ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 50 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 75 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 100 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 150 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 200 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Fertavid 50 TU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 50 IU ta’ ormon rikombinanti li jistimula I-follikoli (FSH - follicle-stimulating
hormone), £0.5 mL ta’ soluzzjoni akweja. Dan jikkorrispondi ma’ qawwa ta’ 100 IU/mL. Kunjett
wiehed fih 5 mikrogrammi ta’ proteina (bijoattivita specifika in vivo ekwivalenti ghal madwar
10,000 IU FSH / mg proteina). Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-sustanza attiva follitropin beta
maghmula b’inginerija genetika minn ¢elluli zviluppati minn ¢ellula wahda mill-ovarji tal-hemster
Ciniz (CHO - Chinese hamster ovary).

Fertavid 75 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 75 IU ta’ ormon rikombinanti 1i jistimula 1-follikoli (ESH}, £0.5 mL ta’ soluzzjoni
akweja. Dan jikkorrispondi ma’ gawwa ta’ 150 IU/mL. Kunjett wiehed fiir'7.5 mikrogrammi ta’
proteina (bijoattivita specifika in vivo ekwivalenti ghal madwar 10,800 [U FSH / mg proteina). Is-
soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-sustanza attiva follitropin beta maghmula b’inginerija genetika minn
¢elluli zviluppati minn ¢ellula wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO).

Fertavid 100 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 100 IU ta’ ormon rikombinanti li jistitnula 1-follikoli (FSH), 0.5 mL ta’
soluzzjoni akweja. Dan jikkorrispondi ma’ gawwa ta’ 200 IU/mL. Kunjett wiehed fih 10 mikrogrammi
ta’ proteina (bijoattivita specifika in vivo ekwivalenti ghal madwar 10,000 IU FSH / mg proteina). Is-
soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-sustanza atfiva follitropin beta maghmula b’inginerija genetika minn
¢elluli zviluppati minn ¢ellula wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO).

Fertavid 150 1U/0.5 mL soluzzjoni ghali-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 150 IU ta’ ormgo@/rikombinanti li jistimula 1-follikoli (FSH), £°0.5 mL ta’
soluzzjoni akweja. Dan jikkorrispondi ma’ gawwa ta’ 300 IU/mL. Kunjett wiehed fih 15-

il mikrogrammi ta’ proteina-(bijoattivita specifika in vivo ekwivalenti ghal madwar 10,000 IU FSH

/ mg proteina). Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-sustanza attiva follitropin beta maghmula
b’inginerija genetika minh ¢elluli zviluppati minn ¢ellula wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO).

Fertavid 200 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 200 IU ta’ ormon rikombinanti li jistimula 1-follikoli (FSH), 0.5 mL ta’
soluzzjoni akweja. Dan jikkorrispondi ma’ gawwa ta’ 400 IU/mL. Kunjett wiehed fih 20 mikrogrammi
ta’ proteina (bijoattivita specifika in vivo ekwivalenti ghal madwar 10,000 IU FSH / mg proteina). Is-
soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-sustanza attiva follitropin beta maghmula b’inginerija genetika minn
¢elluli zviluppati minn ¢ellula wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO).

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf:
Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull injezzjoni, i.e. huwa
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).



Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

F’nisa adulti:
Fertavid huwa indikat ghall-kura tal-infertilita fin-nisa fis-sitwazzjonijiet klinici i gejjin:

o Meta ma jkunx hemm ovulazzjoni (inkluz is-sindrome poli¢istiku tal-ovarji, PCOS) f’nisa li ma
rrispondewx ghall-kura bi clomifene citrate.
o Stimulazzjoni e¢cessiva kkontrollata tal-ovarji sabiex tistimula l-izvilupp tal-follikuli multipli fi

programmi medici ta’ riproduzzjoni assistita [ez. fertilizzazzjoni /trasferiment tal-embriju in
vitro (IVF/ET), trasferiment tal-gamete intra-fallopjan (GIFT) u injezzjoni intra¢itoplasmiku tal-
isperma (ICSI).

Firgiel adulti:
o Nugqas ta’ spermatogenesi minhabba ipogonadizmu ipogonadotrofiku.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Fertavid ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandw esperjenza fil-kura ta’
problemi tal-fertilita.

L-ewwel injezzjoni b’Fertavid ghandha ssir taht supervizjonismedika diretta.
Pozologija

Dozagg fil-mara

Ir-rispons tal-ovarji ghall-gonadotrofini ezogenici ivarja hatha kemm fl-istess individwu, kif ukoll bejn

individwi differenti. Dan jaghmilha impossibli'sabiex ikun hemm skema ta’ dozagg uniformi. Id-

dozagg ghalhekk ghandu jigi aggustat indiviawalment skont ir-rispons tal-ovarji. Dan jehtieg stima

ultrasonika tal-izvilupp tal-follikuli. Jista’ jkun utli wkoll jekk fl-istess waqt jigu determinati 1-livelli

ta’ estradiol fis-serum.

Skont ir-rizultati ta’ studji klini¢idGinparattivi huwa kkonsidrat xieraq li Fertavid jinghata b’dozagg

totali aktar baxx fuq perijodusigsar ta’ kura minn dak li generalment jintuza ghal FSH fl-awrina, mhux

biss biex jinkisbu l-ahjar kondizzjonijiet ghall-izvilupp tal-follikuli imma wkoll biex jitnaqqas ir-riskju

ta’ stimulazzjoni ec¢essivaya’ 1-ovarji mhux mixtieq (ara sezzjoni 5.1).

Esperjenza klinika b’Eertavid hi msejsa fuq tliet ¢ikli ta’ kura fiz-zewg indikazzjonijiet. L-esperjenza

globali bl-IVF taghii indikazzjoni li b’mod generali r-rata ta’ su¢cess ghall-kura tibga’ stabbli fl-

ewwel erba’ darbiet u tibda tonqos bil-mod wara dan.

° Meta ma jkunx hemm ovulazzjoni
Skema ta’ kura sekwenzjali hija rakkomandata li tibda b’doza ta’ 50 IU Fertavid kuljum. Id-
doza tal-bidu tinzamm ghal ta’ lanqas sebat ijiem. Jekk ma jkunx hemm rispons tal-ovarji, id-
doza ta’ kuljum ghandha tizdid b’mod gradwali sakemm it-tkabbir tal- follikulu u/jew il-livell
tal-estradjol fil-plazma jindikaw rispons farmakodinamiku xieraq. Zieda ta’ kuljum fil-livelli
tal-estradjol b’40—100% hija kkonsidrata li hi I-ahjar. Din id-doza ta’ kuljum mbaghad tinzamm
sakemm jintlahqu I-kondizzjonijiet xierqa ta’ qabel 1-ovulazzjoni. Il-kondizzjonijiet ta’ qabel 1-
ovulazzjoni jintlahqu meta jkun hemm prova ultrasonografika ta’ follikulu dominanti
b’dijametru ta’ 18-il millimetru u/jew meta l-livelli tal-estradjol fil-plazma jilhqu 300-900
picogrammi/mL (1,000-3,000 pmol/L). Generalment, ikun hemm bZonn minn 7 sa 14-il jum ta’
kura sabiex jintlahaq dan l-istat. Imbaghad Fertavid jitwaqqaf u l1-ovulazzjoni tkun tista’ tigi
stimulata bl-ghoti ta’ gonadotrofina korjonika umana (hCG).
Jekk in-numru ta’ follikuli li jirrispondu jkun kbir wisq jew il-livelli tal-estradjol jizdied b’rata
mghaggla hafna i.e. b’aktar mid-doppju f’jum, ghal jumejn jew tliet ijiem konsekuttivi, id-doza
ta’ kuljum ghandha titnaqqas.




Peress li follikuli ta’ aktar minn 14-il millimetru jistghu jwasslu ghal tqgala, follikuli multipli ta’
qabel l-ovulazzjoni li jkunu akbar minn 14-il millimetru jikkawzaw riskju ta’ gestazzjonijiet
multipli. F*dak il-kaz 1-ormon hCG ghandu jigi mizmum u t-tqala ghandha tigi evitata sabiex
jigi evitat li jkun hemm gestazzjonijiet multipli.

° Stimulazzjoni e¢¢essiva tal-ovarju kkontrollata fi proegrammi medici ta’ riproduzzjoni assista
Diversi protokolli ta’ stimulazzjoni huma applikati. Doza tal-bidu ta’ 100-225 IU hija
rrakkomandata ghal tal-anqas l-ewwel erbat ijiem. Minn hemm ’il quddiem, id-doza tista’ tigi
aggustata individwalment, skont ir-rispons tal-ovarji. Fi studji klini¢i ntwera li dozaggi ta’ bejn
75-375 TU ghal bejn sitta sa tnax-il jum huma bizzejjed, ghalkemm jista’ jkun hemm bZzonn kura
aktar fit-tul.

Fertavid jista’ jinghata wahdu, jew sabiex tigi evitata sitwazzjoni ta’ lutejnizzazzjoni prematura,
flimkien ma’ antagonista jew agonista tal-GnRH. Meta jintuza agonista tal-GnRH, jista’ jkun
hemm bzonn doza totali ta’ Fertavid aktar gholja ghall-kura, sabiex jintlahaq ir-rispons
follikulari xieraq.

Ir-rispons tal-ovarji huwa sorveljat permezz ta’ stima ultrasonika. Jista’ jkun utli wkoll jekk fl-
istess waqt jigu determinati 1-livelli ta’ estradiol fis-serum. Meta I-istima ultrasonika tindika 1-
prezenza ta’ mill-anqas tliet follikuli ta’ 16-20 mm, u jkun hemm evidenza ta’ rispons tajjeb tal-
estradjol (livelli fil-plazma ta’ madwar 300-400 pikogramm/mL (1,000-1,36Q.pmol/L) ghal kull
follikulu ta’ dijametru akbar minn 18 mm), il-fazi finali ta’ tkabbir tal-feilikuli tigi stimulata bit-
tehid tal-hCG._L-irkupru ta’ oocit isir 34-35 siegha wara.

Dozagg fir-ragel

Fertavid ghandu jinghata f"dozagg ta’ 450 IU/gimgha, preferibbilmézit magsum fi tliet dozi ta’ 150 IU,
flimkien ma’ hCG. Il-kura b’Fertavid u hCG ghandha titkompla ghal tal-anqas 3 sa 4 xhur qabel ma
jista’ jkun mistenni xi titjieb fl-ispermatogenisi. Biex jigi evaiwat ir-rispons, hu rrakkomandat li ssir
analizi tas-semen minn 4 sa 6 xhur wara l-bidu tal-kura. Jekkril-pazjent ma jkollux rispons wara dan il-
perijodu, it-terapija kombinata tista’ titkompla; esperjenza Klinika attwali tindika li trattament sa 18-il
xahar jew aktar tista’ tkun mehtiega biex ikun hemmrspermatogenisi.

Popolazzjoni pedjatrika
Fertavid fil-popolazzjoni pedjatrika m’ghandux uzu rilevanti fl-indikazzjoni approvata.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Sabiex tevita l-ugigh tal-injezzjonijiet u sabiex tnaqqas it-tnixxija mis-sit tal-injezzjoni, Fertavid
ghandu jinghata bil-mod gol-thuskolu jew taht il-gilda. Il-lok tat-tehid tal-injezzjoni ta’ taht il-gilda
ghandu jinbidel sabiex tkur{ ¢vitata 1-lipoatrofija. Kull fdal tas-soluzzjoni li jibga’ ghandu jintrema.
L-injezzjoni taht il-gilda-b>Fertavid tista’ ssir mill-pazjent nnifsu jew mis-sieheb/siehba, kemm-il
darba l-istruzzjonijict ghall-uzu jkunu nghataw mit-tabib. It-tehid jista’ isir mill-persuna nnifisha biss
jekk din tkun motivata sew, imrawma tajjeb u jkollha access ghal parir specjalizzat.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ghall-irgiel u n-nisa

o Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

o Tumuri tal-ovarju, tas-sider, tal-utru, tat-testikoli, tal-pitwitarju jew tal-ipotalamu.

o Insuffi¢jenza primarja ta’ gonadal

B’mod addizzjonali ghan-nisa

o Fsada vaginali li ma nstabx x’qed jikkawzha.

o Cisti fl-ovarji jew ovarji mkabbra, mhux relatati mas-sindrome poli¢istiku ta’ I-ovarji (PCOS).
o Malformazzjonijiet tal-organi sesswali li huma inkompatibbli ma’ tqala.

o Tumuri fibrojdi tal-utru li huma inkompatibbli mat-tqala.



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-antibijotici
o Fertavid jista’ jkun fih tra¢ci ta’ streptomycin u/jew neomycin. Dawn l-antibijotici jistghu
jikkawzaw reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva f’persuni suxxettibbli.

Evalwazzjoni tal-infertilita qabel il-bidu tal-kura

. Qabel il-bidu tal-kura, l-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif suppost. B’'mod
partikulari, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal ipotirojdizmu, insuffi¢jenza adrenokortikali,
iperprolaktinemija u tumuri tal-glandola pitwitarja jew ipotalamika, u ghandha tinghata kura
adattata u specifika.

Fin-nisa

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS - ovarian hyperstimulation syndrome)

OHSS hu avveniment mediku distint minn tkabbir mhux ikkumplikat tal-ovarji. Sinjali u sintomi
klini¢i ta” OHSS hafif u moderat huma wgigh addominali, nawsja, dijarea, tkabbir minn hafif sa
moderat tal-ovarji u ¢esti tal-ovarji. OHSS sever jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. Sinjali u sintomi
klini¢i ta” OHSS sever huma c¢esti kbar tal-ovarji, ugigh akut fl-addome, axxite, effuzjoni gol-plewra,
idrotoraci, dispnea, oligurija, anormalitajiet ematologici u zieda fil-piz. F’kazijict(rari, jista’ jsehh
tromboembolizmu fl-arterji jew fil-vini b’rabta ma’ OHSS. Rizultati mhux norniali temporanji ta’
testijiet tal-funzjoni tal-fwied li jissuggerixxu funzjoni hazina tal-fwied b tihdil morfologiku jew
minghajru f’bijopsija tal-fwied ukoll kienu rrappurtati b’rabta ma’ OHSS

OHSS jista’ jigi kkawzat mill-ghoti ta’ Chorionic Gonadotropin uman (hCG - human Chorionic
Gonadotropin) u mit-tqala (hCG endogenu). OHSS bikri normaliment isehh fi Zzmien 10 ijiem wara 1-
ghoti ta” hCG u jista’ jkun asso¢jat ma’ rispons e¢cessiv tal-ovarji ghal stimulazzjoni minn
gonadotropin. OHSS li jittardja jsehh iktar minn 10 ijieri{wara I-ghoti ta’ hCG, bhala konsegwenza
tal-tibdiliet fl-ormoni bit-tqala. Minhabba r-riskju li jizviluppaw OHSS, il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal mill-inqas gimaghtejn wara 1-ghétiita’ hCG.

Nisa b’ fatturi ta’ riskju maghrufa ta’ rispons kbir tal-ovarji, jistghu jkunu suxxettibbli b’mod specjali
ghall-izvilupp ta” OHSS waqt jew wara kufa.'b’Fertavid. Ghal nisa li jkollhom l-ewwel ¢iklu ta’
stimulazzjoni tal-ovarji, li ghalihom il-fatturi ta’ riskju jkunu biss parzjalment maghrufa, hija
rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib)ghal sinjali u sintomi bikrija ta> OHSS.

Segwi I-prattika klinika attwali biex tnaqqas ir-riskju ta’ OHSS wagqt it-Teknologija ta’ Riproduzzjoni
Assistita (ART, Assisted Reproductive Technology). Huwa importanti li wiehed izomm mad-doza
rrakkomandata u r-regiményia’ trattament ta’ Fertavid u [-monitoragg b’attenzjoni tar-rispons tal-ovarji
biex jitnaqqas ir-riskuta’ OHSS. Biex jigi mmonitorjat ir-riskju ta” OHSS, ghandhom jitwettqu stimi
ultrasonici tal-izvilupp tal-follikuli gabel il-kura u f’intervalli regolari matul il-kura; jista’ jkun utli
jekk fl-istess waqt jigu determinati l-livelli tal-estradiol fis-serum. F’ART hemm zieda fir-riskju ta’
OHSS bi 18-il follikulu jew iktar b’dijametru ta’ 11 mm jew iktar.

Jekk tizviluppa OHSS, ghandu jigi implimentat u segwit immaniggjar standard u xieraq ta’ OHSS.

