktar baxx (3524240 pmol/l) u ttardjar fit-tmax
(60 (margni interkwartili: 50-90) minuta). [l-varjabilita fil-pazjent stess fil-hin biex jilhaq il-
konc¢entrazzjoni massima hija inqas b’mod sinifikanti ghall-insulina aspart milli hi ghall-insulina
umana solubbli, waqt li I-varjabilita fil-pazjent stess f’Cmax hija akbar ghall-insulina aspart.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Id-differenzi relattivi fil-karatteristi¢i farmakokineti¢i bejn insulina aspart u insulina umana solubbli
f’pazjenti anzjani (65 sa 83 sena, eta medja 70 sena) bid-dijabete tat-tip 2 kienu simili ghal dawk li
kien hemm f’suggetti b’sahhithom u fpazjenti izghar bid-dijabete. Gie osservat tnaqqis fir-rata ta’
assorbiment f’pazjenti anzjani, li rrizulta f*tmax itwal (82 (margni interkwartili: 60—-120) minuta),
filwaqt 1i s-Cmax kien simili ghal dak osservat f’pazjenti izghar bid-dijabete tat-tip 2 u ftit inqas minn
dak ta’ pazjenti bid-dijabete tat-tip 1.
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Indeboliment epatiku

Studju farmakokinetiku b’doza wahda ta’ insulina aspart gie maghmul 24 suggett b’funzjoni epatika
li tvarja minn normali ghal indeboliment sever. F’pazjenti b’indeboliment epatiku, ir-rata ta’
assorbiment nagset u kienet aktar varjabbli 1i wassal biex it-tmax jittardja minn madwar 50 min.
f’suggetti b’funzjoni epatika normali ghal madwar 85 min f’pazjenti b’indeboliment epatiku moderat u
sever. L-AUC, is-Cmax, u s-CL/F kienu simili f’pazjenti b’tnaqqis fil-funzjoni epatika meta mgabbla
ma’ suggetti b’funzjoni epatika normali.

Indeboliment renali

Studju farmakokinetiku b’doza wahda ta’ insulina aspart gie maghmul f*18-il suggett b’funzjoni renali
li tvarja minn normali ghal indeboliment sever. Il-valuri tat-tnehhija tal-krejatinina dehru 1i ma
kellhom ebda effett fuq 1-AUC, is-Cmax is-CL/F u t-tmax ta’insulina aspart. L-informazzjoni kienet
limitata f’pazjenti b’indeboliment renali moderat u sever.Ma gewx investigati pazjenti b’insuffi¢jenza
renali 1i jkollhom bzonn kura bid-dijalizi.

Popolazzjoni pedjatrika

I1-karatteristi¢i farmakokineti¢i u farmakodinamici ta’ insulina aspart gew investigati fit-tfal (6 snin sa
12-il sena) u adolexxenti (13 sa 17-il sena) bid-dijabete tat-tip 1. Insulina aspart gie assorbit malajr fiz-
zewg gruppi ta’ etajiet, b’tmax simili ghal dak ta’ 1-adulti. 1zda, Cmax kien differenti bejn il-gruppi ta’
etajiet, li jenfasizza l-importanza ta’ dozagg individwali ta’ insulina aspart.

5.3  Taghrif ta’ qabel l-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, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Fit-testijiet in vitro, 1i jinkludu r-rabta mas-siti tar-ricetturi ta’ l-insulina u ta’ IGF-1 u l-effetti fuq t-
tkabbir ta¢-c¢elloli, l-insulina aspart gab ruhu b’mod li jixbah hafna I-insulina umana. L-istud;ji juru
wkoll 1i d-dissoc¢jazzjoni tar-rabta ta’ insulina aspart minn mar-ricettur ta’ l-insulina hija ekwivalenti
ghal dik ta’ insulina umana.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Glycerol

Phenol

Metacresol

Zinc chloride

Disodium hydrogen phosphate

Sodium chloride

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jigi ddilwit jew jithallat ma’ prodotti medicinali ohra.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Qabel ma jinfetah

30 xahar.
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Wagt l-uzu jew meta jingarr ghal i jista’ jinqala

4 gimghat. Ahzen ftemperatura taht 30 °C. Taghmlux fil-friza. Zomm l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna
sabiex tilga’ mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara 1-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Soluzzjoni ta’ 3 ml fi skartoce (tal-hgieg tat-tip 1) bi planger (tal-bromobutyl) u tapp tal-lastku (tal-
bromobutyl/polyisoprene) f pinna mimlija ghal-lest li taghti dozi multipli u tintrema wara li tintuza
kollha, maghmula mill-polypropylene.

Id-dagsijiet tal-pakketti huma ta’ pinna 1 u 5 pinen mimlijin ghal-lest (minghajr labar). Jista’ jkun li
mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jintuza jekk tinduna li s-soluzzjoni mhijiex ¢ara, bla kulur u
akweja.

Dazparda li jkun gie ffrizat m’ghandux jintuza.

Uza biss labar 1i huma kompatibbli ghall-uzu ma’ Dazparda pinna mimlija ghal-lest, li d-dagsijiet
taghhom huma kompatibbli ma’ din il-pinna:

- 31G, 5 mm

- 32G, 4-6 mm

- 33G, 4 mm

- 34G, 4 mm

Biex tigi evitata t-trazmissjoni possibbli ta’ mard, kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed
biss, anke jekk tinbidel il-labra. Il-labar, is-siringi, u 1-pinen mimlija ghal-lest m’ghandhomx jintuzaw
minn izjed minn persuna wahda.

Il-pazjent ghandu jinghata parir li jarmi l-labra wara kull injezzjoni.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

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

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

11-Germanja.

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2029/001
EU/1/26/2029/002
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ [-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu/.

14


https://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD

TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA B1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Id-Distrett ta’ Tongzhou
Beijing, i¢-Cina, 101109

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

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, il-Germanja

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

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

. Rapporti perjodi¢i 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 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET 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 l-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:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment 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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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Dazparda 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
insulina aspart

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

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 ml ekwivalenti ghal 300 unita, Millilitru ta’ soluzzjoni fih
100 unita insulina aspart (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

glycerol, phenol, metacresol, zinc chloride, disodium hydrogen phosphate, sodium chloride,
hydrochloric acid/sodium hydroxide ghall-aggustament fil-pH u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett
ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)

Pinna wahda ta’ 3 ml
5 pinen ta’ 3 ml

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza s-soluzzjoni biss jekk din tkun ¢ara u bla kulur
Ghall-uzu minn persuna wahda biss

Agqra |-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

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma’ Dazparda
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt 1-uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel ma jinfetah: Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C)

Waqt l-uzu: Ahzen f"temperatura taht 30 °C.

Taghmlux fil-friza

Zomm l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl

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

Armi |-labra wara kull injezzjoni

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

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
1I-Germanja

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

EU/1/26/2029/001 Pinna wahda ta’ 3 ml
EU/1/26/2029/002 5 pinen ta’ 3 ml

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Dazparda
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-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-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Dazparda 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulina aspart
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

3ml

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

Dazparda 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
insulina aspart

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra 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’ taqrah

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

- Din il-medic¢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, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Dazparda u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Dazparda
3. Kif ghandek tuza Dazparda

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Dazparda

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Dazparda u ghalxiex jintuza

Dazparda huwa insulina moderna (analogu tal-insulina) li jibda jahdem malajr. Prodotti moderni tal-
insulina huma verzjonijiet imtejba tal-insulina umana.

Dazparda jintuza biex tnaqqas il-livell gholi ta’ zokkor fid-demm fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal
minn sena ’1 fuq li ghandhom id-dijabete mellitus (id-dijabete). Id-dijabete hija marda fejn il-gisem
tieghek ma jaghmilx bizzejjed insulina biex jikkontrolla I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek. Kura
b’insulina aspart tghin biex tippreveni komplikazzjonijiet mid-dijabete tieghek.

L-insulina aspart tibda tnaqqaslek il-livell taz-zokkor fid-demm wara 10-20 minuta mill-injezzjoni, 1-
effett massimu jsehh bejn siegha u 3 sighat wara l-injezzjoni u l-effett idum ghal 3-5 sighat. Minhabba
din l-azzjoni gasira l-insulina aspart normalment ghandha tittiched flimkien ma’ preparazzjonijiet
ohrajn ta’ insulina li jagixxu b’effett intermedju jew li jagixxu fit-tul. Barra minn hekk, NovoRapid
jista’ jintuza ghall-infuzjoni kontinwa f’sistema ta’ pompa.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Dazparda

Tuzax Dazparda

. Jekk inti allergiku/a ghal insulina aspart, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

. Jekk gieghed/qeghda tissusspetta bidu ta’ ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm). (ara
“a) Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hatna” f’sezzjoni 4)

. Jekk il-pinna mimlija ghal-lest titwaqqa’, tigrilha 1-hsara jew titghaffeg.

. Jekk ma giex mahzun tajjeb jew gie ffrizat (ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Dazparda”).

. Jekk l-insulina ma tidhirx ¢ara u bla kulur.
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Jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik, tuzax Dazparda. Tkellem mat-tabib, man-ners jew mal-
ispizjar tieghek ghal parir.

Qabel ma tuza Dazparda

. I¢cekkja t-tiketta biex taccerta li hija t-tip korrett ta’ insulina.
. Ghal kull injezzjoni dejjem uza labra gdida sabiex tevita 1-kontaminazzjoni
. I1-labar u 1-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhomx jinqasmu ma’ haddiehor

. Dazparda huwa tajjeb biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod iehor.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Irregistra I-isem tad-ditta (“Dazparda”) u n-Numru tal-lott (inkluz fuq il-kartun ta’ barra u t-tikketti ta’

kull pinna mimlija ghal-lest) tal-prodott li ged tuza u pprovdi din l-informazzjoni meta tirrapporta xi

effett sekondarju.

Xi kondizzjonijiet u attivitajiet jistghu jaffettwaw il-htiega tieghek ghall-insulina. Ikkonsulta lit-tabib

tieghek.:

. Jekk ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied, jew tal-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-
tirojde.

. Jekk ged taghmel iktar ezercizzju mis-soltu jew jekk trid tibdel id-dieta normali tieghek ghax
dan jista’ jkollu effett fuq il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

. Jekk inti marid, kompli hu l-insulina tieghek u kkonsulta mat-tabib tieghek.

. Jekk ser issiefer, li tivvjagga fuq medda ta’ Zoni tal-hin jista’ jaffettwa l-htigijiet tal-insulina
tieghek u I-hinijiet tal-injezzjonijiet tieghek.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba sabiex jghin biex jigu evitati bidliet fit-tessut xahmi ta’
taht il-gilda, bhal li tihxien il-gilda, tickien il-gilda jew boc¢i taht il-gilda. L-insulina tista’ ma tahdimx
tajjeb hafna jekk tinjetta f"Zona bil-bocci, li ckienet jew li hxienet (ara sezzjoni 3, “Kif ghandek tuza
Dazparda”). Ghid lit-tabib tieghek jekk tinduna b’xi bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni. Ghid lit-tabib
tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f’dawn iz-Zoni affettwati qabel ma tibda tinjetta f’parti differenti. It-
tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-demm tieghek, u biex taggusta
d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabetici 1-ohra tieghek.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lit-tfal taht I-eta ta’ sena peress li ma sarux studji klini¢i f’tfal taht 1-eta ta’
sena.