Tgala Multipla
Tqala u twelid multipli gew irrappurtati ghal kull kura b’gonadotropin, inkluz follitropin beta.

Gestazzjoni multipla, spe¢jalment b’numru kbir, iggib maghha riskju oghla ta’ rizultati avversi ghall-
omm (komplikazzjonijiet waqt it-tqala u l-hlas) u waqt it-twelid (piz tat-twelid baxx). Ghal nisa
b’nuqqas ta’ ovulazzjoni li qed issirilhom induzzjoni tal-ovulazzjon, il-monitoragg tal-izvilupp tal-
follikuli permezz ta’ ultrasonografija transvaginali jista’ jghin biex jigi determinat jekk i¢-¢iklu
ghandux jitkompla jew le biex jitnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla. Jista’ jkun utli jekk fl-istess waqt
jigu determinati 1-livelli tal-estradiol fis-serum. Il-pazjenti ghandu jinghatalhom parir dwar ir-riskji
possibbli ta’ tqala multipla gabel tinbeda 1-kura.

F’nisa li ged jaghmlu pro¢eduri ta’ Teknologiji ta’ Riproduzzjoni Assistita (ART - Assisted
Reproduction Technologies), ir-riskju ta’ tqala multipla hija marbuta I-aktar man-numru ta’ embriji



ttrasferiti. Meta jintuza ghal ¢iklu ta’ induzzjoni tal-ovulazzjoni, aggustament(i) xieraq(qa) fid-doza ta’
FSH ghandu(hom) jipprevjeni(u) l-izvilupp ta’ follikuli multipli.

Tgala Ektopika
Nisa infertili Ii jkunu ged isegwu ART, ghandhom zieda fl-in¢idenza ta’ tqaliet ektopi¢i. Ghalhekk

huwa importanti li wiehed jikkonferma kmieni b’mod ultrasoniku li t-tqala qieghda fil-guf.

Abort Spontanju
Ir-rati ta’ korrimenti f’nisa li jkunu ged isegwu teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita huma oghla milli
fil-popolazzjoni normali.

Komplikazzjonijiet Vaskulari

Kazijiet tromboembolici, kemm b’rabta ma’ kif ukoll separati minn OHSS, kienu rrappurtati wara
kura b’gonadotropins, inkluz follitropin beta. Trombozi intravaskulari li I-bidu taghha jista’ jkun fil-
vini jew fl-arterji, tista’ twassal ghal tnaqqis fil-provvista tad-demm lejn 1-organi vitali jew lejn I-idejn
u s-sagajn. F’nisa b’fatturi ta’ riskju li huma generalment rikonoxxuti ghal avvenimenti
tromboembolic¢i, bhal storja personali jew tal-familja, hxuna Zejda severa jew trombofilja, il-kura
b’gonadotropins, inkluz Fertavid, tista’ tkompli zzid dan ir-riskju. F’dawn in-nisayil-benefic¢ji tal-
ghoti ta’ gonadotrophin, inkluz Fertavid, jehtieg li jitqiesu kontra r-riskji. Madanlkollu, ghandu jigi
nnutat, li t-tqala nnifisha wkoll iggib maghha zieda fir-riskju ta’ trombozi.

Malformazzjonijiet Kongenitali

L-in¢idenza ta’ malformazzjonijiet kongenitali wara ART tista’ tkuriftit oghla minn dik wara
kon¢epiment spontanju. Dan hu mahsub li jsehh minhabba differenzi fil-karatteristi¢i tal-genituri (ez.,
l-eta tal-omm, karatteristici tal-isperma) u tqaliet multipli.

Torsjoni tal-Ovarji

Torsjoni tal-ovarji kienet irrappurtata wara l-kura b’ gonadotropins, inkluz follitropin beta. Torsjoni
tal-ovarji tista’ tkun assoc¢jata ma’ fatturi ohrajn ta™riskju bhal OHSS, tqala, operazzjoni fl-addome fil-
passat, storja medika ta’ torsjoni tal-ovarji fil-passat, cesti fil-passat jew attwali fl-ovarji u ovarji
poli¢isti¢i. Hsara fl-ovarju minhabba nuqqas-a’ provvista ta’ demm tista’ tigi limitata minn dijanjosi
bikrija u tnehhija immedjata tat-torsjoni.

Neoplazmi fl-Ovarji u Neoplazmi Ohio fis-Sistema Riproduttiva

o Kien hemm rapporti ta’ negpiazmi fl-ovarji u ta’ neoplazmi ohrajn fis-sistema riproduttiva,
kemm beninni kif ukolkmalinni, f’nisa 1i hadu diversi skedi ta’ korsijiet ta’ kura tal-infertilita.
Ghadu mhux stabbilitjekk kura b’gonadotrophins izzidx ir-riskju jew le ta’ dawn it-tumuri
f’nisa li mhumiex-fertili.

Kondizzjonijiet Medici Ohra
Kondizzjonijiet medici fejn it-tqala hija kontraindikata ukoll ghandhom jigu evalwati qabel il-bidu tal-
kura b’Fertavid.

Fl-irgiel

Insuffi¢jenza Primarja tat-Testikoli
Zieda fil-livelli ta’ FSH endogeniku fl-irgiel hija sinjal ta’ insuffi¢jenza primarja tat-testikoli. Dawn il-
pazjenti ma jirrispondux ghat-terapija b’Fertavid/hCG.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
L-uzu ta’ Fertavid flimkien ma’ clomifene citrate jista’ jsahhah ir-rispons follikulari. Wara t-telf tas-
sensittivita tal-pitwitarju minhabba l-agonista GnRH, jista’ jkun hemm bzZonn ta’ doza oghla ta’

Fertavid sabiex jintlahaq r-rispons follikulari xieraq.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh



Fertilita

Fertavid jintuza fil-kura ta’ nisa li tkun ged isirilhom stimulu tal-ovarji jew iperstimulazzjoni
kkontrollata tal-ovarji fi programmi ta’ riproduzzjoni assistita. Fl-irgiel, Fertavid jintuza fil-kura ta’
spermatogenesi defi¢jenti minhabba ipogonadizmu ipogonadotrofiku. Ghal pozologija u metodu ta’ kif
ghandu jinghata, ara sezzjoni 4.2.

Tqala

L-uzu ta’ Fertavid waqt it-tqala mhuwiex indikat. Fil-kaz ta’ esponiment bi zball waqt it-tqala, 1-
informazzjoni klinika mhix bizzejjed sabiex teskludi effett teratogeniku ta’ FSH rikombinanti.
Madankollu sal-lum, ma gie rrapportat 1-ebda effett ta’ malformazzjoni partikolari. Fi studji fl-
annimali ma gew osservati l-ebda effetti teratogenici.

Treddigh

M’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli minn studji klini¢i jew studji fuq I-annimali dwar it-
tnehhija ta’ follitropin beta fil-halib. Mhux mistenni li follitropin beta jitnehha fil-halib tal-bniedem
minhabba 1-piz molekulari qgawwi tieghu. Jekk follitropin beta jitnehha fil-halib tal-bniedem, jigi
ddegradat fl-apparat gastrointestinali tat-tarbija. Follitropin beta jista’ jaffettwa l-produzzjoni tal-halib.

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

L-uzu kliniku ta’ Fertavid li jinghata gol-muskoli jew minn taht il-gilda jista’ jwassal ghal reazzjonijiet
fil-lok tal-injezzjoni (3% tal-pazjenti kollha ttrattati). [I-maggotanza ta’ dawn ir-reazzjonijiet lokali
huma hfief u jfiequ wara ftit. Reazzjonijiet ta’ sensittivit& gcnerali gew osservati mhux komunament
(madwar 0.2% tal-pazjenti kollha trattati b’follitropin'beta).

Kura fin-nisa:

F’madwar 4% tan-nisa kkurati b’follitropin beta fil-provi klini¢i, gew rapportati sinjali u sintomi
relatati mas-sindromu tal-istimulazzjoni e¢Cessiva tal-ovarji (OHSS) (Ara sezzjoni 4.4). Reazzjonijiet
avversi relatati mas-sindromu jinkludu ugigh fil-pelvis u/jew kongestjoni, ugigh u/jew nefha
addominali, ilmenti dwar is-sider u tlcabbir tal-ovarji.

It-tabella t’hawn taht turi r-reazzjendjiet avversi b’follitropin beta irrappurtati fil-provi klini¢i fin-nisa,
skont il-klassi tal-organi tas-sistenia (SOC) u I-frekwenza; komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100).

SOC Frekwenza Reazzjoni avversa

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Ugigh ta’ ras

Disturbi gastro-intestinali Komuni Nefha addominali
Ugigh addominali

Mhux komuni Skonfort addominali
Stitikezza

Dijarea

Nawseja

Disturbi fis-sistema Komuni OHSS

riproduttiva u fis-sider Ugigh pelviku

Mhux komuni Problemi fis-sider!

Tnixxija anormali tad-demm
mill-guf

Cista fl-ovarji

Tkabbir tal-ovarji

Torsjoni tal-ovarji

Tkabbir tal-utru




Fsada vaginali
Disturbi generali u Komuni Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni?
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata
Mhux komuni Reazzjoni generalizzata ta’
sensittivita ecéessiva’

1. Problemi fis-sider jinkludu sensittivita, ugigh u/jew tkabbir u wgigh fil-bezzula
2. Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni jinkludu: tbengil, ugigh, hmura, nefha u hakk
3. Reazzjoni generalizzata ta’ sensittivita e¢¢essiva tinkludi eritema, urtikarja, raxx u hakk

Flimkien ma’ dan, kien hemm rapporti ta’ tqala ektopika, korrimenti u tqaliet multipli. Dawn huma
kkunsidrati li huma relatati ma’ ART jew tqala sussegwenti.

F’kazijiet rari, it-tromboembolizmu gie asso¢jat ma’ terapija b’follitropin beta/hCG kif ukoll ma’
gonadotrofini ohra.

Kura fl-irgiel:

It-tabella t’hawn taht telenka r-reazzjonijiet avversi b’follitropin beta li kienu rrapmurtati fi prova
klinika fl-irgiel (30 pazjent li nghataw id-doza), skont il-klassi tal-organi tas=Sistema (SOC) u I-
frekwenza; komuni (> 1/100 sa < 1/10).

SOC Frekwenza!' Reazzjoni avversa

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni ( %Ugigh ta’ ras

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ Komuni > Akne

taht il-gilda Raxx

Disturbi fis-sistema riproduttivau | Komuni A Cista epididimali

fis-sider Ginekomastija

Disturbi generali u kondizzjonijiet Komuni Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni?
ta’ mnejn jinghata !

1. Reazzjonijiet avversi li kienu 11 J;purtati darba biss huma elenkati bhala komuni ghax rapport wieched
itella’ I-frekwenza ghal izjed minn 1%.
2. Reazzjonijiet lokali fis-$it tal-injezzjoni jinkludu ebusija u wgigh.

Rappurtar ta’ reazzjonijiét avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

M’hemmx informazzjoni disponibbli dwar it-tossicita akuta ta’ Fertavid fil-bniedem, izda fi studji fuq
l-annimali ntwera li t-tossi¢ita akuta ta’ Fertavid u ta’ sustanzi gonadotrofi¢i urinarji hija baxxa hafna.
Doza gholja hafna ta’ FSH tista’ twassal ghal stimulazzjoni ec¢essiva tal-ovarji (ara sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: ormoni tas-sess u modulatori tas-sistema genitali, gonadotrofini;
Kodi¢i ATC: GO3GAO6.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Fertavid fih FSH rikombinanti. Dan hu maghmul b’teknologija rikombinanti tad-DNA, permezz ta’
razza ta’ celloli mill-ovarji tal-hamster Ciniz li hi mghobbija bil-geni sekondarji tal-FSH tal-bniedem.
Is-sekwenza primarja tal-acidi aminici hija identika ghal dik li tinstab fI-FSH naturali tal-bniedem.
Hemm differenzi zghar maghrufa li jezistu fl-istruttura tal-katina tal-karboidrati.

Mekkanizmu ta’ Azzjoni
L-FSH huwa indispensabbli fit-tkabbir u l-maturazzjoni normali tal-follikuli u fil-produzzjoni ta’l-

isterojde tal-gonadi. Fil-mara 1-livell tal-FSH huwa kritiku ghall-bidu u ghal matul 1-izvilupp tal-
follikuli, u sussegwentement ghan-numru ta’ follikuli li jilhqu jimmaturaw u ghat-tul ta’ Zzmien li
jiehdu biex jimmaturaw. Ghalhekk, Fertavid jista’ jintuza biex jistimula l-izvilupp tal-follikuli u I-
produzzjoni tal-isterojdi f’kazijiet selettivi ta’ problemi fil-funzjoni tal-gonadi. Barraminhekk,
Fertavid jista’ jintuza biex jinkoraggixxi l-izvilupp ta’ follikuli multipli fi programmi medi¢i ta’
riproduzzjoni assista [ez. fertilizzazzjoni in vitro/trasferiment tal-embriju (IVF/ET), trasferiment ta’
gamete fil-fallopjan (GIFT) u injezzjoni tal-isperma fi¢-¢itoplazma (ICSI)]. Generalment, kura
b’Fertavid tkun segwita b’tehid tal-hCG sabiex jinduci l-ahhar fazi tal-maturazzjoni tal-follikoli, it-
tkomplija tal-mejozi u jinfaqa I-follikulu.

Effika¢ja Klinika u Sigurta
Fi studji klini¢i li gabblu recFSH (follitropin beta) u FSH fl-awrina ghal stimulu ‘Kikontrollat tal-ovarji

f’nisa li kienu qed jiehdu sehem fi programm ta’ teknologija riproduttiva assistita (ART) u ghall-
istimulu tal-ovulazzjoni (ara Tabelli 1 u 2 hawn taht), follitropin beta kien.iktar gawwi minn FSH fl-
awrina fir-rigward ta’ doza totali iktar baxxa u perijodu igsar ta’ kura mehtiega biex jistimula 1-
izvilupp tal-follikuli.

Ghal stimulu kkontrollat tal-ovarji, follitropin beta irrizulta fnumiu oghla ta’ oociti miksuba b’doza
totali iktar baxxa u perijodu igsar ta’ kura, meta mqabbel ma \FSH fl-awrina.

Tabella 1: Rizultati ta’ studju 37,608 (studju kliniku Ii fikyil-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali,
grupp komparattiv, li qabbel is-sigurta u l-effika¢jaa’ follitropin beta ma’ FSH fl-awrina fi stimulu
kkontrollat tal-ovarji).

follitropin beta u-FSH
(n =546) (n=361)
Medja tan-numru ta’ oo¢iti miksuba 10.84* 8.95
Medja tad-doza totali (numru ta” ampulli ta’ 75 IU) 28.5% 31.8
Medja tat-tul ta’ Zzmien-ta>’stimulazzjoni FSH (jiem) 10.7* 11.3

* Differenzi bejn iz-2 grupr‘i-kienu statistikament sinifikanti (p<0.05).

Ghall-istimulu tal-ovulazzjoni, follitropin beta irrizulta f’medjan iktar baxx ta’ doza totali u medjan
igsar ta’ tul ta’ Zzmien tal-kura meta mqabbel ma’ FSH fl-awrina.

Tabella 2: Rizultati ta’ studju 37,609 (studju kliniku li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali,
grupp komparattiv, li qabbel is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ follitropin beta ma’ FSH fl-awrina fi stimulu

tal-ovarji).

follitropin beta u-FSH
(n=105) (n=66)
Medja tan-numru ta’ > 12 mm 3.6* 2.6
follikuli > 15 mm 2.0 1.7
> 18 mm 1.1 0.9
Medjan tad-doza totali (IU)? 750% 1,035
Medjan tat-tul ta’ zmien tal-kura (jiem)® 10.0* 13.0




* Differenzi bejn iz-2 gruppi kienu statistikament sinifikanti (p<0.05).
2 Ristrett ghal nisa b’ovulazzjoni indotta (follitropin beta, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara li Fertavid jinghata gol-muskolu jew taht il-gilda, il-kon¢entrazzjonijiet massimi tal-FSH
jintlahqu wara 12-il siegha. Wara li jinghata gol-muskolu, il-kon¢entrazzjonijiet massimi tal-FSH
ikunu oghla u jintlahqu qabel fl-irgiel milli fin-nisa. Minhabba r-rilaxx sostenut mil-lok tal-injezzjoni
u minhabba 1-Aalf-life tal-eliminazzjoni ta’ madwar 40 siegha (li tvarja minn 12 sa 70 siegha), il-livelli
tal-FSH jibqghu gholjin ghal 24-48 siegha. Minhabba li I-half life tal-eliminazzjoni hija relattivament
twila, I-ghoti ripetut tal-istess doza jwassal ghall-koncentrazzjonijiet tal-FSH fil-plazma ta’ madwar
1.5-2.5 drabi oghla minn meta tittiched doza wahda. 1z-zjieda tippermetti li I-konéentrazzjonijiet tal-
FSH terapewtiku jigu milhuqa.