Medicini ohra u Dazparda

Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu Xi
medic¢ini ohra.

Xi medicini jistghu jaffettwaw il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek u dan jista’ jfisser li d-doza
tieghek tal-insulina ghandha tinbidel. Hawn taht hawn elenkati I-aktar medi¢ini komuni li jistghu
jaffettwaw it-trattament tieghek bl-insulina.

I1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jaga’ (ipoglicemija) jekk tiehu:
. Medicini ohra ghall-kura tad-dijabete

. Inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI) (uzati fil-kura tad-dipressjoni)
. Beta-blockers (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm)
. Inibituri ta’ I-enzima li tikkonverti angjotensin (ACE) (uzati fil-kura ta’ xi kundizzjonijiet tal-

qalb jew ta’ pressjoni gholja fid-demm)
. Salicylates (uzati biex itaffu lI-ugigh u jbaxxu d-deni)
. Sterojdi anabolic¢i (bhal testosterone)
. Sulphonamides (uzati fil-kura ta’ infezzjonijiet)

Il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla (iperglicemija) jekk tichu:
. Kontracettivi li jittiehdu mill-halq (pilloli Ii jikkontrollaw it-tqala)
. Thiazides ( uzati fil-kura ta’ pressjoni gholja fid-demm jew Zamma eccessiva ta’ fluwidi)
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. Glukokortikojdi (bhal “cortisone” uzat fil-kura tal-infjammazzjoni)
. Ormoni tat-tirojde ( uzati fil-kura ta’ disturbi fil-glandola tat-tirojde)

. Simpatomimeti¢i ( bhal epinephrine [adrenaline] jew salbutamol, terbutaline uzati fil-kura tal-
azma)

. Ormon tat-tkabbir (medic¢ina li tistimula t-tkabbir skeltrali u somatiku u ghandha effett qawwi
fuq il-processi metaboli¢i tal-gisem)

. Danazol (medic¢ina li ghandha effett fuq I-ovulazzjoni)

Octreotide u lanreotide (uzati fil-kura tal-akromegalija, disturb ormonali rari li hafna drabi jsehh
f’adulti ta’ mezza eta, ikkawzat mill-glandola pitwitarja li tipprodu¢i ammont zejjed mill-ormon tat-
tkabbir) jistghu jew izidu jew inaqqsu I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

II-beta-blockersi (uzati fil-kura tal-pressjoni gholja fid-demm) jistghu jnagqqsu jew inehhu ghal kollox
I-ewwel sintomi ta’ twissija li jghinuk biex taghraf livell baxx ta’zokkor fid-demm.

Pioglitazone (pilloli uzati fil-kura tad-dijabete mellitus tat-tip 2)

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta” zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew kellhom xi
attakk precedenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u l-insulina, kellhom l-izvilupp ta’
insuffi¢jenza kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi sinjali ta’
insuffi¢jenza kardijaka bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda ta’ malajr fil-piz jew xi nefha
lokalizzata (edima).

Jekk hadt xi wiehed minn dawn il-medic¢ini elenkati hawn fuq, ghid lit-tabib, lin-ners jew lill-ispizjar.

Dazparda ma’ alkohol
Jekk tixrob l-alkohol, il-htiega tieghek ghall-insulina tista’ tinbidel ghax il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jista’ jitla’ jew jinzel. Huwa rakkomandat monitoragg tajjeb.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
qabel tiehu din il-medi¢ina. Dazparda jista’ jintuza waqt it-tqala. Jista’ jkun hemm il-bZonn li tinbidel
id-doza ta’ l-insulina tieghek waqt it-tqala u wara l-hlas. Il-kontroll bil-ghaqal tad-dijabete tieghek
b’mod partikulari I-prevenzjoni ta’ I-ipogli¢emija, hija importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.
M’hemm ebda restrizzjonijiet ghall-kura b’Dazparda wagqt it-treddigh.

Wagqt li inti tqila jew gieghga tredda’, itlob il-parir tat-tabib, tan-ners jew tal-ispizjar tieghek qabel
tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Jekk joghgbok stagsi lit-tabib jekk tistax issuq karozza jew thaddem magna:
. Jekk ikollok ipogli¢emiji ta’ spiss

. Jekk issibha difficli li taghraf l-ipoglicemija.

Jekk iz-zokkor fid-demm huwa baxx jew gholi, il-kon¢entrazzjoni u l-abbilta tieghek biex tirreaggixxi
jista’ jigi affettwat u ghalhekk ukoll il-hila tieghek biex issuq jew thaddem xi magna. Zomm f"mohhok
li tista’ tkun ta’ periklu ghalik innifsek jew ghall-ohrajn.

Dazparda jibda jahdem malajr, u ghalhekk jekk ikollok episodju ipoglicemiku dan jista’ jsehh aktar
kmieni wara injezzjoni meta mgabbel ma’ insulina umana solubbli.

Dazparda fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha ingas minn mmol 1 sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Dazparda

Dozagg u meta ghandek tuza l-insulina

Dejjem ghandek tuza l-insulina tieghek u taggusta d-doza tieghek skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.
I¢cekkja mat-tabib, mal-infermier jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Normalment, I-insulina aspart tintuza ezatt gabel ikla. Kul ikla jew ikla hafifa fi Zzmien 10 minuti mill-
injezzjoni biex tevita livell baxx ta’ zokkor fid-demm. Meta jkun hemm bzonn, l-insulina aspart tista’
tinghata dritt wara I-ikel. Ara Kif u fejn ghandek taghmel 1-injezzjoni aktar ’1 isfel ghall-
informazzjoni.