M’hemm l-ebda differenzi farmakokineti¢i sinifikanti bejn it-tehid ta’ Fertavid gol-muskolu u t-tehid
minn taht il-gilda. It-tnejn ghandhom bijodisponibbilita assoluta ta’ madwar 77%.

Distribuzzjoni, bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni
FSH rikombinanti b’mod bijokimiku huwa simili hafna ghal FSH tal-awrina umanru jigi distribwit,
metabolizzat u mnehhi bl-istess mod.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

L-ghoti ta’ doza wahda ta’ Fertavid lill-firien ma kkagunax effetti tossikologi¢i sinifikanti. F’dozi
ripetuti fil-firien (fuq gimaghtejn) u fil-klieb (13-il gimgha) b’doza sa 100 darba aktar minn dik 1i
tinghata lill-bniedem, Fertavid ma kkagunax effetti tossikolegiti sinifikanti. Fit-test Ames, u fit-test
tal-aberrazzjoni tal-kromosome in vitro bi¢-celluli limfo¢iti umani, Fertavid ma wera 1-ebda riskju fuq
il-geni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Fertavid, soluzzjoni ghall-injezzjesifih:

Sucrose

Sodium citrate

L-methionine

Polysorbate 20

IIma ghall-injezzjonjiet.

I1-pH jista’ jigi aggustat b’sodium hydroxide u/jew b’hydrochloric acid.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza minnufih wara li jittaqqab it-tapp tal-lastku.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
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Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna ta’ barra.

Ghall-konvenjenza tal-pazjent, Fertavid jista’ jinhazen f’temperatura ta’, jew angas minn 25°C mill-
pazjent ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Soluzzjoni ta’ 0.5 mL f’kunjett ta’ 3 mL (hgieg tip I) b’tapp (lastku tal-chlorobutyl).
Pakkett ta’ 1, 5 jew 10 kunjetti.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Tuzax jekk is-soluzzjoni fiha xi frak jew jekk is-soluzzjoni mhix cara.

I1-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza minnufih wara li jittaqqab it-tapp tal-lastku.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda

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

Fertavid 50 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjom
EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

Fertavid 75 1U/0.5 mL soluzzjoni-ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

Fertavid 100 IU/0.5«nL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

Fertavid 150 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

Fertavid 200 1U/0.5 mL solution for injection
EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
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Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ Marzu 2009
Data tal-ahhar tigdid: 21 ta’ Frar 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
JJ xahar SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 150 [U/0.18 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 300 [U/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 600 1U/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Fertavid 900 1U/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Fertavid 150 IU/0.18 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skarto¢¢ wiehed fih doza netta totali ta' 150 IU ta’ ormon rikombinanti li jistimula 1-follikoli, (FSH -
follicle-stimulating hormone), £0.18 mL ta’ soluzzjoni akweja. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-
sustanza attiva follitropin beta maghmul b’inginerija genetika minn ¢elluli zviluppati minn ¢ellula
wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO- Chinese hamster ovary) f’koné¢entrazzjoni ta’ 833 IU/mL
ta’ soluzzjoni akweja. Il-qawwa tikkorispondi ghal 83.3 mikrogrammi ta’ proteina / mL (bijoattivita
specifika in vivo ugwali ghal madwar 10,000 IU FSH / mg proteina).

Fertavid 300 [U/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoc¢ wiehed fih doza netta totali ta' 300 IU ta’ ormon rikombinanti li jistiinula I-follikoli, (FSH -
follicle-stimulating hormone), £0.36 mL ta’ soluzzjoni akweja. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-
sustanza attiva follitropin beta maghmul b’inginerija genetika minn ¢elltli-zviluppati minn ¢ellula
wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO- Chinese hamster ovary)£konéentrazzjoni ta' 833 IU/mL
ta’ soluzzjoni akweja. Il-qawwa tikkorispondi ghal 83.3 mikrogrammii ta’ proteina / mL (bijoattivita
specifika in vivo ugwali ghal madwar 10,000 IU FSH / mg proteina).

Fertavid 600 IU/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoc¢ wiehed fih doza netta totali ta' 600 IU ta’ orinerjrikombinanti li jistimula I-follikoli, (FSH -
follicle-stimulating hormone), £0.72 mL ta’ soluzzjoni akweja. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-
sustanza attiva follitropin beta maghmul b’inginetija genetika minn ¢elluli zviluppati minn ¢ellula
wahda mill-ovarji tal-hemster Ciniz (CHO- Chinese hamster ovary) f’konéentrazzjoni ta' 833 IU/mL
ta’ soluzzjoni akweja. Il-qawwa tikkorispanidi’' ghal 83.3 mikrogrammi ta’ proteina / mL (bijoattivita
specifika in vivo ugwali ghal madwar 10,000 IU FSH / mg proteina).

Fertavid 900 1U/1.08 mL soluzzjenighall-injezzjoni

Skarto¢¢ wiehed fih doza netta tefali ta' 900 IU ta’ ormon rikombinanti li jistimula 1-follikoli, (FSH -
follicle-stimulating hormone); I 1.08 mL ta’ soluzzjoni akweja. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha s-
sustanza attiva follitropin bgta maghmul b’inginerija genetika minn ¢elluli zviluppati minn ¢ellula
wahda mill-ovarji tal-hémster Ciniz (CHO- Chinese hamster ovary) f’konéentrazzjoni ta' 833 IU/mL
ta’ soluzzjoni akw¢ja. 1l-qawwa tikkorispondi ghal 83.3 mikrogrammi ta’ proteina / mL (bijoattivita
specifika in vivo ugwali ghal madwar 10,000 IU FSH / mg proteina).

Ec¢ipjent(i) b’effett maghruf:
Dan il-prodott medicinali fih inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull injezzjoni, i.e. huwa
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).
Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.
Fi stoé¢eijiet, maghmula biex jintuzaw flimkien ma’ pinna li tinjetta.

4. TAGHRIF KLINIKU
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4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

F’nisa adulti:
Fertavid huwa indikat ghall-kura tal-infertilita fin-nisa fis-sitwazzjonijiet klinici li gejjin:

o Meta ma jkunx hemm ovulazzjoni (inkluz is-sindrome polic¢istiku ta’ I-ovarji (PCOS) f'nisa li
ma rrispondewx ghall-kura bi clomifene citrate.
o Stimulazzjoni e¢cessiva kkontrollata tal-ovarji sabiex tistimula l-izvilupp tal-follikuli multipli fi

programmi medici ta’ riproduzzjoni assistita [e.z. fertilizzazzjoni /trasferiment tal-embriju in
vitro (IVF/ET), trasferiment tal-gamete intra-fallopjan (GIFT) u injezzjoni intra¢itoplasmiku tal-
isperma (intracytoplasmic sperm injection ICSI)].

Firgiel adulti:
o Nugqas ta’ spermatogenesi minhabba ipogonadizmu ipogonadotrofiku.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Fertavid ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjeniza fil-kura ta’
problemi tal-fertilita.

L-ewwel injezzjoni b’Fertavid ghandha ssir taht supervizjoni medika diretta.
Pozologija

Dozagg fil-mara
Ir-rispons tal-ovarji ghall-gonadotrofini ezogenici ivarja hafnakemm fl-istess individwu, kif ukoll bejn
individwi differenti. Dan jaghmilha impossibli sabiex iktnhemm skema ta’ dozagg uniformi. Id-
dozagg ghalhekk ghandu jigi aggustat individwalment skont ir-rispons tal-ovarji. Dan jehtieg stima
ultrasonika tal-izvilupp tal-follikuli. Jista’ jkun utli‘wkoll jekk fl-istess waqt jigu determinati I-livelli
ta’ estradiol fis-serum.
Meta tintuza I-pinna li tinjetta, wiehed ghandy'jZomm f’mohhu li 1-pinna hija taghmir preciz li taghti
d-doza li tkun ssettjata ghalih. Intwera li-ivieta tintuza 1-pinna, tinghata doza ta’ FSH 1i hija 18% akar
gholja minn dik moghtija b’siringa konvenzjonali. Din tista' tkun ta' relevanza partikolari meta taqleb
mill-pinna li tinjetta ghas-siringa korivénzjonali f'¢iklu wiehed ta' kura. Meta wiched jeqleb minn
siringa ghal pinna, xi aggustamenti.zghar ghandhom mnejn ikollhom isiru sabiex jigi evitat li tinghata
doza gholja wisq.
Skont ir-rizultati ta’ stud;ji kiitvici komparattivi huwa kkonsidrat xieraq li Fertavid jinghata b’dozagg
totali aktar baxx fuq perijodu igsar ta’ kura minn dak li generalment jintuza ghal FSH fl-awrina, mhux
biss biex jinkisbu l-ahjarkondizzjonijiet ghall-izvilupp tal-follikuli imma wkoll biex jitnaqqas ir-riskju
ta’ stimulazzjoni ecéessiva ta’ 1-ovarji mhux mixtieq (ara sezzjoni 5.1).
Esperjenza klinika b’Fertavid hi msejsa fuq tliet ¢ikli ta’ kura fiz-zewg indikazzjonijiet. L-esperjenza
globali bl-IVF taghti indikazzjoni li b’mod generali r-rata ta’ su¢cess ghall-kura tibqa’ stabbli fI-
ewwel erba’ darbiet u tibda tonqos bil-mod wara dan.
o Meta ma jkunx hemm ovulazzjoni
Skema ta’ kura sekwenzjali hija rakkomandata li tibda b’doza ta’ 50 IU Fertavid kuljum. Id-
doza tal-bidu tinzamm ghal ta’ lanqas sebat ijiem. Jekk ma jkunx hemm rispons tal-ovarji, id-
doza ta’ kuljum ghandha tizdid b’mod gradwali sakemm it-tkabbir tal- follikulu u/jew tal-
estradjol fil-plazma jindikaw rispons farmakodinamiku xieraq. Zieda ta’ kuljum fil-livelli ta’
estradjol b’ 40-100% hija kkonsidrata li hi l-ahjar. Din id-doza ta’ kuljum hija mbaghad
tinzamm sakemm jintlahqu I-kondizzjonijiet xierqa ta’ qabel 1-ovulazzjoni. Il-kondizzjonijiet ta’
qabel l-ovulazzjoni jintlahqu meta jkun hemm prova ultrasonografika ta’ follikulu dominanti
b’dijametru ta’ 18 millimetru u/jew meta I-livelli tal-estradjol fil-plazma jilhqu 300-900
picogrammi/mL (1,000-3,000 pmol/L). Generalment, ikun hemm bZonn minn 7 sa 14-il jum ta’
kura sabiex jintlahaq dan l-istat. Imbaghad, Fertavid jitwaqqaf u l-ovulazzjoni tkun tista’ tigi
stimulata bl-ghoti ta’ gonadotrofina korjonika umana (hCG).
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Jekk in-numru ta’ follikuli li jirrispondu ikun kbir wisq jew il-livelli tal-estradjol jizdied b’rata
mghaggla hafna i.e. b’aktar mid-doppju f’jum, ghal jumejn jew tliet ijiem konsekuttivi, id-doza
ta’ kuljum ghandha titnaqqas.

Peress i follikuli ta’ aktar minn 14-il millimetru jistghu jwasslu ghal tqala, follikuli multipli ta’
gabel I-ovulazzjoni li jkunu akbar minn 14-il millimetru jikkawzaw riskju ta’ gestazzjonijiet
multipli. F’dak il-kaz l1-ormon hCG ghandu jigi mizmum u t-tqala ghandha tigi evitata sabiex
jigi evitat li jkun hemm gestazzjonijiet multipli.

Stimulazzjoni e¢cessiva tal-ovarju kkontrollata fi programmi medici ta’ riproduzzjoni assista
Diversi protokolli ta’ stimulazzjoni huma applikati. Doza tal-bidu ta’ 100-225 IU hija
rrakkomandata ghal tal-anqas 1-ewwel erbat ijiem. Minn hemm ’il quddiem, id-doza tista’ tigi
aggustata individwalment, skont ir-rispons tal-ovarji. Fi stud;ji klini¢i ntwera li dozaggi ta’ bejn
75-375 IU ghal bejn sitta sa tnax-il jum huma bizzejjed, ghalkemm jista’ jkun hemm bzonn kura
aktar fit-tul.

Fertavid jista’ jinghata wahdu, jew sabiex tigi evitata sitwazzjoni ta’ lutejnizzazzjoni prematura,
flimkien ma’ antagonista jew agonista tal-GnRH. Meta jintuza agonista tal-GnRH, jista’ ikun
hemm bzonn doza totali ta’ Fertavid aktar gholja ghall-kura sabiex jintlahaq ir-rispons
follikulari xieragq.

Ir-rispons tal-ovarji huwa sorveljat permezz ta’ stima ultrasonika. Jista’ jkunutli wkoll jekk fl-
istess wagqt jigu determinati I-livelli ta’ estradiol fis-serum. Meta I-istima ulirasonika tindika I-
prezenza ta’ mill-anqas tliet follikuli ta’ 16-20 mm, u jkun hemm evidenza ta’ rispons tajjeb tal-
estradjol (livelli fil-plazma ta’ madwar 300-400 pikogramm/mL (1(000-1,300 pmol/L) ghal kull
follikulu ta’ dijametru akbar minn 18 mm), il-fazi finali ta’ tkabbir tal-follikuli tigi stimulata bit-
tehid tal-hCG. L-irkupru ta’ oo¢it isir 34-35 siegha wara.

Dozagg fir-ragel

Fertavid ghandu jinghata f’dozagg ta’ 450 IU/gimgha, preferibbilment maqsum fi tliet dozi ta’ 150 IU,
flimkien ma’ hCG. Il-kura b’Fertavid u hCG ghandha titkempla ghal tal-anqas 3 sa 4 xhur qabel ma
jista’ jkun mistenni xi titjieb fl-ispermatogenisi. Biexjigi-evalwat ir-rispons, hu rrakkomandat li ssir
analizi tas-semen minn 4 sa 6 xhur wara l-bidu tal-kura. Jekk il-pazjent ma jkollux rispons wara dan il-
perijodu, it-terapija kombiata tista’ titkompla; esperjenza klinika attwali tindika li trattament sa 18-il
xahar jew aktar tista’ tkun mehtiega biex ikuniemm spermatogenisi.

Popolazzjoni pedjatrika
Fertavid fil-popolazzjoni pedjatrika ni*ghandux uzu rilevanti fl-indikazzjoni approvata.
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Fertavid, soluzzjoni ghall-ifiiezzjoni, fl-istoccijiet saret biex tintuza fil-Pinna Puregon u ghandha
tinghata taht il-gilda. Isrsit-tat-tilgima ghandu jinbidel sabiex tigi evitata I-lipoatropija.

Bl-uzu tal-pinna, l-ifijezzjoni ta' Fertavid, tista’ ssir mill-pazjent, imbasta jkunu nghataw 1-
istruzzjonijiet xierqa mit-tabib.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ghall-irgiel u n-nisa

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Tumuri tal-ovarju, tas-sider, tal-utru, tat-testikoli, tal-pitwitarju jew ta’ lipotalamu.
Insuffi¢jenza primarja ta’ gonadal

B’mod addizzjonali ghan-nisa

o Fsada vaginali li ma nstabx x’qed jikkawzha.

Cisti fl-ovarji jew ovarji mkabbra, mhux relatati mas-sindrome poli¢istiku ta’ 1-ovarji (PCOS).
Malformazzjonijiet tal-organi sesswali li huma inkompatibbli mat-tqala.

Tumuri fibrojdi tal-utru li huma inkompatibbli mat-tqala.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
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Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghall-antibijotici
o Fertavid jista’ jkun fih tra¢ci ta’ streptomycin u/jew neomycin. Dawn l-antibijotici jistghu
jikkawzaw reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva f’persuni suxxettibbli.