Tbiddilx I-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek. Jekk it-tabib tieghek biddlek minn
tip jew ghamla ta’ insulina ghal ohra, id-doza tieghek tista’ tkun trid tigi aggustata mit-tabib tieghek.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Fl-adolexxenti u fit-tfal u minn sena ’1 fuq, l-insulina aspart tista’ tintuza minflok insulina umana li
tinhall meta tkun trid i I-prodott jibda jahdem malajr. Per ezempju, meta jkun diffi¢li biex tikkalkula
d-doza tat-tifel/tifla fir-rigward tal-hinijiet ta’ 1-ikel.

Uzu f’gruppi specjali ta’ pazjenti

Jekk ghandek xi tnaqqis fil-funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi, jew jekk ghandek izjed minn 65 sena,
trid ticcekkja z-zokkor fid-demm tieghek b’mod aktar regolari u tiddiskuti tibdil fid-doza tal-insulina
tieghek mat-tabib tieghek.

Kif u fejn ghandek taghmel l-injezzjoni

Dazparda huwa ghall-injezzjoni taht il-gilda (b’mod subkutanju). M’ghandek gatt tinjetta lilek innifsek
b’mod dirett go vina (tehid minn gol-vini) jew go muskolu (tehid minn gol-muskoli). Dazparda hija
tajba biss ghall-injezzjonijiet minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek bzonn tinjetta 1-
insulina tieghek b’mod iehor.

Ma’ kull injezzjoni, biddel is-sit tal-injezzjoni f’dak il-post partikulari tal-gilda li tkun qed/a tuza. Dan
jista’ jnaqqas ir-riskju li tizviluppa nethiet jew il-gilda tithaffer (ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji
possibbli”). L-ahjar postijiet fejn tinjetta lilek innifsek huma: il-parti ta’ quddiem ta’ qaddek (iz-zaqq);
il-parti ta’ fuq ta’ dirghajk jew il-parti ta’ quddiem ta’ kuxxtejk. L-insulina tahdem aktar malajr jekk
tigi injettata fin-naha ta’ quddiem ta’ gaddek Dejjem ghandek ticcekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek b’mod regolari.

Kif timmaniggja Dazparda pinna mimlija ghal-lest
Aqra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu inkluzi ma’ dan il-fuljett ta’ taghrif. Ghandek tuza 1-pinna kif
deskritt fl-ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU.

Dejjem accerta ruhek li qed/a tuza l-pinna korretta qabel ma taghmel I-injezzjoni tieghek tal-insulina.

Jekk tuza insulina aktar milli suppost
Jekk tuza zzejjed insulina 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitbaxxa wisq (ipoglicemija). Ara “a)
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hatha” f*sezzjoni 4.

Jekk tinsa tuza l-insulina
Jekk tinsa tuza l-insulina tieghek il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla wisq
(iperglicemija). Ara “¢) Effetti tad-dijabete” " sezzjoni 4.

Jekk tieqaf tiehu l-insulina tieghek

Twaqqafx l-insulina tieghek minghajr ma titkellem ma’ tabib li se jghidlek x’hemm bzonn li jsir. Dan
jista’ jwassal ghal livell gholi hafna ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija severa) u ketoac¢idozi. Ara “¢)
Effetti tad-dijabete” f"sezzjoni 4.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.
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4, Effetti sekondariji possibbli

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

a)  Sommariju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipogli¢emija) huwa effett sekondarju komuni hafna. Jista’
jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm jista’ jsehh jekk inti:

. Tinjetta wisq insulinaKomuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 pazjenti minn kull 100
. Tiekol ftit wisq jew tagbez ikla
. Taghmel ezerc¢izzju aktar mis-soltu

. Tixrob l-alkohol (ara “Dazparda ma’ alkohol” f’sezzjoni 2)

Is-sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor: gharaq kiesah; gilda kiesha u pallida; ugigh ta’ ras; tahbit
mghaggel tal-qalb, thossok imqalla’; thossok hafna bil-guh; tibdil temporanju fil-vista; nghas, gheja u
debbulizza mhux tas-soltu; nervozita jew roghda; thossok ansjuz; thossok konfuz; diffikulta fil-
konc¢entrazzjoni.

Livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm jista’ jwassal li tintilef minn sensik. Jekk livell baxx hafna ta’
zokkor fid-demm ma tigix ikkurata, tista’ tikkawza hsara lill-mohh (temporanju jew permanenti) kif
ukoll il-mewt. Tista’ tirkupra aktar malajr mit-telf tas-sensi b’injezzjoni ta’ 1-ormon glucagon moghti
minn xi hadd li jaf juzah. Jekk tinghata glucagon, ser ikollok bzonn tichu glucose jew xi haga b hafna
zokkor malli tigi f’sensik. Jekk ma tirrispondix ghall-kura bi glucagon, ser ikollok bzonn tigi kkurat
gewwa sptar.

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm:

. Jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid-demm, hu pilloli tal-glucose jew xi ikla hafifa
b’hafna zokkor (helu, biskuttini, meraq tal-frott). Jekk ikun possibbli, i¢¢ekkja 1-livell taz-
zokkor fid-demm u strieh. Dejjem gorr mieghek pilloli tal glucose, helu, biskuttini jew meraq
tal-frott, ghal li jista’ jkun.

. Meta s-sintomi ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm ma jibqghux jidhru jew meta l-livell taz-
zokkor fid-demm ikun gie lura ghan-normal, kompli I-kura bl-insulina.