Evalwazzjoni tal-infertilita qabel il-bidu tal-kura

. Qabel il-bidu tal-kura, l-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif suppost. B’mod
partikulari, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal ipotirojdizmu, insuffi¢jenza adrenokortikali,
iperprolaktinemija u tumuri tal-glandola pitwitarja jew ipotalamika, u ghandha tinghata kura
adattata u specifika.

Fin-nisa

Sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS - ovarian hyperstimulation syndrome)

OHSS hu avveniment mediku distint minn tkabbir mhux ikkumplikat tal-ovarji. Sinjali u sintomi
klini¢i ta” OHSS hafif u moderat huma wgigh addominali, nawsja, dijarea, tkabbir minn hafif sa
moderat tal-ovarji u ¢esti tal-ovarji. OHSS sever jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. Sinjali u sintomi
klini¢i ta” OHSS sever huma ¢esti kbar tal-ovarji, ugigh akut fl-addome, axxite, effuzjoni gol-plewra,
idrotoraci, dispnea, oligurija, anormalitajiet ematologici u zieda fil-piz. F’kazijiet zari, jista’ jsehh
tromboembolizmu fl-arterji jew fil-vini b’rabta ma’ OHSS. Rizultati mhux normali temporanji ta’
testijiet tal-funzjoni tal-fwied li jissuggerixxu funzjoni hazina tal-fwied b’tibdil morfologiku jew
minghajru f’bijopsija tal-fwied ukoll kienu rrappurtati b’rabta ma’ OHSS,

OHSS jista’ jigi kkawzat mill-ghoti ta’ Chorionic Gonadotropin uman<hCG - human Chorionic
Gonadotropin) u mit-tqala (hCG endogenu). OHSS bikri normalment isehh fi zmien 10 ijiem wara I-
ghoti ta’ hCG u jista’ jkun asso¢jat ma’ rispons eccessiv tal-ovarji' ghal stimulazzjoni minn
gonadotropin. OHSS li jittardja jsehh iktar minn 10 ijiem ware/i-ghoti ta” hCG, bhala konsegwenza
tal-tibdiliet fl-ormoni bit-tqala. Minhabba r-riskju li jizviluppaw OHSS, il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal mill-inqas gimaghtejn wara 1-ghoti'ta>’hCG.

Nisa b’fatturi ta’ riskju maghrufa ta’ rispons kbirial-ovarji, jistghu jkunu suxxettibbli b’mod specjali
ghall-izvilupp ta’ OHSS waqt jew wara kurah’Fertavid. Ghal nisa li jkollhom I-ewwel ¢iklu ta’
stimulazzjoni tal-ovarji, li ghalihom il-fattiri'ta’ riskju jkunu biss parzjalment maghrufa, hija
rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib,ghal sinjali u sintomi bikrija ta” OHSS.

Segwi l-prattika klinika attwali biexX‘tnaqqas ir-riskju ta’ OHSS waqt it-Teknologija ta’ Riproduzzjoni
Assistita (ART, Assisted Reproductive Technology). Huwa importanti li wiehed izomm mad-doza
rrakkomandata u r-regimen.ta’.trattament ta’ Fertavid u I-monitoragg b’attenzjoni tar-rispons tal-ovarji
biex jitnaqqas ir-risku ta’(QHSS. Biex jigi mmonitorjat ir-riskju ta” OHSS, ghandhom jitwettqu stimi
ultrasonici tal-izvilupyp tal-follikuli qabel il-kura u f’intervalli regolari matul il-kura; jista’ jkun utli
jekk fl-istess waqt Jigu determinati I-livelli tal-estradiol fis-serum. F’ART hemm zieda fir-riskju ta’
OHSS bi 18-il follikulu jew iktar b’dijametru ta’ 11 mm jew iktar.

Jekk tizviluppa OHSS, ghandu jigi implimentat u segwit immaniggjar standard u xieraq ta’ OHSS.

Tgala Multipla
Tqala u twelid multipli gew irrappurtati ghal kull kura b’gonadotropin, inkluz follitropin beta.

Gestazzjoni multipla, spe¢jalment b numru kbir, iggib maghha riskju oghla ta’ rizultati avversi ghall-
omm (komplikazzjonijiet waqt it-tqala u l-hlas) u waqt it-twelid (piz tat-twelid baxx). Ghal nisa
b’nuqqas ta’ ovulazzjoni li gqed issirilhom induzzjoni tal-ovulazzjon, il-monitoragg tal-izvilupp tal-
follikuli permezz ta’ ultrasonografija transvaginali jista’ jghin biex jigi determinat jekk i¢-Ciklu
ghandux jitkompla jew le biex jitnaqqas ir-riskju ta’ tqala multipla. Jista’ jkun utli jekk fl-istess waqt
jigu determinati l-livelli tal-estradiol fis-serum. Il-pazjenti ghandu jinghatalhom parir dwar ir-riskji
possibbli ta’ tqala multipla gabel tinbeda 1-kura.

F’nisa li qed jaghmlu proc¢eduri ta’ Teknologiji ta’ Riproduzzjoni Assistita (ART - Assisted
Reproduction Technologies), ir-riskju ta’ tqala multipla hija marbuta I-aktar man-numru ta’ embriji
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ttrasferiti. Meta jintuza ghal ¢iklu ta’ induzzjoni tal-ovulazzjoni, aggustament(i) xieraq(qa) fid-doza ta’
FSH ghandu(hom) jipprevjeni(u) l-izvilupp ta’ follikuli multipli.

Tgala Ektopika
Nisa infertili Ii jkunu ged isegwu ART, ghandhom zieda fl-in¢idenza ta’ tqaliet ektopi¢i. Ghalhekk

huwa importanti li wiehed jikkonferma kmieni b’mod ultrasoniku li t-tqala gieghda fil-guf.

Abort Spontanju
Ir-rati ta’ korrimenti f’nisa li jkunu ged isegwu teknologiji ta’ riproduzzjoni assistita huma oghla milli
fil-popolazzjoni normali.

Komplikazzjonijiet Vaskulari

Kazijiet tromboembolici, kemm b’rabta ma’ kif ukoll separati minn OHSS, kienu rrappurtati wara
kura b’gonadotropins, inkluz follitropin beta. Trombozi intravaskulari li I-bidu taghha jista’ jkun fil-
vini jew fl-arterji, tista’ twassal ghal tnaqqis fil-provvista tad-demm lejn 1-organi vitali jew lejn I-idejn
u s-sagajn. F’nisa b’fatturi ta’ riskju li huma generalment rikonoxxuti ghal avvenimenti
tromboembolici, bhal storja personali jew tal-familja, hxuna Zejda severa jew trombofilja, il-kura
b’gonadotropins, inkluz Fertavid, tista’ tkompli zzid dan ir-riskju. F’dawn in-nisayil-benefic¢ji tal-
ghoti ta’ gonadotrophin, inkluz Fertavid, jehtieg li jitqiesu kontra r-riskji. Madankollu, ghandu jigi
nnutat, li t-tqala nnifisha wkoll iggib maghha zieda fir-riskju ta’ trombozi.

Malformazzjonijiet Kongenitali

L-in¢idenza ta’ malformazzjonijiet kongenitali wara ART tista’ tkurpftit oghla minn dik wara
kon¢epiment spontanju. Dan hu mahsub li jsehh minhabba differenzi fil-karatteristi¢i tal-genituri (ez.,
l-eta tal-omm, karatteristici tal-isperma) u tqaliet multipli.

Torsjoni tal-Ovarji

Torsjoni tal-ovarji kienet irrappurtata wara l-kura b’gonadotropins, inkluz follitropin beta. Torsjoni
tal-ovarji tista’ tkun assoc¢jata ma’ fatturi ohrajn ta™riskju bhal OHSS, tqala, operazzjoni fl-addome fil-
passat, storja medika ta’ torsjoni tal-ovarji fil-passat, cesti fil-passat jew attwali fl-ovarji u ovarji
poli¢isti¢i. Hsara fl-ovarju minhabba nuqqas-4a’ provvista ta’ demm tista’ tigi limitata minn dijanjosi
bikrija u tnehhija immedjata tat-torsjoni.

Neoplazmi fl-Ovarji u Neoplazmi Ohio fis-Sistema Riproduttiva

o Kien hemm rapporti ta’ negpiazmi fl-ovarji u ta’ neoplazmi ohrajn fis-sistema riproduttiva,
kemm beninni kif ukolkmalinni, f’nisa 1i hadu diversi skedi ta’ korsijiet ta’ kura tal-infertilita.
Ghadu mhux stabbilitjekk kura b’gonadotrophins izzidx ir-riskju jew le ta” dawn it-tumuri
f’nisa li mhumiex-fertili.

Kondizzjonijiet Medici Ohra
Kondizzjonijiet medici fejn it-tqala hija kontraindikata ukoll ghandhom jigu evalwati qabel il-bidu tal-
kura b’Fertavid.

Fl-irgiel

Insuffi¢jenza Primarja tat-Testikoli
Zieda fil-livelli ta’ FSH endogeniku fl-irgiel hija sinjal ta’ insuffi¢jenza primarja tat-testikoli. Dawn il-
pazjenti ma jirrispondux ghat-terapija b’Fertavid/hCG.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
L-uzu ta’ Fertavid flimkien ma’ clomifene citrate jista’ jsahhah ir-rispons follikulari. Wara t-telf tas-
sensittivita tal-pitwitarju minhabba l-agonista GnRH, jista’ ikun hemm bZonn ta’ doza oghla ta’

Fertavid sabiex jintlahaq r-rispons follikulari xieraq.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
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Fertilita

Fertavid jintuza fil-kura ta’ nisa li tkun ged isirilhom stimulu tal-ovarji jew iperstimulazzjoni
kkontrollata tal-ovarji fi programmi ta’ riproduzzjoni assistita. Fl-irgiel, Fertavid jintuza fil-kura ta’
spermatogenesi defi¢jenti minhabba ipogonadizmu ipogonadotrofiku. Ghal pozologija u metodu ta’ kif
ghandu jinghata, ara sezzjoni 4.2.

Tqala

L-uzu ta’ Fertavid waqt it-tqala mhuwiex indikat. Fil-kaz ta’ esponiment bi zball waqt it-tqala, 1-
informazzjoni klinika mhix bizzejjed sabiex teskludi effett teratogeniku ta’ FSH rikombinanti.
Madankollu sal-lum, ma gie rrapportat 1-ebda effett ta’ malformazzjoni partikolari. Fi studji fl-
annimali ma gew osservati l-ebda effetti teratogenici.

Treddigh

M’hemm l-ebda informazzjoni disponibbli minn studji klini¢i jew studji fuq l-annimali dwar it-
tnehhija ta’ follitropin beta fil-halib. Mhux mistenni li follitropin beta jitnehha fil-halib tal-bniedem
minhabba 1-piz molekulari qgawwi tieghu. Jekk follitropin beta jitnehha fil-halib tal-bniedem, jigi
ddegradat fl-apparat gastrointestinali tat-tarbija. Follitropin beta jista’ jaffettwa l-produzzjoni tal-halib.

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

L-uzu kliniku ta’ Fertavid li jinghata gol-muskoli jew minn taht il-gilda jista’ jwassal ghal reazzjonijiet
fil-lok tal-injezzjoni (3% tal-pazjenti kollha ttrattati). [I-maggotanza ta’ dawn ir-reazzjonijiet lokali
huma hfief u jfiequ wara ftit. Reazzjonijiet ta’ sensittivit& gcnerali gew osservati mhux komunament
(madwar 0.2% tal-pazjenti kollha trattati b’follitropin'beta).

Kura fin-nisa:

F’madwar 4% tan-nisa kkurati b’follitropin beta fil-provi klini¢i, gew rapportati sinjali u sintomi
relatati mas-sindromu tal-istimulazzjoni e¢Cessiva tal-ovarji (OHSS) (Ara sezzjoni 4.4). Reazzjonijiet
avversi relatati mas-sindromu jinkludu ugigh fil-pelvis u/jew kongestjoni, ugigh u/jew nefha
addominali, ilmenti dwar is-sider u tlcabbir tal-ovarji.

It-tabella t’hawn taht turi r-reazzjendjiet avversi b’follitropin beta irrappurtati fil-provi klini¢i fin-nisa,
skont il-klassi tal-organi tas-sistema (SOC) u I-frekwenza; komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100).

SOC Frekwenza Reazzjoni avversa

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Ugigh ta’ ras

Disturbi gastro-intestinali Komuni Nefha addominali
Ugigh addominali

Mhux komuni Skonfort addominali
Stitikezza

Dijarea

Nawseja

Disturbi fis-sistema Komuni OHSS

riproduttiva u fis-sider Ugigh pelviku

Mhux komuni Problemi fis-sider!

Tnixxija anormali tad-demm
mill-guf

Cista fl-ovarji

Tkabbir tal-ovarji

Torsjoni tal-ovarji

Tkabbir tal-utru
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Fsada vaginali
Disturbi generali u Komuni Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni?
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata
Mhux komuni Reazzjoni generalizzata ta’
sensittivita ecéessiva’

1. Problemi fis-sider jinkludu sensittivita, ugigh u/jew tkabbir u wgigh fil-bezzula
2. Reazzjonijiet lokali fis-sit tal-injezzjoni jinkludu: tbengil, ugigh, hmura, nefha u hakk
3. Reazzjoni generalizzata ta’ sensittivita e¢cessiva tinkludi eritema, urtikarja, raxx u hakk

Flimkien ma’ dan, kien hemm rapporti ta’ tqala ektopika, korrimenti u tqaliet multipli. Dawn huma
kkunsidrati li huma relatati ma’ ART jew tqala sussegwenti.

F’kazijiet rari, it-tromboembolizmu gie asso¢jat ma’ terapija b’follitropin beta/hCG kif ukoll ma’
gonadotrofini ohra.

Kura fl-irgiel:

It-tabella t’hawn taht telenka r-reazzjonijiet avversi b’follitropin beta li kienu rrapmurtati fi prova
klinika fl-irgiel (30 pazjent li nghataw id-doza), skont il-klassi tal-organi tas=Sistema (SOC) u I-
frekwenza; komuni (> 1/100 sa < 1/10).

SOC Frekwenza!' Reazzjoni avversa

Disturbi fis-sistema nervuza Komuni ( %Ugigh ta’ ras

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ Komuni > Akne

taht il-gilda Raxx

Disturbi fis-sistema riproduttivau | Komuni A Cista epididimali

fis-sider Ginekomastija

Disturbi generali u kondizzjonijiet Komuni Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni?
ta’ mnejn jinghata !

1. Reazzjonijiet avversi li kienu 11 J;purtati darba biss huma elenkati bhala komuni ghax rapport wieched
itella’ I-frekwenza ghal izjed minn 1%.
2. Reazzjonijiet lokali fis-$it tal-injezzjoni jinkludu ebusija u wgigh.

Rappurtar ta’ reazzjonijiét avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
M’hemmx informazzjoni disponibbli dwar it-tossicita akuta ta’ Fertavid fil-bniedem, izda fi studji fuq

l-annimali ntwera li t-tossi¢ita akuta ta’ Fertavid u ta’ sustanzi gonadotrofi¢i urinarji hija baxxa hafna.
Doza gholja hafna ta’ FSH tista’ twassal ghal stimulazzjoni ec¢essiva tal-ovarji (ara sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: ormoni tas-sess u modulatori tas-sistema genitali, gonadotrofini;
Kodi¢i ATC: GO3G A06.
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Fertavid fih FSH rikombinanti. Dan hu maghmul bit-teknologija rikombinanti tad-DNA, permezz ta’
razza ta’ ¢elloli mill-ovarji tal-hamster Ciniz li hi mghobbija bil-geni sekondarji tal-FSH tal-bniedem.
Is-sekwenza primarja tal-acidi aminic¢i hija identika ghal dik li tinstab fI-FSH naturali tal-bniedem.
Hemm differenzi zghar maghrufa li jezistu fl-istruttura tal-katina tal-karboidrati.