. Jekk ikollok dagshekk livell baxx ta’ zokkor fid-demm li taghtik hass hazin, jekk kellek bzonn
ta’ injezzjoni ta’ glucagon jew kellek hafna episodji ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm, tkellem
ma’ tabib. L-ammont jew il-hin ta’ meta tiehu l-insulina, l-ikel jew l-ezercizzju jistghu jkollhom
bzonn jigu aggustati

Ghid lil dawk il-persuni li huma importanti ghalik 1i ghandek id-dijabete u x’jistghu jkunu 1-
konsegwenzi, inkluz ir-riskju li jista’ jtik hass hazin (tintilef minn sensik) minhabba livell baxx ta’
zokkor fid-demm. Ghidilhom li jekk thossok hazin ghandhom idawruk fuq genbek u jgibu ghajnuna
medika minnufih. M’ghandhomx jaghtuk ikel jew xorb ghax ikun hemm ir-riskju li tifga.

Reazzjonijiet allergici serji ghal Dazparda jew ghal xi wiehed mis-sustanzi tieghu (imsejha reazzjoni
allergika sistemika) hija effett sekondarju rari hafna izda tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja. Tista’
taffettwa inqas minn persuna 1 minn kull 10 000.

Fittex parir mediku minnufih:

. Jekk is-sinjali ta’ 1-allergija jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

. Jekk thossok ma tiflahx f"daqqa, u: tibda teghreq; tibda titqalla’ (tirrimetti); ikollok diffikulta
biex tiehu n-nifs; ikollok tahbit mghaggel tal-qalb; thossok stordut.

Jekk tinduna b’kwalunkwe wiehed minn dawn is-sinjali, fittex parir mediku minnufih.
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Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni: Jekk tinjetta insulina fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew
jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija) (jista’ jaffettwa inqas minn persuna 1 minn kull 100).
Bocci taht il-gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi
(amilojdozi tal-gilda; mhux maghruf kemm din issehh ta’ spiss). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb
hafna jekk tinjetta f*Zona bil-boééi, i ¢kienet jew li hxienet. Ibdel is-sit tal-injezzjoni ma’ kull
injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

b)  Lista ta’ effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 100)

Sinjali ta’ allergija: Reazzjonijiet allergici lokali (ugigh, hmura,urtikarja, infjammazzjoni, tbengil,
nefha u hakk), fis-sit ta’ I-injezzjoni. Dawn normalment imorru wara ftit gimghat li tkun ged tiehu |-

insulina tieghek. Jekk ma jmorrux jew jekk jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem, kellem lit-tabib
tieghek minnufih. Ara aktar ’il fuq Reazzjonijiet allergici serji.

Problemi bil-vista: Meta tibda 1-kura tieghek bl-insulina, din tista’ taghtik xi fastidju fil-vizta, izda
normalment dan il-fastidju jkun temporanju.

Gogi minfuhin: Meta tibda tiehu l-insulina, iz-Zzamma ta’ l-ilma tista’ tikkawzalek nefha madwar I-
ghekiesi u gogi ohra. Normalment dan malajr imur. Jekk le, tkellem mat-tabib tieghek.

Retinopatija dijabetika (mard tal-ghajnejn relatata mad-dijabete li tista’ twassal ghat-telf tal-vista):
Jekk ghandek ir-retinopatija dijabetika u I-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jitjiebu malajr hatna, ir-
retinopatija tista’ tmur ghall-aghar. Stagsi lit-tabib tieghek dwar dan.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw inqas minn persuna 1 minn kull 1 000)

Newropatija bl-ugigh (ugigh minhabba dannu lin-nervituri): Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm
tieghek jitjiebu malajr hafna, jista’ jkollok ugigh relatat man-nervituri. Din tissejjah newropatija akuta
bl-ugigh u normalment hija tranzitorja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

¢) Effetti tad-dijabete

Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (ipergli¢emija)
Jista’ jkollok livell gholi ta’ zokkor fid-demm jekk:

. Ma injettajtx bizzejjed insulina

. Insejt tinjetta l-insulina tieghek jew wagaft tichu insulina
. Tinjetta inqas insulina milli tehtieg ripetutament

. Ikollok xi infezzjoni jew xi deni

. Tiekol aktar mis-soltu

. Taghmel inqas ezer¢izzju mis-soltu.

Sinjali ta’ twissija ta’ livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

Is-sinjali ta’ twissija jidhru gradwalment. Dawn jinkludu: tghaddi izjed awrina, thossok bil-ghatx; titlef
I-aptit; thossok imqalla’ (dardir jew rimettar); thossok bi nghas jew ghajjien; hmura u gilda xotta; halq
xott u riha ta’ frott (acetone) fil-halq.
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X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell gholi ta’ zokkor fid-demm:

. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali t’hawn fugq: ittestja I-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek; jekk tista’, ittestja l-awrina ghal ketones, imbaghad fittex parir mediku minnufih.
. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjoni gravi hafna msejha ketoac¢idozi dijabetika (jizdied 1-

ammont ta’ actu fid-demm peress li I-gisem gieghed jimmetabolizza x-xaham minflok iz-
zokkor). Jekk ma tikkurahiex, din tista’ twassal ghal koma dijabetika u eventwalment ghall-
mewt.

5. Kif tahzen Dazparda

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna tal-pinna mimlija
ghal-lest, wara ‘JIS’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Dejjem zomm il-ghatu tal-pinna fuq il-pinna mimlija ghal-lest tieghek meta ma tkunx qed/a tuzaha
sabiex tilqgalha mid-dawl.

Qabel ma jinfetah: Dazparda pinna mimlija ghal-lest li ma tkunx qeda tintuza ghandha tinhazen fi
frigg f'temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, ’il boghod mill-element li jkessah. Taghmiliex fil-friza.