Mekkanizmu ta’ Azzjoni
L-FSH huwa indispensabbli fit-tkabbir u l-maturazzjoni normali tal-follikulu u fil-produzzjoni tal-

isterojdi gonadi. Fil-mara 1-livell tal-FSH huwa kritiku ghall-bidu u ghal matul 1-izvilupp tal-follikuli,
u sussegwentement ghan-numru ta’ follikuli li jilhqu jimmaturaw u ghal matul ta’ zmien li jiechdu biex
jimmaturaw. Ghalhekk, Fertavid jista’ jintuza biex jistimula l-izvilupp tal-follikuli u I-produzzjoni tal-
isterojdi f"kazijiet selettivi ta’ problemi fil-funzjoni tal-gonadi. Barraminhekk, Fertavid jista’ jintuza
biex jinkoraggixxi l-izvilupp ta’ follikuli multipli fi programmi medici ta’ riproduzzjoni assista [ez.
fertilizzazzjoni in vitro/trasferiment tal-embriju (IVF/ET), trasferiment ta’ gamete fil-fallopjan (GIFT)
u injezzjoni tal-isperma fi¢-citoplazma (ICSI)]. Generalment, kura b’Fertavid tkun segwita b’tehid tal-
hCG sabiex jindu¢i I-ahhar fazi tal-maturazzjoni tal-follikoli, it-tkomplija tal-mejozi u jinfaqa’ 1-
follikulu.

Effika¢ja Klinika u Sigurta
Fi studji klini¢i li gabblu recFSH (follitropin beta) u FSH fl-awrina ghal stimulu ‘Kikontrollat tal-ovarji

f’nisa li kienu qed jiehdu sehem fi programm ta’ teknologija riproduttiva assistita (ART) u ghall-
istimulu tal-ovulazzjoni (ara Tabelli 1 u 2 hawn taht), follitropin beta kien.iktar gawwi minn FSH fl-
awrina fir-rigward ta’ doza totali iktar baxxa u perijodu igsar ta’ kura mehtiega biex jistimula 1-
izvilupp tal-follikuli.

Ghal stimulu kkontrollat tal-ovarji, follitropin beta irrizulta fnumiu oghla ta’ oociti miksuba b’doza
totali iktar baxxa u perijodu igsar ta’ kura, meta mqabbel ma \FSH fl-awrina.

Tabella 1: Rizultati ta’ studju 37,608 (studju kliniku Ii fikyil-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali,
grupp komparattiv, li qabbel is-sigurta u l-effika¢jaa’ follitropin beta ma’ FSH fl-awrina fi stimulu
kkontrollat tal-ovarji).

follitropin beta u-FSH
(n =546) (n=361)
Medja tan-numru ta’ oo¢iti miksuba 10.84* 8.95
Medja tad-doza totali (numru ta” ampulli ta’ 75 IU) 28.5% 31.8
Medja tat-tul ta’ Zzmien-ta>’stimulazzjoni FSH (jiem) 10.7* 11.3

* Differenzi bejn iz-2 grupr‘i-kienu statistikament sinifikanti (p<0.05).

Ghall-istimulu tal-ovulazzjoni, follitropin beta irrizulta f’medjan iktar baxx ta’ doza totali u medjan
igsar ta’ tul ta’ Zzmien tal-kura meta mqabbel ma’ FSH fl-awrina.

Tabella 2: Rizultati ta’ studju 37,609 (studju kliniku li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali,
grupp komparattiv, li qabbel is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ follitropin beta ma’ FSH fl-awrina fi stimulu

tal-ovarji).

follitropin beta u-FSH
(n=105) (n=66)
Medja tan-numru ta’ > 12 mm 3.6* 2.6
follikuli > 15 mm 2.0 1.7
> 18 mm 1.1 0.9
Medjan tad-doza totali (IU)? 750% 1,035
Medjan tat-tul ta’ zmien tal-kura (jiem)® 10.0* 13.0
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* Differenzi bejn iz-2 gruppi kienu statistikament sinifikanti (p<0.05).
2 Ristrett ghal nisa b’ovulazzjoni indotta (follitropin beta, n = 76; u-FSH, n = 42).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara li Fertavid jinghata taht il-gilda, il-kon¢entrazzjoni massima tal-FSH tintlahaq wara 12-il siegha.
Minhabba r-rilaxx sostenut mil-lok tal-injezzjoni u minhabba I-half-life tal-eliminazzjoni ta’ madwar
40 siegha (li tvarja minn 12 sa 70 siegha), il-livelli ta’ FSH jibqghu gholjin ghal 24-48 siegha.
Minhabba li 1-half-life tal-eliminazzjoni hija relettivament twila, 1-ghoti ripetut tal-istess doza jwassal
ghall-kon¢entrazzjonijiet tal-FSH fil-plazma ta” madwar 1.5-2.5 drabi oghla minn meta tittiched doza
wahda. [z-Zjieda tippermetti li I-kon¢entrazzjonijiet tal-FSH terapewtiku jigu milhuqa.
I1-bijodisponibbilita assoluta ta’ Fertavid li jinghata taht il-gilda hi ta’ madwar 77%.

Distribuzzjoni, bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni
FSH rikombinanti b’mod bijokimiku huwa simili hafna ghal FSH tal-awrina uman u jigi distribwit,
metabolizzat u mnehhi bl-istess mod.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

L-ghoti ta’ doza wahda ta’ Fertavid lill-firien ma kkagunax effetti tossikoldgi¢i sinifikanti. F’dozi
ripetuti fil-firien (fuq gimaghtejn) u fil-klieb (13-il gimgha) b’doza sa 180-darba aktar minn dik 1i
tinghata lill-bniedem, Fertavid ma kkagunax effetti tossikologici sinifikanti. Fit-test Ames, u fit-test
tal-aberrazzjoni tal-kromosome maghmul in vitro bi¢-¢elluli limfocit umani, Fertavid ma wera l-ebda
riskju fuq il-geni.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Fertavid soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha:

Sucrose

Sodium citrate

L-methionine

Benzyl alcohol

Polysorbate 20

IIma ghall-injezzjonijiet.

Il-pH jista jigi aggustatipermezz ta’ sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

Ladarba l-inforra tal-lastku tal-iskartoc¢ tittaqqab b’labra, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’
28 jum.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.
Zomm l-isto¢¢ fil-kartuna ta’ barra.
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Ghal konvenjenza tal-pazjent, Fertavid jista’ jinhazen f"temperatura ta’, jew anqas minn 25°C mill-
pazjent ghal perijodu wiched ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

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

Fertavid 150 [U/0.18 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

0.18 mL ta' soluzzjoni fi skarto¢¢ ta' 1.5 mL (hgieg tip I) bil-pistun tal-lastiku griz u ghatu tal-aluminju
mitni madwar 1-ghonq u x-xifer tal-iskarto¢¢ b’inforra tal-lastku.

Pakkett ta’ skartoc¢ wiehed u 3 labar li ghandhom jigu uzati mal-Pinna Puregon.

L-iskrata¢ fihom minimu ta’ 225 IU ta’ attivita tal-FSH £°0.270 mL ta' soluzzjoni akweja, li hu
bizzejjed ghal doza totali netta ta' 150 IU.

Fertavid 300 [U/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

0.36 mL ta' soluzzjoni fi skartocc¢ ta' 1.5 mL (hgieg tip I) bil-pistun tal-lastiku griz u ghatu tal-aluminju
mitni madwar I-ghonq u x-xifer tal-iskarto¢¢ b’inforra tal-lastku.

Pakkett ta’ skartoc¢ wiehed u 6 labar li ghandhom jigu uzati mal-Pinna Puregon.

L-iskrata¢ fihom minimu ta’ 400 IU ta’ attivita tal-FSH £°0.480 mL ta’soluzzjoni akweja, 1i hu
bizzejjed ghal doza totali netta ta' 300 IU.

Fertavid 600 IU/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

0.72 mL ta' soluzzjoni fi skartoc¢ ta' 1.5 mL (hgieg tip I) bil-pistun tal-lasiiku griz u ghatu tal-aluminju
mitni madwar l-ghonq u x-xifer tal-iskarto¢¢ b’inforra tal-lastku.

Pakkett ta’ skartoc¢ wiehed u 6 labar li ghandhom jigu uzati mal-Pinna Puregon.

L-iskrata¢ fihom minimu ta’ 700 IU ta’ attivita tal-FSH £°0.840 mL ta’soluzzjoni akweja, li hu
bizzejjed ghal doza totali netta ta' 600 IU.

Fertavid 900 IU/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

1.08 mL ta' soluzzjoni fi skartoc¢ ta' 1.5 mL (hgiegdip T) bil-pistun tal-lastiku griz u ghatu tal-aluminju
mitni madwar l-ghonq u x-xifer tal-iskartoc¢ b’inforra tal-lastku.

Pakkett ta’ skartoc¢ wiehed u 9 labar li ghandhom jigu uzati mal-Pinna Puregon.

L-iskrata¢ fihom minimu ta’ 1,025 IU ta’ attivita tal-FSH £°1.230 mL ta’soluzzjoni akweja, li hu
bizzejjed ghal doza totali netta ta' 900.1U.

6.6 Prekawzjonijiet specjalili'ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Tuzax jekk is-soluzzjoni ithd xi frak jew jekk is-soluzzjoni mhix cara.

Fertavid soluzzjoni ghall-injezzjoni hija ddisinjata biex tintuza ma’ pinna li tinjetta msejha Pinna
Puregon. L-istruzzjenijiet ghall-uzu tal-pinna ghandhom jigu segwiti b'attenzjoni.

Bziezaq tal-arja ghandhom jitnehhew mill-istoc¢ qabel I-injezzjoni (ara l-istruzzjonijiet ta' kif tuza 1-
pinna).

Stoééijiet vojta m'ghandhomx jigu mimlija mill-gdid.

L-istoc¢ijiet Fertavid mhumiex maghmula sabiex jippermettu li xi medic¢ina ohra tithallat fl-istocc.
Armi I-labar uzati wara l-injezzjoni.

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

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda
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8. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Fertavid 150 IU/0.18 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/016

Fertavid 300 IU/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/017

Fertavid 600 1U/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/018

Fertavid 900 1U/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/09/510/019

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ Marzu 2009
Data tal-ahhar tigdid: 21 ta’ Frar 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
JJ xahar SSSS

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab-fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu.
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I}. RIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIETU'REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJCNWIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

N.V. Organon

Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss
Veersemeer 4, 5347 JN Oss
L-Olanda

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

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

L-Olanda

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

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Somimarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

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

. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti ghas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE wkwalunkwe aggornamenti sussegwenti ppubblikati fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONMIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRCHOGTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestioni-tar-riskju (RMP)

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

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

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 50 IU/0.5 mL 1, 5 jew 10 kunjetti

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 50 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kunjett wiehed fih 0.5 mL follitropin beta li jikkorrispondu ghal:
attivita ta’ 50 IU (100 IU/mL) tal-ormon rikombinanti li jistimula I-follikuli (FSH)

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose, sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 f’ilma. ghall-injezzjonijiet;
sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustament tal-pH.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 0.5 mL

5 kunjetti 1i kull wiehed fih 0.5 mL
10 kunjetti li kull wiehed fih 0.5 mL

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli (IM) u ghal tantil-gilda (SC)

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza ezatt wara li jittaqqab il-lastku.
Biex jintuza darba biss.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif gabel [-uzu.

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(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna mill-ispizjar
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Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEC_HI]S FIS-SUQ

EU/1/09/510/001
EU/1/09/510/002
EU/1/09/510/003

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZIONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA FUQ IL-KUNJETT Fertavid 50 1U/0.S mL

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

Fertavid 50 1U/0.5 mL injezzjoni
follitropin beta

IM/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

|4. NUMRU TAL-LOTT

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

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 75 1U/0.5 mL 1, 5 jew 10 kunjetti

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 75 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kunjett wiehed fih 0.5 mL follitropin beta li jikkorrispondu ghal:
attivita ta’ 75 IU (150 IU/mL) tal-ormon rikombinanti li jistimula I-follikuli (FSH).

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose, sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 fl-ilma ighall-injezzjonijiet;
sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustament tal-pH.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett fih 0.5 mL

5 kunjetti 1i kull wiehed fih 0.5 mL
10 kunjetti li kull wiehed fih 0.5 mL

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli (IM) u ghal tantil-gilda (SC)

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza ezatt wara li jittaqqab il-lastku.
Biex jintuza darba biss.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif gabel [-uzu.

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(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna mill-ispizjar
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Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEC}H]-) FIS-SUQ

EU/1/09/510/004
EU/1/09/510/005
EU/1/09/510/006

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJ@NI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZIONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA FUQ IL-KUNJETT Fertavid 75 1U/0.S mL

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

Fertavid 75 1U/0.5 mL injezzjoni
follitropin beta

IM/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

|4. NUMRU TAL-LOTT

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

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 100 IU/0.5 mL 1, 5 jew 10 kunjetti

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 100 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kunjett wiehed fih 0.5 mL follitropin beta li jikkorrispondu ghal:
attivita ta’100 IU (200 IU/mL) tal-ormon rikombinanti li jistimula 1-follikuli (FSH).

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose, sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 fl-ilma ighall-injezzjonijiet;
sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustament tal-pH.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 0.5 mL

5 kunjetti 1i kull wiehed fih 0.5 mL
10 kunjetti li kull wiehed fih 0.5 mL

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli (IM) u ghal tantil-gilda (SC)

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza ezatt wara li jittagqab il-lastku.
Biex jintuza darba biss.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif gabel [-uzu.

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(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna mill-ispizjar
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Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEC_HI]S FIS-SUQ

EU/1/09/510/007
EU/1/09/510/008
EU/1/09/510/009

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZIONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA FUQ IL-KUNJETT Fertavid 100 1U/0.5 mL

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

Fertavid 100 IU/0.5 mL injezzjoni
follitropin beta

IM/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

|4. NUMRU TAL-LOTT

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

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 150 1U/0.5 mL 1, 5 jew 10 kunjetti

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 150 [U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kunjett wiehed fih 0.5 mL follitropin beta li jikkorrispondu ghal:
attivita ta’ 150 IU (300 IU/mL) tal-ormon rikombinanti li jistimula 1-follikuli (FSH).

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose, sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 fl-ilma ighall-injezzjonijiet;
sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustament tal-pH.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 0.5 mL

5 kunjetti 1i kull wiehed fih 0.5 mL
10 kunjetti li kull wiehed fih 0.5 mL

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli (IM) u ghal tantil-gilda (SC)

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza ezatt wara li jittagqab il-lastku.
Biex jintuza darba biss.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif gabel [-uzu.

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(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna mill-ispizjar
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Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg) . Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEC_HI]S FIS-SUQ

EU/1/09/510/010
EU/1/09/510/011
EU/1/09/510/012

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZIONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

41



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

KITBA FUQ IL-KUNJETT Fertavid 150 1U/0.5 mL

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

Fertavid 150 IU/0.5 mL injezzjoni
follitropin beta

IM/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

|4. NUMRU TAL-LOTT

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

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 200 1U/0.5 mL 1, 5 jew 10 kunjetti

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 200 [U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kunjett wiehed fih 0.5 mL follitropin beta li jikkorrispondu ghal:
attivita ta’ 200 IU (400 IU/mL) tal-ormon rikombinanti li jistimula 1-follikuli (FSH).

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose, sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 fl-ilma ighall-injezzjonijiet;
sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustament tal-pH.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed fih 0.5 mL

5 kunjetti 1i kull wiehed fih 0.5 mL
10 kunjetti li kull wiehed fih 0.5 mL

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli (IM) u ghal tantil-gilda (SC)

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza ezatt wara li jittaqqab il-lastku.
Biex jintuza darba biss.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif gabel [-uzu.

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(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Hazna mill-ispizjar

44




Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEC_HI]S FIS-SUQ

EU/1/09/510/013
EU/1/09/510/014
EU/1/09/510/015

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZIONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA FUQ IL-KUNJETT Fertavid 200 1U/0.5 mL

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

Fertavid 200 IU/0.5 mL injezzjoni
follitropin beta

IM/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

|4. NUMRU TAL-LOTT

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

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA LI TIDHER FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 150 1U/0.18 mL skarto¢¢
wiehed

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 150 [U/0.18 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

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

Attivita ta’ 225 IU ta' FSH rikombinanti /0.270 mL
Kontenut nett 150 TU

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose,sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 u.bernzyl alcohol fl-ilma ghall-
injezzjonijiet; sodium hydroxide u/hydrochloric acid ghall-aggustamentital-pH.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT [

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Skartoc¢¢ wiehed
Pakkett 1 ta’ 3 labar tal-pinna

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda (SC)
Sabiex jintuzaw biss ma pinna litinjetta msejha Puregon Pen.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabet t-uzu.

6. TWISSIJA_SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UMA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba I-inforra tal-lastku tal-iskartoc¢ tittaqqab b’labra, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’
28 jum.