Wagqt l-uzu jew meta tingarr ghal li jista’ jinqala’: Tista’ ggorr mieghek id-Dazparda pinna mimlija
ghal-lest tieghek u zzommha f’temperatura taht 30 °C sa 4 gimghat. Tiffrizax.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek 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 Dazparda

. Is-sustanza attiva hi insulina aspart. Millilitru fih 100 unita ta’ insulina aspart. Kull pinna
mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulina aspart f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 3 ml.
. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma glycerol, phenol, metacresol, zinc chloride, disodium

hydrogen phosphate, sodium chloride, hydrochloric acid, sodium hydroxide (ara sezzjoni 2
“Dazparda fih is-sodium”), u ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Dazparda u I-kontenut tal-pakkett

Dazparda 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick) hija soluzzjoni
¢ara, bla kulur u akwea.

Dagsijiet ta’ pakketti ta’ 1 u 5 (minghajr labar) pinen mimlijin ghal-lest ta’ 3 ml. Jista’ jkun li mhux il-
pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ‘
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, il-Germanja.

Manifattur
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wauerttemberg, 79539, il-Germanja

Issa aqgleb fuq in-naha ta’ wara ghal taghrif dwar kif ghandek tuza l-pinna mimlija ghal-lest
tieghek.

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar fi
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Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.cu/
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Dazparda soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest (VitaClick)
Dazparda (VitaClick) hija pinna mimlija ghal-lest ghall-injezzjoni ta’ insulina aspart.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar it-teknika xierqa tal-injezzjoni qabel tuza
Dazparda.

Persuni ghomja jew li ghandhom problemi bil-vista m’ghandhomx juzaw il-Pinna minghajr 1-
ghajnuna ta’ persuna mharrga biex tuza l-pinna.

Agra l-informazzjoni u l-istruzzjonijiet kollha fil-fuljett ta’ taghrif bir-reqqa qabel ma tuza d-
Dazparda tieghek. Jekk ma tistax tuza Dazparda jew issegwi l-istruzzjonijiet kollha kompletament
wahdek, trid tuza Dazparda biss jekk ikollok ghajnuna minn persuna li tista’ ssegwi l-istruzzjonijiet
kompletament.

Tista’ tissettja dozi minn unita wahda sa 60 unita fi stadji ta’ unita wahda. Tista’ taghti lilek innifsek
dozi multipli billi tuza pinna wahda. Jekk id-doza preskritta tieghek hija aktar minn 60 unita, se

jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar minn injezzjoni wahda.

Zomm dan il-fuljett ghal referenza futura.

euuid-el njeyn

Labra tal-Pinna (mhux inkluza)

I-kappa
ta' barra
tal-labra

— I-kappa
—— ta' gewwa
tal-labra

—— Labra

<===.—Sigill protettiv

Sigill tal-lastku
Recipjent
tal-insulina
Planger

eldoig euuid-|1

Indikatur tad-doza
Tieqa tad-doza
— Selettur tad-doza
Buttuna
talinjezzjoni

Figura A Harsa generali lejn Dazparda pinna mimlija ghal-lest (VitaClick) u labar (ezempju)

Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta Dazparda

. Dejjem aqra t-tikketta tal-pinna tieghek qabel tinjetta. Jekk tuza aktar minn tip wiched ta’
Pinna tal-insulina, ahzen il-Pinen b’medic¢ina differenti f*zoni separati u aqra t-tikketta tal-pinna

tieghek gabel tinjetta. Jekk tiehu t-tip hazin ta’ insulina, il-livell taz-zokkor fid-demm tieghek
jista’ jitla’ wisq jew jitbaxxa wisq.
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. Taqsamx id-Dazparda tieghek ma’ nies ohra, anke jekk il-labra tkun inbidlet. Din il-pinna
hija ghall-uzu tieghek biss. Tista’ tghaddi infezzjoni serja lil nies ohra, jew tagbdek infezzjoni
serja minghandhom.

. Tuzax il-pinna tieghek, jekk tkun bil-hsara jew jekk m’intix ¢cert li ged tahdem kif suppost.
Oqghod attent li ma tghawwigx jew taghmilx hsara lil-labra gabel tuzaha.

. Taghzilx doza u/jew taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni minghajr ma tkun imwahhla labra.

. Tergax tuza labar. Dejjem wahhal labra gdida qabel kull uzu.

. Jekk I-injezzjoni tieghek tinghata minn persuna ohra, din il-persuna trid tezercita kawtela
spe¢jali biex tevita li twegga’ accidentalment bil-labra u tevita t-trazmissjoni ta’ infezzjoni.

. Dejjem wettaq it-test tas-sigurta qabel kull injezzjoni (ara Pass 3).

. Dejjem zomm pinna zejda u labar zejda f°kaz li jintilfu jew issirilhom hsara.

Ghandek Bzonn Ghajnuna?

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar Dazparda jew dwar id-dijabete, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek jew ¢empel in-numru tar-rapprezentant lokali fuq in-naha ta’ quddiem ta’ dan il-
fuljett.

Materjali mehtiega
Kun zgur li ghandek l-oggetti li gejjin:

Inkluz fil-kartuna tieghek
. Id-Dazparda tieghek (ara Figura A)

Mhux inkluz fil-kartuna tieghek (Ghandu jinkiseb separatament)

. Labra sterili gdida. Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma’ Dazparda pinna mimlija
ghal-lest, li d-dagsijiet taghhom huma kompatibbli ma’ din il-pinna:
- 31G, 5 mm

32G, 4-6 mm

33G,4 mm
- 34G, 4 mm

. Swab bl-alkohol

. Kontenitur apposta ghar-rimi ta’ oggetti bix-xifer jew bil-ponta ghal labar uzati

Pass 1. I¢¢ekkja I-pinna u l-insulina

Jekk id-Dazparda tieghek qgieghda fil-frigg, ohrogha siegha sa saghtejn qabel ma tinjetta biex thalliha
tilhaq it-temperatura tal-kamra. L-injezzjoni ta’ insulina kiesha tista’ tkun skomda.

. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma.
A.  I¢cekkja l-isem tal-pinna, biex tkun zgur li ghandek l-insulina t-tajba (ara Figura B) — dan

huwa spec¢jalment importanti jekk ghandek pinen ohra.
. Dazparda huwa orangjo u isfar b’buttuna tal-injezzjoni orangjo.

(Q Dazparda’ )

Figura B

J

B.  I¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS).
Tuzax il-pinna tieghek wara d-data ta’ skadenza.
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C.  Nehhi I-ghatu tal-pinna (ara Figura C).

P
& | =

Figura C

D.  I¢cekkja d-dehra tal-insulina. Dazparda hija insulina trasparenti.
. Tuzax il-pinna tieghek jekk l-insulina ma tidhirx trasparenti u bla kulur.

Pass 2. Wahhal labra gdida

Dejjem uza labra sterili gdida ghal kull injezzjoni. Dan jghin biex tipprevjeni I-kontaminazzjoni u 1-
blokki potenzjali tal-labra.

A.  Imsah is-sigill tal-lastku bi swab bl-alkohol.
B.  Nehhi s-sigill protettiv minn labra gdida.
C.  Zomm il-labra dritta u invitaha fuq il-pinna sakemm tkun imwahhla (ara Figura D).

Jekk il-labra ma tinzammx dritta waqt li twahhalha, tista’ taghmel hsara lis-sigill tal-lastku,
tikkawza li l-insulina tnixxi, jew tkisser il-labra.

Pass 3. Wettaq test tas-sigurta

Dejjem wettaq test tas-sigurta qabel kull injezzjoni biex:
. tizgura li 1-pinna u l-labra jahdmu sew.
. tizgura li tichu d-doza t-tajba billi tnehhi I-bziezaq tal-arja.

A.  Aghzel dozata’ 2 unitajiet billi ddawwar is-selettur tad-doza (ara Figura E).
. Jekk ikun mehtieg, id-doza maghzula tista’ tigi kkoreguta billi ddawwar lura s-selettur tad-doza.

B.  Nehhi l-kappa ta’ barra tal-labra (ara Figura F) u Zzommbha biex tnehhi I-labra uzata wara I-
injezzjoni.

C.  Nehhi l-kappa ta’ gewwa tal-labra (ara Figura F) u armih.

Figura F
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D.  Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq. Tektek ir-recipjent tal-insulina (ara Figura G) sabiex
kwalunkwe bziezaq tal-arja jitilghu ’l fuq lejn il-labra.

Figura G

E.  Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sa gewwa nett (ara Figura H).

I¢cekkja jekk 1-insulina tohrogx mill-ponta tal-labra. Il-pinna tieghek ged tahdem sew jekk 1-
insulina tohrog mil-labra. Jekk ma tic¢ekkjax il-fluss tal-insulina, tista’ ma tir¢ivix bizzejjed
insulina jew ma tir¢ievi I-ebda insulina. Dan jista’ jwassal ghal livell gholi wisq ta’ zokkor fid-
demm.

Figura H

. J

Jista’ jkollok twettaq it-test tas-sigurta diversi drabi qabel ma l-insulina tohrog mill-ponta tal-labra.

. Jekk ma tohrog l-ebda insulina mill-ponta tal-labra, iccekkja ghal bziezaq tal-arja u rrepeti t-test
tas-sigurta darbtejn ohra biex tnehhihom.

. Jekk xorta ma tohrog l1-ebda insulina, il-labra tista’ tkun imblukkata. Ibdel il-labra u rrepeti t-test
tas-sigurta (ara Pass 3).

. Jekk I-insulina ma tohrogx wara li tkun bdilt il-labra, il-pinna tieghek tista’ tkun bil-hsara.
Tergax tuza din il-pinna. Uza pinna gdida.

Pass 4. Aghzel id-doza tieghek

Tista’ tissettja d-doza minn unitad wahda sa 60 unita fi stadji ta’ unita wahda ta’ insulina (stadju
wiehed huwa ugwali ghal unita wahda ta’ insulina). Jekk ghandek bzonn doza akbar minn 60 unita,
ghandek taghtiha bhala zewg injezzjonijiet jew aktar.

A.  Iccekkja li t-tieqa tad-doza turi “0” wara t-test tas-sigurta.

B.  Aghzel id-doza mehtiega tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza sakemm l-indikatur tad-
doza jagbel mad-doza tieghek (ara Figura I: id-doza maghzula hija 30 unita f’dan l-ezempju).

. Jekk iddawwar u tagbez id-doza tieghek, tista’ ddawwar lura ’1 isfel.
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. Se tisma’ klikk ghal kull unita maghzula. Tissettjax id-doza billi tghodd in-numru ta’ klikks li
tisma’ ghax tista’ tichu doza zbaljata. Numri pari jintwerew f’linja mal-indikatur tad-doza,
numri fard jintwerew bhala linja bejn numri pari (ara Figura J).

27 unita 30 unita
maghzula maghzula

Figura )

. Dejjem iééekkja n-numru fit-tieqa tad-doza biex tizgura li tkun ghazilt id-doza t-tajba.

. Il-pinna mhux se thallik taghzel aktar min-numru ta’ unitajiet li fadal fil-pinna.

. Jekk I-insulina 1i jifdal fil-pinna hija inqas mid-doza tieghek, injetta dak 1i jifdal fil-pinna u lesti
d-doza tieghek b’pinna gdida, jew uza pinna gdida ghad-doza shiha tieghek.

. Tista’ tara bejn wiehed u iehor kemm fadal unitajiet ta’ insulina billi tara fejn jinsab il-planger
fuq l-iskala tal-insulina. Tuzax din l-iskala stampata fuq l-iskartoc¢ biex tkejjel id-doza tieghek
ta’ insulina.