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

48



Hazna mill-ispizjar
Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f*temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm l-istoé¢ fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T EC_HID FIS-SUQ

EU/1/09/510/016

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJiET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA LI TIDHER FUQ L-ISKARTOCC Fertavid 150 1U/0.18 mL

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

Fertavid 150 [U/0.18 mL injezzjoni
follitropin beta

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.270 mL

| 6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA LI TIDHER FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 300 1U/0.36 mL skartoc¢
wiehed

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 300 [U/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

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

Attivita ta’ 400 IU ta' FSH rikombinanti /0.480 mL
Kontenut nett 300 TU

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose,sodium citrate, L-methionine u polysorbate 20 u.bernzyl alcohol fl-ilma ghall-
injezzjonijiet; sodium hydroxide u/hydrochloric acid ghall-aggustamentital-pH.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT [

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Skartoc¢¢ wiehed
2 pakketti bi 3 labar tal-pinna

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda (SC)
Sabiex jintuzaw biss ma pinna litinjetta msejha Puregon Pen.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabet f-uzu.

6. TWISSIJA_SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UMA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba I-inforra tal-lastku tal-iskartoc¢ tittaqqab b’labra, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’
28 jum.

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

51



Hazna mill-ispizjar
Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f*temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm l-istoé¢ fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T EC_HID FIS-SUQ

EU/1/09/510/017

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJiET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA LI TIDHER FUQ L-ISKARTOCC Fertavid 300 1U/0.36 mL

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

Fertavid 300 [U/0.36 mL injezzjoni
follitropin beta

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM,.J £W PARTI INDIVIDWALI

0.480 mL

| 6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA LI TIDHER FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 600 1U/0.72 mL skartoc¢
wiehed

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 600 [U/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

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

Attivita ta’ 700 IU ta' FSH rikombinanti /0.840 mL
Kontenut nett 600 TU

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose,sodium citrate, L-methionine, polysorbate 20 u behzyl alcohol fl-ilma ghall-
injezzjonijiet; sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustaraent tal-pH.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT [

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Skartoc¢¢ wiehed
2 pakketti bi 3 labar tal-pinna

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda (SC)
Sabiex jintuzaw biss ma pinna litinjetta msejha Puregon Pen.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabet f-uzu.

6. TWISSIJA_SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UMA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba I-inforra tal-lastku tal-iskartoc¢ tittaqqab b’labra, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’
28 jum.

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Hazna mill-ispizjar
Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm l-istoé¢ fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T EC_HID FIS-SUQ

EU/1/09/510/018

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJiET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA LI TIDHER FUQ L-ISKARTOCC Fertavid 600 1U/0.72 mL

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

Fertavid 600 [U/0.72 mL injezzjoni
follitropin beta

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.840 mL

| 6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA LI TIDHER FUQ IL-KARTUNA TA' BARRA Fertavid 900 1U/1.08 mL skartoc¢
wiehed

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fertavid 900 IU/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

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

Attivita ta’ 1,025 IU ta' FSH rikombinanti/1.230 mL
Kontenut nett 900 TU

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: sucrose,sodium citrate, L-methionine, polysorbate 20 u behzyl alcohol fl-ilma ghall-
injezzjonijiet; sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid ghall-aggustaraent tal-pH.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT [

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Skartoc¢¢ wiehed
3 pakketti bi 3 labar tal-pinna

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda (SC)
Sabiex jintuzaw biss ma pinna litinjetta msejha Puregon Pen.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabet f-uzu.

6. TWISSIJA_SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UMA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba I-inforra tal-lastku tal-iskartoc¢ tittaqqab b’labra, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’
28 jum.

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Hazna mill-ispizjar
Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:

1. Ahzen f’temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

2. Ahzen f*temperatura ta’ 25°C jew inqas ghal perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur.
Zomm l-istoé¢ fil-kartuna ta’ barra.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

| 12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T EC_HID FIS-SUQ

EU/1/09/510/019

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI'GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJiET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

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

KITBA LI TIDHER FUQ L-ISKARTOCC Fertavid 900 1U/1.08 mL

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

Fertavid 900 [U/1.08 mL injezzjoni
follitropin beta

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.230 mL

| 6. OHRAJN

MSD
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Fuljett ta’ taghrif: informazzjoni ghall-utent

Fertavid 50 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 75 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 100 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 150 IU/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 200 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

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

importanti ghalik.

J Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga tagrah.

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

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

o 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 Fertavid u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Fertavid
Kif ghandek tuza Fertavid

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Fertavid

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR S e

1. X’inhu Fertavid u ghalxiex jintuza

Fertavid, soluzzjoni ghall-injezzjoni fih follitropin beta, ormon maghruf bhala ormon li jistimula 1-
follikulu (FSH).

FSH jappartjeni fil-kategoija ta’ gonadotrofini, li ghadhom rwol importanti fil-fertilita u fir-
riproduzzjoni tal-bniedem. Fin-nisa,.ESH huwa mehtieg ghat-tkabbir u l-izvilupp ta’ follikuli fl-ovarji.
[1-follikuli huma boroz zghar tondi.ii jkun fihom i¢-¢elluli tal-bajd. Fl-irgiel, FSH huwa mehtieg ghal
produzzjoni tal-isperma.

Fertavid jintuza biex jitratta l-infertilita £ xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin:

Nisa

Fin-nisa li mhux qged jovulixxu u ma rrispondewx ghall-kura bi clomifene citrate, Fertavid jista’
jintuza sabiex ikun hemm ovulazzjoni..

F’nisa li gqed jiehdu sehem fi programm li jinvolvi t-teknika ta’ riproduzzjoni assistita, inkluz il-
fertilizzazzjoni in vitro (IVF) u metodi ohra, Fertavid jista’ jintuza sabiex jikkawza l-izvilupp ta’
follikuli multipli.

Irgiel

Fl-irgiel li huma infertili minhabba livelli baxxi ta’ ormoni, Fertavid jista’ jintuza ghall-produzzjoni
tal-isperma.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Fertavid

Tuzax Fertavid

Jekk inti:
J allergiku ghal follitropin beta jew ghal xi sustanza ohra ta’ Fertavid (elenkati fis-sezzjoni 6)
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o ghandek tumur tal-ovarju, tas-sider, tal-utru, tat-testikoli jew tal-mohh (tal-glandola pitwitarja
jew tal-ipotalamu)

o ghandek fsada vaginali qawwija jew fejn il-kawza mhix maghrufa
o ghandek ovarji li ma jahdmux minhabba kundizzjoni msejjha indeboliment primarju tal-ovarji.
o ghandek ¢isti fl-ovarji jew ovarji mkabbra li m’humiex ikkawzati minn sindrome policistiku ta’
l-ovarji (PCOS)
o ghandek malformazzjonijiet tal-organi sesswali li jaghmel tqala normali impossibbli
ghandek tumuri fibruzi fl-utru li jaghmel tqala normali impossibli
. ragel u infertili minhabba kundizzjoni msejjha indeboliment primarju tat-testikoli.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Fertavid jekk inti:

kellek reazzjoni allergika ghal certi antibijoti¢i (neomycin u/jew streptomycin)

ghandek problemi mhux ikkontrollati tal-glandola pitwitarja jew tal-ipotalamu

ghandek glandola tat-tirojde 1i mhux attiva bizzejjed (ipotirojdizmu)

ghandek glandoli adrenali li mhux qed jahdmu tajjeb (insuffi¢jenza adrenokortikali)

ghandek livelli gholjin ta’ prolactin fid-demm (iperprolaktinemija)

ghandek xi kondizzjonijiet medi¢i ohra (per ezempju, dijabete, marddal<qalb, jew xi marda ohra
li tiehu fit-tul).

Jekk inti mara:

Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS - ovarian liyperstimulation syndrome)

It-tabib tieghek jiccekja l-effetti tat-trattament regolarment biex ikun jista’ jaghzel l-ahjar dozagg ta’
Fertavid minn jum ghal jum. Inti tista taghmel skans ultrasoni¢i tal-ovarji b’mod regolari. It-tabib
tieghek jista’ jiccekkja wkoll il-livelli ta’ ormoni fidédemim tieghek. Dan hu importanti hafna billi doza
gholja hafna ta’ FSH tista’ twassal ghal komplikazzjonijiet rari imma setji li fihom l-ovarji jigu
stimulati zzejjed u I-follikuli li jkunu ged jikbra, jsiru akbar min-normal. Din il-kondizzjoni medika
serja hija msejha sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). F’kazijiet rari, OHSS gawwija
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

OHSS iggieghel fluwidu jingemgha f*dagqa wahda fl-istonku u fil-partijiet ta’ sidrek u tista’ tikkawza
I-formazzjoni ta’ taghqid tad-demni>Cempel lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota nefha severa fl-
addome, ugigh fil-parti tal-istonku (addome), thossok imdardra (nawsja), rimettar, zieda f’daqqa fil-
piz minhabba li jingemgha l+fluwidu, dijarea, tnaqqis fl-ghamil tal-awrina jew tbatija biex tiehu n-nifs
(ara wkoll sezzjoni 4 dwaz Effetti Sekondarji Possibbli).

-> Monitoragg regolarictar=rispons ghall-kura b’FSH jghin biex jilqa’ kontra stimulazzjoni zejda tal-
ovarji. Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk thoss ugigh fl-istonku anke jekk dan jigri wara ftit
jiem li tkun inghatat i-ahhar injezzjoni.

Tqala multipla jew difetti tat-twelid

Wara kura bi preparazzjonijiet ta’ gonadotrophin, hemm zieda fi¢-¢ans li jkollok tqala multipla anke
meta embriju wiehed biss jigi ttrasferit gol-utru. Tqaliet multipli jgibu maghhom zieda fir-riskju kemm
ghas-sahha tal-omm kif ukoll ghat-trabi taghha meta jasal iz-Zzmien biex l-omm twelled. Flimkien ma’
dan, tqaliet multipli u l-karatteristi¢i tal-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu kura ghal problemi ta’ fertilita
(ez. 1-eta tal-mara, karatteristici tal-isperma, sfond genetiku taz-zewg genituri), jistghu jkunu assocjati
ma’ zieda fir-riskju ta’ difetti tat-twelid.

Komplikazzjonijiet tat-tqala

Hemm riskju kemmxejn akbar ta’ tqala barra mill-utru (tqala ektopika). Ghalhekk, it-tabib tieghek
ghandu jaghmillek ezami ultrasoniku minn kmieni biex jeskludi 1-possibbilta ta’ tqala barra mill-utru.
F’nisa li jkunu ged jir¢ievu kura minhabba problemi ta’ fertilita, jista’ jkun hemm ¢ans ftit oghla ta’
korriment.

Taghgqid tad-demm (Trombozi)
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[l-kura b’Fertavid, bhat-tqala nnifisha, tista’ zzid ir-riskju li jkollok taghqid tad-demm (trombozi).
Trombozi hija I-formazzjoni ta’ embolu tad-demm f’vina jew arterja.

Taghqid tad-demm jista’ jikkawza kondizzjonijiet medi¢i serji, bhal:

- imblokk fil-pulmuni (embolu fil-pulmun)

- puplesija

- attakk tal-qalb

- problemi fl-arterji jew fil-vini (tromboflebite)

- nuqqas ta’ provvista tad-demm (trombozi fil-vini tal-fond) li jista’ jwassal ghal telf ta’ driegh
jew rigel.

Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel ma’ tibda I-kura, spe¢jalment:

o jekk diga taf li ghandek iktar cans li jkollok trombozi

o jekk int, jew xi hadd tal-familja qrib tieghek, xi darba kellhom trombozi
o jekk ghandek hafna piz zejjed.

Torsjoni tal-ovarji
Torsjoni tal-ovarji sehhet wara kura b’gonadotropins inkluz Fertavid. Torsjoni tal-avarji hija liwja ta’
ovarju. Liwja ta’ ovarju tista’ tikkawza qtugh fil-provvista tad-demm lejn l-ovaiyjix.

Qabel tibda tuza din il-medicina, ghid lit-tabib tieghek jekk inti:

- qatt kellek sindrome ta’ stimulazzjoni zejda tal-ovarji (OHSS)

- tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila

- qatt kellek operazzjoni fl-istonku (fl-addome)

- qatt kellek liwja ta’ ovarju

- fil-passat kellek jew bhalissa ghandek ¢esti f”ovarju jew fl-ovarji.

Tumuri fl-Ovarji u Tumuri Ohra fis-Sistema Riprodtctiva

Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u tumurt ohra fis-sistema ripoduttiva f’nisa li hadu kura ghall-
infertilita. Mhuwiex maghruf jekk kura b’medi¢in tal-fertilita zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa
mhux fertili.

Kondizzjonijiet medici ohra

Barra dan, gabel tibda tuza din il-medicina, ghid lit-tabib tieghek jekk:

- tabib qallek i t-tqala tista’~tkun ta’ periklu ghalik.

Jekk inti ragel:

Irgiel b’wisq FSH fid-demm taghhom .

Livelli ta” FSH ghoija fid-demm huma sinjali ta’ hsara fit-testikoli. Generalment, Fertavid m’huwiex
effettiv f’dawn il-kazi. Sabiex jigu i¢¢ekjati l-effetti tal-kura, it-tabib jista’ jitolbok kampjun tas-
sement biex jigi analizat, erba’ sa sitt xhur wara I-bidu tal-kura.

Medi¢ini ohra u Fertavid

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini
ohra.

Jekk Fertavid jintuza flimkien ma’ clomifene citrate, l-effett ta’ Fertavid jista’ jizdied. Jekk jinghata
agonista ta’ GnRH (medi¢ina li tintuza biex tippreveni ovulazzjoni bikrija), jista’ ikun hemm bzonn
dozi aktar gholja ta’ Fertavid.

Tqala u treddigh

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir qabel tichu xi medi¢ina. Inti m’ghandekx tuza
Fertavid jekk inti diga tqila, jew tahseb i tista’ tkun tqila.
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Fertavid jista’ jaffettwa l-produzzjoni tal-halib. X aktarx 1i Fertavid ma jghaddix gol-halib tas-sider.
Jekk ged tredda', ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Fertavid.

Sewqan u thaddim ta’ magni
X’aktarx li Fertavid ma jaffetwalekx il-hila li ssuq jew thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Fertavid

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

Tfal
Ma hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Fertavid fit-tfal.

3. Kif ghandek tuza Fertavid

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Dozagg fin-nisa

It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi fuq id-doza inizjali. Din id-doza ghandhaimiiejn tigi aggustata matul il-
perijodu tal-kura. Aktar dettalji tal-iskeda tal-kura huma moghtija haywn isfel.
Hemm differenzi kbar bejn mara u ohra fir-rispons tal-ovarji ghal(FSH 1i jaghmilha impossibbli li jkun
hemm skeda ta’ dozagg adattata ghall-pazjenti kollha. Sabiex.tinsab id-doza adattata, it-tabib tieghek
jiccekja t-tkabbir follikulari tieghek permezz ta’ skanijiet blsultrasound, u bil-kejl tal-ammont ta’
oestradiol (ormon tas-sess tan-nisa) fid-demm.
o Nisa li mhux ged ikollhom ovulazzjoni
Id-doza inizjali tigi ssettjata mit-tabib tieghelt. Din id-doza tibga’ tinzamm ghal tal-anqas sebat
ijjiem. Jekk ma jkunx hemm rispons mill-ovarji, id-doza ta’ kuljum tizdid gradwalment sakemm
it-tkabbir follikulari u/jew il-livelli tal-pestradiol fil-plazma jindikaw rispons xieraq. Din id-
doza ta’ kuljum imbaghad tinzamm&akemm ikun hemm follikulu ta’ daqgs xieraq. Generalment,
7 sa 14-il jum ta’ kura jkunu bizzejjed. [l-kura bi Fertavid imbaghad titwaqqaf u l-ovulazzjoni
tigi stimulata bl-ghoti tal-gonadotrofina korjonika umana (hCG).
o Programmi ta’ riproduzzjoni. medikament assistiti, bhal ezempju IVF
Fil-bidu d-doza tigi settjata mit-tabib tieghek. Din id-doza tinzamm ghall-ewwel erbat ijiem.
Wara dan, id-doza tigghek tkun tista’ tigi aggustata, abbazi tar-rispons tal-ovarji tieghek. Meta
jkun hemm numm'suffi¢jenti ta’ follikuli ta’ dags xieraq, 1-ahhar fazi ta’ maturazzjoni tigi
stimulata bl-ghétita’ hCG. I1-gbir tal-bajd issehh 34-35 siegha wara.

Dozagg fl-irgiel

Generalment, Fertavid huwa preskritt fdoza ta’ 450 TU kull gimgha, I-aktar fi tliet dozaggi ta’ 150 IU,
flimkien ma’ ormon iehor (hCG), ghal tal-anqas 3 sa 4 xhur. Il-perjodu tal-kura huwa daqs iz- Zzmien
tal-izvilupp tal-isperma u iz- zmien li t-titjieb huwa mistenni. Jekk I-produzzjoni tal-isperma tieghek
tkun ghadha ma’ bdietx wara dan il-perijodu, il-kura tieghek tista’ titkompla sa tal-anqas 18-il xahar.

Kif jinghataw l-injezzjonijiet

L-ewwel injezzjoni ta’ Fertavid ghandha tinghata biss fi prezenza ta’ tabib jew infermiera.
Injezzjonijiet jistghu jinghataw bil-mod f’muskolu (per ezempju fil-warrani, fil-parti ta’ fuq tas-sieq
jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh) jew taht il-gilda (fil-parti t’isfel tal-istonku, per ezempju).

Meta tinghata fil-muskolu l-injezzjoni ghandha tinghata mit-tabib jew infermier.

Meta tinghata taht il-gilda l-injezzjoni tista’, "xi kazijiet, tinghata minnek stess jew mis-sieheb/sichba
tieghek. It-tabib tieghek ghandu jghidlek meta u kif taghmel dan. Jekk inti tinjetta lilek innifsek
b’Fertavid, segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu fis-sezzjoni li jmiss, biex taghti Fertavid sew u bl-inqas
skumdita.
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Struzzjonijiet ghall-uzu

Stadju 1 — Preparazzjoni tas-siringa

Ghat-tehid ta’ Fertavid, inti ghandhek tuza siringi u labar sterili li jintremew wara l-uzu. Il1-volum tas-
siringa ghandu jkun zghir bizzejjed sabiex id-doza preskritta tkun tista’ tinghata bi precizjoni
ragjonevoli.

Fertavid, soluzzjoni ghall-injezzjoni jigi f’kunjett tal-hgieg. Tuzax is-soluzzjoni jekk ikun fiha xi frak
jew ma tkunx ¢ara. L-ewwel, inti ghandek tnehhi 1-ghatu li jinqala’ b’daqqa ta’saba’ minn mal-
kunjett. Wahhal il-labra mas-siringa u taqqab il-gomma tal-fjala bil-labra. (a). Igbed is-soluzzjoni fis-
siringa (b), u ibdel il-labra b’labra tal-injezzjoni (¢). Fl-ahhar, Zzomm is-siringa bil-labra tipponta '1 fuq
u bil-mod taptap il-genb tas-siringa sabiex tisforza xi bziezaq tal-arja jitilghu 'l fuq: imbaghad imbotta
l-planger sakemm l-arja kollha tkun harget, u fis-siringa jkun hemm is-soluzzjoni biss (d). Jekk ikun
mehtieg il-planger ghandu jigi mbuttat aktar sabiex taggusta l-volum li jrid jinghata.

a b. C. d.

-
®) ’ |

y

Stadju 2 — Is-sit tal-injezzoni

L-ahjar sit ta’ injezzjoni taht il-gilda huwa fil-parti t’isfel talsistonku (e) fejn hemm hafna gilda
merhija u saffi ta’ tessut tax-xaham. Ghandek tvarja s-sittal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni.

Huwa possibli li tinjetta f’postijiet ohra. It-tabib jew I-informier tieghek ghandhom jghidulek fejn
tinjetta.

Stadju 3— Preparazzjoni tas-sit tal-injezzjoni

Ftit taptip fis-sit tal-injezzjoni ghandu jistifiniia t-truf tan-nervituri u jnaqqas l-iskomdu meta tidhol il-
labra. Ahsel idejk u imsah is-sit tal-injezzjoni b’dizinfettant (ez. chlorhexidine 0.5% ) sabiex jitnehhew
xi batterja tal-wic¢. Naddaf madwar Zewg pulzieri madwar il-punt fejn trid tidhol il-labra u halli d-
dizinfettant jinxef ghal tal-anqas minuta qabel inti tipprocedi.

Stadju 4. Dhul tal-labra
Ogros dagsxejn il-gilda. B*idejk 1-ohra, dahhal il-labra f’anglu ta’ 90 grad fil-wic¢ tal-gilda kif mhuri
fl-istampa (f).

€.

—h

Stadju 5 — L-iccekjar tal-pozizzjoni korretta tal-labra

Jekk il-pozizzjoni tal-labra hija korretta jkun difficli biex tigbed il-planger lura. Jekk xi demm jingibed
lura fis-siringa ifisser li r-ras tal-labra ppenetrat vina jew arterja. Jekk jigri dan, igbed lura s-siringa,
kopri s-sit tal-injezzjoni b’imsih li fih hemm id-dizinfettant u aghfas fugha. Id-demm jieqaf johrog
wara minuta jew tnejn. Tuzax din is-soluzzjoni. Ibda mill-gdid minn Stadju I billi tuza siringa gdida,
labar godda u fjala gdid ta’ Fertavid.
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Stadju 6— Injezzjoni tas-soluzzjoni
Aghfas il-planger "1 isfel bil-mod u b’idejk soda, sabiex is-soluzzjoni kollha tigi injettata sewwa u
sabiex ma ssirx hsara lit-tessuti tal-gilda.

Stadju 7— Tnehhija tas-siringa

Igbed is-siringa 'l barra malajr u aghfas fuq is-sit tal-injezzjoni b’imsih li fiha d-dizinfettant. Massagg
gentili fuq is-sit — wagqt li tkun qed taghfas fugha — jghin biex tifrex is-soluzzjoni tal-Fertavid u ttaffi
kull skomdu.

Kull fdal tas-soluzzjoni li ma jkunx intuza ghandu jintrema.
Fertavid m’ghandux jithallat ma’ medicini ohra.

Jekk tuza Fertavid aktar milli suppost

Gharraf lit-tabib tieghek immedjatament.

Doza kbira wisq ta’ Fertavid tista’ tikkawza iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Din tista’ tintaghraf
bhala ugigh fl-istonku. Jekk inti inkwettat b’ ugigh fl-istonku, gharraf lit-tabib minnufih. Ara wkoll
sezzjoni 4 fuq effetti sekondarji possibbli.

Jekk tinsa tuza Fertavid

Jekk tinsa tichu doza, tihux doza doppja biex tpatti ghal doza li ma tkunk fiadt.
- Ikkuntatja lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina,stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarji serji fin-nisa

Komplikazzjoni ta’ kura b’FSH hija l-iperstimulazzjoni tal-ovarji. Stimulazzjoni zejda tal-ovarji tista’
tizviluppa f’kondizzjoni medika msejha sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS), li tista’
tkun problema medika serja. Ir-tiskju jista’ jitnaqqas billi jsir monitoragg b’attenzjoni tal-izvilupp tal-
follikuli waqt il-kura. It-tabibtieghek se jaghmel skans ultrasonici tal-ovarji tieghek biex jimmonitorja
b’attenzjoni n-numru ta’ {oliikuli 1i jkunu qed jimmaturaw. It-tabib tieghek jista’ wkoll jiccekkja 1-
livelli tal-ormoni fid-démm. Ugigh fl-istonku, thossok imdardra jew dijarea huma l-ewwel sintomi.
F’kazijiet aktar serjiss-sintomi jistghu jinkludu tkabbir tal-ovarji, akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-
addome u/jew fis-sider (li jista’ jikkawza zieda f"daqqa fil-piz minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu)
u l-okkorrenza ta’ taghqid ta’ demm fi¢-Cirkulazzjoni. Ara twissijiet u prekawzjonijiet f’sezzjoni 2.

-> Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk thoss ugigh fl-istonku, jew xi wiehed mis-sintomi 1-
ohrajn ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji, anke jekk dan isehh xi jiem wara I-ahhar injezzjoni moghtija.

Jekk inti mara:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

- Ugigh ta’ ras

- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal tbengil, ugigh, hmura, netha u hakk)
- Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

- Ugigh pelviku

- Ugigh fl-istonku u/jew gass zejjed

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
- Disturbi fis-sider (li jinkludu sensittivita)

- Dijarea, stitikezza jew skonfort fl-istonku

- Tkabbir tal-utru
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- Thossok imdardra

- Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢¢essiva (bhal raxx, hmura, urtikarja u hakk)
- Cisti fl-ovarji jew tkabbir tal-ovarji

- Torsjoni tal-ovarji (liwi tal-ovarji)

- Hrug ta’ demm mill-vagina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):
- Emboli tad-demm (dawn jistghu jsehhu wkoll fl-assenza ta’ stimulazzjoni zejda mhux mixtieqa
tal-ovarji, ara twissijiet u prekawzjonijiet f’sezzjoni 2)

Kienu rrappurtati wkoll tqala barra mill-utru (tqala ektopika), korriment u tqaliet multipli. Dawn 1-
effetti sekondarji mhumiex ikkunsidrati Ii huma marbuta mal-uzu ta’ Fertavid, izda ma’ Teknologija
ta’ Riproduzzjoni Assistita (ART - Assisted Reproductive Technology) jew tqala sussegwenti

Jekk inti ragel:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
- Akne

- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal ebusija u wgigh)

- Ugigh ta’ ras

- Raxx

- Xi zvilupp tas-sider

- Cesta testikulari

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjantieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tisrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Fertavid

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

Hazna mill-ispizjar
Ahzen f’temperatura ta’ 2°C — 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazlief:
1. Ahzen f'temperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-friza.
2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas (f’temperatura tal-kamra) ghal perijodu wiehed ta’

mhux aktar minn 3 xhur.
Hu nota ta’ meta bdejt tahzen il-prodott barra mill-frigg.

Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna ta’ barra.

I1-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza minnufih la darba ttaqqab it-tapp tal-lastku.

Tuzax Fertavid wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara ‘EXP’. Id-
data ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tarmix medic¢ini 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.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Fertavid

Is-sustanza attiva hija follitropin beta.

Fertavid 50 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni: Kull kunjett fih is-sustanza attiva follitropin beta,

ormon maghruf bhala ormon li jistimula 1-follikuli (FSH), f’qawwa ta’ 50 IU £°0.5 mL ta’ soluzzjoni
akweja f’kull kunjett.

Fertavid 75 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni: Kull kunjett fih is-sustanza attiva follitropin beta,
ormon maghruf bhala ormon li jistimula 1-follikuli (FSH), f’qawwa ta’ 75 IU £°0.5 mL ta’ soluzzjoni
akweja f’kull kunjett.

Fertavid 100 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni: Kull kunjett fih is-sustanza attiva follitropin beta,
ormon maghruf bhala ormon li jistimula 1-follikuli (FSH), f’qawwa ta’ 100 IU £°0.5 mL ta’ soluzzjoni
akweja f’kull kunjett.

Fertavid 150 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni: Kull kunjett fih is-sustanza, attiva follitropin beta,
ormon maghruf bhala ormon li jistimula I-follikuli (FSH), f’qawwa ta’ 150.I1 £%0.5 mL ta’ soluzzjoni
akweja f’kull kunjett.

Fertavid 200 [U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni: Kull kunjett fih-4s-sustanza attiva follitropin beta,
ormon maghruf bhala ormon li jistimula I-follikuli (FSH), f’qawwa ta’ 200 IU £°0.5 mL ta’ soluzzjoni
akweja f’kull kunjett.

Is-sustanzi 1-ohra huma sucrose, sodium citrate, L-methi@tiitie u polysorbate 20 f’ilma ghall-
injezzjonijiet. Il-pH jista’ jigi aggustat b’sodium hydroxide u/jew b’hydrochloric acid.

Kif jidher Fertavid u lI-kontenut tal-pakkett

Fertavid soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjeiii) hija likwidu ¢ar u minghajr kulur. Hija tigi f’kunjett tal-
hgieg. Hija disponibbli f’pakketti ta’ }, 5 jew 10 kunjetti.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dadsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Sharp & Dohme B.V-

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

Manifattur
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
L-Olanda

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: + 370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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bbarapus

Mepk llapm u Jloym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 37 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\AGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espana, S.A
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.comi

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: + 47 32 208:93 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Metek’ Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tely +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: + 351 214 465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: + 421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvbmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+ 357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224

msd_lv@merck.com

Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar f"Xahar SSSS.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

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

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: +46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Fuljett ta’ taghrif: informazzjoni ghall-utent

Fertavid 150 1U/0.18 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 300 1U/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 600 IU/0.72 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Fertavid 900 IU/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
follitropin beta

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

importanti ghalik.

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

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

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

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4

F’dan il-fuljett:

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Fertavid

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AU

1. X’inhu Fertavid u ghalxiex jintuza

Fertavid soluzzjoni ghall-injezzjoni fih follitrepin.beta, ormon maghruf bhala ormon li jistimula 1-
follikulu (FSH).

FSH jappartjeni fil-kategoija ta’ gonadotrofini, li ghadhom rwol importanti fil-fertilita u fir-
riproduzzjoni tal-bniedem. Fin-nisa,.ESH huwa mehtieg ghat-tkabbir u l-izvilupp ta’ follikuli fl-ovarji.
[1-follikuli huma boroz zghar tondi.ii jkun fihom i¢-¢elluli tal-bajd. Fl-irgiel, FSH huwa mehtieg ghal
produzzjoni tal-isperma.

Fertavid jintuza biex jitratta l-infertilita £ xi wahda mill-kondizzjonijiet li gejjin:

Nisa

Fin-nisa li mhux qged jovulixxu u ma rrispondewx ghall-kura bi clomifene citrate, Fertavid jista’
jintuza sabiex ikun hemm ovulazzjoni..

F’nisa li ged jiehdu sehem fi programm li jinvolvi t-teknika ta’ riproduzzjoni assistita, inkluz il-
fertilizzazzjoni in vitro (IVF) u metodi ohra, Fertavid jista’ jintuza sabiex jikkawza l-izvilupp ta’
follikuli multipli.

Irgiel

Fl-irgiel li huma infertili minhabba livelli baxxi ta’ ormoni, Fertavid jista’ jintuza ghall-produzzjoni
tal-isperma.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Fertavid

Tuzax Fertavid

Jekk inti:
o allergiku ghal follitropin beta jew ghal xi sustanza ohra ta’ Fertavid (elenkati fis-sezzjoni 6)
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o ghandek tumur tal-ovarju, tas-sider, tal-utru, tat-testikoli jew tal-mohh (tal-glandola pitwitarja
jew tal-ipotalamu)

o ghandek fsada vaginali qawwija jew fejn il-kawza mhix maghrufa
o ghandek ovarji li ma jahdmux minhabba kundizzjoni msejjha indeboliment primarju tal-ovarji.
o ghandek ¢isti fl-ovarji jew ovarji mkabbra li m’humiex ikkawzati minn sindrome policistiku ta’
l-ovarji (PCOS)
o ghandek malformazzjonijiet tal-organi sesswali li jaghmel tqala normali impossibbli
ghandek tumuri fibruzi fl-utru li jaghmel tqala normali impossibli
. ragel u infertili minhabba kundizzjoni msejjha indeboliment primarju tat-testikoli.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Fertavid jekk inti:

kellek reazzjoni allergika ghal certi antibijoti¢i (neomycin u/jew streptomycin)

ghandek problemi mhux ikkontrollati tal-glandola pitwitarja jew tal-ipotalamu

ghandek glandola tat-tirojde 1i mhux attiva bizzejjed (ipotirojdizmu)

ghandek glandoli adrenali i mhux qed jahdmu tajjeb (insuffi¢jenza adrenokortikali)

ghandek livelli gholjin ta’ prolactin fid-demm (iperprolaktinemija)

ghandek xi kondizzjonijiet medi¢i ohra (per ezempju, dijabete, marddal<qalb, jew xi marda ohra
li tiehu fit-tul).