Pass 5. Injetta d-doza
Uza l-metodu ta’ injezzjoni kif indikat mit-tabib, 1-ispizjar jew l-infermier tieghek.

A.  Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek.

. Il-pinna tista’ tigi injettata fil-koxxa, fiz-zona tal-istonku (addome), fil-warrani jew fin-naha ta’
fuq tad-driegh (ara Figura K).

. Ibdel is-sit tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.

. Tinjettax fejn il-gilda ghandha daqgqiet, hxienet jew ikollha boééi.

. Tinjettax fejn il-gilda tkun ratba, imbengla, bil-gxur jew iebsa jew ikollha ¢ikatrici jew gilda
bil-hsara.

Figura K

. J

B.  Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol. Hallih jinxef qabel ma tinjetta.

C.  Dahhal il-labra fil-gilda (ara Figura L).

Figura L

J

D.  Aghfas il-buttuna orangjo tal-injezzjoni kollha ’1 gewwa biex taghti d-doza. In-numru fit-tieqa
tad-doza jerga’ lura ghal “0” hekk kif tinjetta. Tippruvax tinjetta l-insulina tieghek billi
ddawwar is-selettur tad-doza. M’intix se tir¢ievi l-insulina tieghek billi ddawwar is-selettur tad-
doza.
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. Dejjem zgura li s-selettur tad-doza jerga’ lura ghal “0” wara I-injezzjoni. Jekk is-selettur tad-
doza jieqaf gabel ma jerga’ lura ghal “0”, id-doza shiha ma tkunx inghatat u I-unitajiet li fadal li
jridu jigu injettati b’pinna gdida jkunu murija fit-tieqa tad-doza.

E. Kompli Zomm il-buttuna orangjo tal-injezzjoni maghfusa kollha ’l gewwa. Ghodd bil-mod
sa 6 (ara Figura M) gabel ma tohrog il-labra mill-gilda. Dan jizgura li tinghata d-doza shiha.
Jekk ikun hemm qatra ta’ insulina fil-ponta tal-Labra tieghek, dan huwa normali. Mhux se
jaffettwa d-doza tieghek.

Kl

Figura M

L% J

Il-planger tal-pinna jiccaqlaq ma’ kull doza. Il-planger se jilhaq it-tarf tal-iskarto¢¢ meta jintuza t-total
ta’ 300 unita ta’ insulina. Jekk tara xi demm wara li tohrog il-labra mill-gilda tieghek, aghfas kemm
kemm b’bicca garza jew swab fuq is-sit tal-injezzjoni.

JeKKk issibha difficli biex taghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’1 gewwa:

. Tuzax il-forza ghax dan jista’ jkisser il-pinna tieghek.

. Ibdel il-labra (ara Pass 6 u Pass 2) u pprepara 1-Pinna tieghek (ara Pass 3).
. Jekk xorta ssibha difficli biex taghfas, uza Pinna gdida.

. Qatt m’ghandek tuza siringa biex tnehhi l-insulina mill-pinna tieghek.

Pass 6. Nehhi u armi I-labra

Dejjem nehhi I-labra wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna minghajr labra mwahhla. Dan jghin biex

tipprevjeni:

. Kontaminazzjoni u/jew infezzjoni

. Dhul tal-arja fir-recipjent tal-insulina u tnixxija tal-insulina, li jistghu jikkawzaw dozagg mhux
preciz.

A.  Poggi b’attenzjoni I-kappa ta’ barra tal-labra lura fuq il-labra (ara Figura N), biex jitnaqqas ir-
riskju li twegga’ accidentalment bil-labra.
. Qatt m’ghandek terga’ tpoggi l-kappa ta’ gewwa tal-labra.

Figura N

B.  Ogqros il-bazi tal-kappa ta’ barra tal-labra biex tholl il-labra uzata (ara Figura O).

C.  Armi l-labra minghajr periklu, kif ordnat mit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.
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D.  Dejjem poggi I-ghatu tal-pinna lura (ara Figura P). Ahzen il-pinna sakemm tasal ghall-
injezzjoni li jmiss tieghek.

—p
dE =
Figura P

Istruzzjonijiet tal-hazna

Qabel l-ewwel uzu
. Zomm il-pinna tieghek fil-frigg bejn 2 °C sa 8 °C sal-ewwel uzu.
. Taghmilhiex fil-friza. Armi l-pinna tieghek jekk tkun giet iffrizata.

Wara l-ewwel uzu

. Zomm il-pinna li qed tuza bhalissa f’temperatura tal-kamra taht 30 °C, u 1 boghod mid-dawl,
mit-trab u mill-hmieg.

. [l-pinna li ged tintuza m’ghandhiex tinhazen fi frigg.

. Ladarba tohrog il-pinna tieghek mill-frigg, tista’ tuzaha sa 28 jum. Tuzahiex wara dan iz-
zmien.

. Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

. Zomm il-pinna tieghek fejn ma tintlahaqx u ma tidhirx mit-tfal u minn kwalunkwe

persuna ohra li mhux suppost li tmissha.
. Meta l-pinna tkun vojta, armiha minghajr labra fugha, kif indikat mit-tabib, 1-ispizjar jew I-
infermier tieghek.

Manutenzjoni

. Tista’ tnaddaf in-naha ta’ barra tal-pinna tieghek billi timsahha b’¢arruta niedja (ilma biss).
. Ixxarrabx, tahsilx u tillubrikax il-pinna ghax dan jista’ jaghmillha 1-hsara.

. [I-pinna tieghek ghandha tigi mmaniggjatha b’attenzjoni. Evita sitwazzjonijiet fejn il-pinna

tista’ ssirilha 1-hsara. Jekk inti mhasseb li I-pinna tieghek tista’ tkun bil-hsara, uza wahda gdida.

Dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu gew riveduti 1-ahhar £ XX/SSSS
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