Jekk inti mara:

Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS - ovarian liyperstimulation syndrome)

It-tabib tieghek jiccekja l-effetti tat-trattament regolarment biex ikun jista’ jaghzel l-ahjar dozagg ta’
Fertavid minn jum ghal jum. Inti tista taghmel skans ultrasoni¢i tal-ovarji b’mod regolari. It-tabib
tieghek jista’ jiccekkja wkoll il-livelli ta’ ormoni fid‘demim tieghek. Dan hu importanti hafna billi doza
gholja hafna ta’ FSH tista’ twassal ghal komplikazzjonijiet rari imma serji li fihom l-ovarji jigu
stimulati zzejjed u I-follikuli li jkunu ged jikbre, jsiru akbar min-normal. Din il-kondizzjoni medika
serja hija msejha sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). F’kazijiet rari, OHSS gawwija
tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

OHSS iggieghel fluwidu jingemgha f*dagqa wahda fl-istonku u fil-partijiet ta’ sidrek u tista’ tikkawza
I-formazzjoni ta’ taghqid tad-demni>Cempel lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota nefha severa fl-
addome, ugigh fil-parti tal-istonku (addome), thossok imdardra (nawsja), rimettar, zieda f’daqqa fil-
piz minhabba li jingemgha l+fluwidu, dijarea, tnaqqis fl-ghamil tal-awrina jew tbatija biex tiechu n-nifs
(ara wkoll sezzjoni 4 dwas Effetti Sekondarji Possibbli).

—> Monitoragg regolarictai-rispons ghall-kura b’FSH jghin biex jilga’ kontra stimulazzjoni zejda tal-
ovarji. Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk thoss ugigh fl-istonku anke jekk dan jigri wara ftit
jiem li tkun inghatat i-ahhar injezzjoni.

Tqala multipla jew difetti tat-twelid

Wara kura bi preparazzjonijiet ta’ gonadotrophin, hemm zieda fi¢-¢ans li jkollok tqala multipla anke
meta embriju wiehed biss jigi ttrasferit gol-utru. Tqaliet multipli jgibu maghhom zZieda fir-riskju kemm
ghas-sahha tal-omm kif ukoll ghat-trabi taghha meta jasal iz-zmien biex I-omm twelled. Flimkien ma’
dan, tqaliet multipli u l-karatteristi¢i tal-pazjenti li jkunu qed jir¢ievu kura ghal problemi ta’ fertilita
(ez. l-eta tal-mara, karatteristic¢i tal-isperma, sfond genetiku taz-zewg genituri), jistghu jkunu assocjati
ma’ zieda fir-riskju ta’ difetti tat-twelid.

Komplikazzjonijiet tat-tqala

Hemm riskju kemmxejn akbar ta’ tqala barra mill-utru (tqala ektopika). Ghalhekk, it-tabib tieghek
ghandu jaghmillek ezami ultrasoniku minn kmieni biex jeskludi l-possibbilta ta’ tqala barra mill-utru.
F’nisa li jkunu ged jir¢ievu kura minhabba problemi ta’ fertilita, jista’ jkun hemm ¢ans ftit oghla ta’
korriment.

Taghqid tad-demm (Trombozi)

72



[l-kura b’Fertavid, bhat-tqala nnifisha, tista’ zzid ir-riskju li jkollok taghqid tad-demm (trombozi).
Trombozi hija I-formazzjoni ta’ embolu tad-demm f’vina jew arterja.

Taghqid tad-demm jista’ jikkawza kondizzjonijiet medi¢i serji, bhal:

- imblokk fil-pulmuni (embolu fil-pulmun)

- puplesija

- attakk tal-qalb

- problemi fl-arterji jew fil-vini (tromboflebite)

- nuqqas ta’ provvista tad-demm (trombozi fil-vini tal-fond) li jista’ jwassal ghal telf ta’ driegh
jew rigel.

Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel ma’ tibda I-kura, spe¢jalment:

o jekk diga taf li ghandek iktar cans li jkollok trombozi

o jekk int, jew xi hadd tal-familja qrib tieghek, xi darba kellhom trombozi
o jekk ghandek hafna piz zejjed.

Torsjoni tal-ovarji
Torsjoni tal-ovarji sehhet wara kura b’gonadotropins inkluz Fertavid. Torsjoni tal-avarji hija liwja ta’
ovarju. Liwja ta’ ovarju tista’ tikkawza qtugh fil-provvista tad-demm lejn l-ovaiyjix.

Qabel tibda tuza din il-medicina, ghid lit-tabib tieghek jekk inti:

- qatt kellek sindrome ta’ stimulazzjoni zejda tal-ovarji (OHSS)

- tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila

- qatt kellek operazzjoni fl-istonku (fl-addome)

- qatt kellek liwja ta’ ovarju

- fil-passat kellek jew bhalissa ghandek ¢esti f”ovarju jew fl-ovarji.

Tumuri fl-Ovarji u Tumuri Ohra fis-Sistema Riprodtctiva

Kien hemm rapporti ta’ tumuri fl-ovarji u tumurt ohra fis-sistema ripoduttiva f’nisa li hadu kura ghall-
infertilita. Mhuwiex maghruf jekk kura b’medi¢ini tal-fertilita zzidx ir-riskju ta’ dawn it-tumuri f’nisa
mhux fertili.

Kondizzjonijiet medic¢i ohra

Barra dan, gabel tibda tuza din il-medicina, ghid lit-tabib tieghek jekk:

- tabib qallek li t-tqala tista’~tkun ta’ periklu ghalik.

Jekk inti ragel:

Irgiel b’wisq FSH fid-demm taghhom .

Livelli ta” FSH ghoija fid-demm huma sinjali ta’ hsara fit-testikoli. Generalment, Fertavid m’huwiex
effettiv f’dawn il-kazi. Sabiex jigu i¢¢ekjati l-effetti tal-kura, it-tabib jista’ jitolbok kampjun tas-
sement biex jigi analizat, erba’ sa sitt xhur wara 1-bidu tal-kura.

Medicini ohra u Fertavid

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini
ohra.

Jekk Fertavid jintuza flimkien ma’ clomifene citrate, l-effett ta’ Fertavid jista’ jizdied. Jekk jinghata
agonista ta’ GnRH (medi¢ina li tintuza biex tippreveni ovulazzjoni bikrija), jista’ ikun hemm bzonn
dozi aktar gholja ta’ Fertavid.

Tqala u treddigh

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir qabel tichu xi medi¢ina. Inti m’ghandekx tuza
Fertavid jekk inti diga tqila, jew tahseb li tista’ tkun tqila.
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Fertavid jista’ jaffettwa l-produzzjoni tal-halib. X aktarx 1i Fertavid ma jghaddix gol-halib tas-sider.
Jekk ged tredda', ghid lit-tabib tieghek gqabel ma tuza Fertavid.

Sewqan u thaddim ta’ magni
X’aktarx li Fertavid ma jaffetwalekx il-hila li ssuq jew thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Fertavid

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

Tfal
Ma hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Fertavid fit-tfal.

3. Kif ghandek tuza Fertavid

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Dozagg fin-nisa

It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi fuq id-doza inizjali. Din id-doza ghandhaimiiejn tigi aggustata matul il-
perijodu tal-kura. Aktar dettalji tal-iskeda tal-kura huma moghtija hayn isfel.
Hemm differenzi kbar bejn mara u ohra fir-rispons tal-ovarji ghal(FSH 1i jaghmilha impossibbli li jkun
hemm skeda ta’ dozagg adattata ghall-pazjenti kollha. Sabiex.tinsab id-doza adattata, it-tabib tieghek
jiccekja t-tkabbir follikulari tieghek permezz ta’ skanijiet blsultrasound, u bil-kejl tal-ammont ta’
oestradiol (ormon tas-sess tan-nisa) fid-demm.
o Nisa li mhux ged ikollhom ovulazzjoni
Id-doza inizjali tigi ssettjata mit-tabib tieghel. Din id-doza tibga’ tinzamm ghal tal-anqas sebat
ijjiem. Jekk ma jkunx hemm rispons mill-ovarji, id-doza ta’ kuljum tizdid gradwalment sakemm
it-tkabbir follikulari u/jew il-livelli tal-pestradiol fil-plazma jindikaw rispons xieraq. Din id-
doza ta’ kuljum imbaghad tinzamm&zkemm ikun hemm follikulu ta’ daqs xieraq. Generalment,
7 sa 14-il jum ta’ kura jkunu bizzejjed. [l-kura bi Fertavid imbaghad titwaqqaf u l-ovulazzjoni
tigi stimulata bl-ghoti tal-gonadotrofina korjonika umana (hCG).
o Programmi ta’ riproduzzjoni medikament assistiti, bhal ezempju IVF
Fil-bidu d-doza tigi settjata mit-tabib tieghek. Din id-doza tinzamm ghall-ewwel erbat ijiem.
Wara dan, id-doza tigghek tkun tista’ tigi aggustata, abbazi tar-rispons tal-ovarji tieghek. Meta
jkun hemm nummsuffi¢jenti ta’ follikuli ta’ dags xieraq, 1-ahhar fazi ta’ maturazzjoni tigi
stimulata bl-ghétita’ hCG. 11-gbir tal-bajd issehh 34-35 siegha wara.

Dozagg fl-irgiel

Generalment, Fertavid huwa preskritt doza ta’ 450 TU kull gimgha, I-aktar fi tliet dozaggi ta’ 150 IU,
flimkien ma’ ormon iehor (hCG), ghal tal-angas 3 sa 4 xhur. Il-perjodu tal-kura huwa dags iz- zmien
tal-izvilupp tal-isperma u iz- zmien li t-titjieb huwa mistenni. Jekk l-produzzjoni tal-isperma tieghek
tkun ghadha ma’ bdietx wara dan il-perijodu, il-kura tieghek tista’ titkompla sa tal-anqas 18-il xahar.

Kif jinghataw l-injezzjonijiet

Fertavid, soluzzjoni ghall-injezzjoni fl-istoc¢ijiet gie ddisinjat biex jintuza mal-Puregon Pen. L-
istruzzjonijiet separati ghall-uzu tal-pinna ghandhom jigu segwiti b'attenzjoni. Tuzax l-istoc¢¢ijiet jekk
is-soluzzjoni fiha xi frak jew is-soluzzjoni m'hix ¢ara.

Permezz tal-pinna, injezzjonijiet taht il-gilda (fil-parti t’isfel tal-istonku, per ezempju) jistghu
jinghataw minnek stess jew sieheb/sichba tieghek. It-tabib tieghek ghandu jghidlek meta u kif taghmel
dan. Jekk inti tinjetta lilek innifsek b’Fertavid, segwi l-istruzzjonijiet bir-reqqa biex taghti Fertavid
sew u bl-inqas inkonvenjent.

L-ewwel injezzjoni ta’ Fertavid ghandha tinghata biss fi prezenza ta’ tabib jew infermiera.
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Jekk tuza Fertavid aktar milli suppost

Gharraf lit-tabib tieghek immedjatament.

Doza kbira wisq ta’ Fertavid tista’ tikkawza iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS). Din tista’ tintaghraf
bhala ugigh fl-istonku. Jekk inti inkwettat b” ugigh fl-istonku, gharraf lit-tabib minnufih. Ara wkoll
sezzjoni 4 fuq effetti sekondarji possibbli.

JekKk tinsa tuza Fertavid

Jekk tinsa tiehu doza, tihux doza doppja biex tpatti ghal doza li ma tkunx hadt.
- Ikkuntatja lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondariji possibbli

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

Effetti sekondarji serji fin-nisa

Komplikazzjoni ta’ kura b’FSH hija l-iperstimulazzjoni tal-ovarji. Stiimulazzjoni zejda tal-ovarji tista’
tizviluppa f’kondizzjoni medika msejha sindrome ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS), li tista’
tkun problema medika serja. Ir-riskju jista’ jitnaqqas billi jsirmonitoragg b’attenzjoni tal-izvilupp tal-
follikuli waqt il-kura. It-tabib tieghek se jaghmel skans ultrasenici tal-ovarji tieghek biex jimmonitorja
b’attenzjoni n-numru ta’ follikuli 1i jkunu qed jimmaturaw:it-tabib tieghek jista’ wkoll jiccekkja 1-
livelli tal-ormoni fid-demm. Ugigh fl-istonku, thossok imdardra jew dijarea huma l-ewwel sintomi.
F’kazijiet aktar serji s-sintomi jistghu jinkludu tkabbir tal-ovarji, akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-
addome u/jew fis-sider (li jista’ jikkawza zieda f*daqqga fil-piz minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu)
u l-okkorrenza ta’ taghqid ta’ demm fi¢-Cirkulazzjoni. Ara twissijiet u prekawzjonijiet f’sezzjoni 2.

—> Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk'thoss ugigh fl-istonku, jew xi wiehed mis-sintomi 1-
ohrajn ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji, anke jekk dan isehh xi jiem wara l-ahhar injezzjoni moghtija.

Jekk inti mara:

Effetti sekondarji komuni (jisighu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

- Ugigh ta’ ras

- Reazzjonijiet fis-sit tai-injezzjoni (bhal tbengil, ugigh, hmura, netha u hakk)
- Sindrome tal-ipgsstimulazzjoni tal-ovarji (OHSS)

- Ugigh pelviku

- Ugigh fl-istonku u/jew gass zejjed

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
- Disturbi fis-sider (li jinkludu sensittivita)

- Dijarea, stitikezza jew skonfort fl-istonku

- Tkabbir tal-utru

- Thossok imdardra

- Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva (bhal raxx, hmura, urtikarja u hakk)

- Cisti fl-ovarji jew tkabbir tal-ovarji

- Torsjoni tal-ovarji (liwi tal-ovarji)

- Hrug ta’ demm mill-vagina

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

- Emboli tad-demm (dawn jistghu jsehhu wkoll fl-assenza ta’ stimulazzjoni zejda mhux mixtieqa
tal-ovarji, ara twissijiet u prekawzjonijiet f’sezzjoni 2)
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Kienu rrappurtati wkoll tqala barra mill-utru (tqala ektopika), korriment u tqaliet multipli. Dawn 1-
effetti sekondarji mhumiex ikkunsidrati li huma marbuta mal-uzu ta’ Fertavid, izda ma’ Teknologija
ta’ Riproduzzjoni Assistita (ART - Assisted Reproductive Technology) jew tqala sussegwenti

Jekk inti ragel:

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
- Akne

- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal ebusija u wgigh)

- Ugigh ta’ ras

- Raxx

- Xi zvilupp tas-sider

- Cesta testikulari

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib 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 imnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Fertavid

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

Hazna mill-ispizjar
Ahzen f’temperatura ta’ 2°C — 8°C (fi frigg). Taghmlux fil-finza.

Hazna mill-pazjent

Ghandek zewg ghazliet:
1.  Ahzen ftemperatura ta’ 2°C - 8°C (fi frigg): Taghmlux fil-friza.
2. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew inqas\(f’temperatura tal-kamra) ghal perijodu wiehed ta’

mhux aktar minn 3 xhur.
Hu nota ta’ meta bdejt tahzen il-prodottarra mill-frigg.

Zomm l-isto¢é fil-kartuna ta’ barra,

La darba l-inforra tal-lastku-ta'stoc¢ ikun ittagqab minn labra, il-prodott jista' jinhazen ghal massimu
ta' 28 jum.

Jekk joghgbok nizzel id-data tal-istoc¢ fit-tabella skedata ta' dozagg kif muri fil Manwal tal-
Istruzzjonijiet tal-Puregon Pen.

Tuzax Fertavid wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna wara ‘EXP’. Id-
data ta’ meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Armi I-labar minnufih wara l-injezzjoni.

Thallatx medi¢ini ohra fl-istoc¢ijiet.

Stoccijiet vojta m'ghandhomx jimtlew mill-gdid.

Tarmix medic¢ini 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 Fertavid

. Kull skarto¢c fih is-sustanza attiva follitropin beta, ormon maghruf bhala 1-ormon li jistimula 1-
follikoli (FSH) f' qawwa ta' 833 IU/mL soluzzjoni akwea.
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o Is-sustanzi 1-ohra huma sucrose, sodium citrate, L-methionine, polysorbate 20 u benzyl alcohol
fiilma ghall-injezzjonijiet. Il-pH jista jigi aggustat b’sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid.

Kif jidher Fertavid u I-kontenut tal-pakkett

Fertavid soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) hija likwidu ¢ar u minghajr kulur. Hi tigi fi sto¢¢ tal-
hgieg. Hi disponibbli f'pakketti ta' stoc¢ wiched.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

Manifattur
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rappreZentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB "Merck Sharp & Dohme"
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: #5370 5 2780247
dpoc_belux@merck.com msd lietuva@merck.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u Joym bearapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 37 37 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck:cem hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612) Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372 6144 200 TIf: +47 3220 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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E)\AGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.cont

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+.357.22866700)

cyprus_info@mereK.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_lv@merck.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f"Xahar SSSS.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.
Tel: + 351 214 465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dielime, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: + 386 1 5284201
msd_slovenia@merck.com

Skoveiiska republika

Meick Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: +46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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