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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1 ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

InductOs 1.5 mg/ml trab, solvent u matrici ghall-matri¢i ta’ impjant

2 GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiched fih 4 mg (pakkett ta’ 4 mg) jew 12 mg (pakkett ta’ 12 mg) ta’ dibotermin alfa. Wara r-
rikostituzzjoni, InductOs ikun fih 1.5 mg/ml ta’ dibotermin alfa.

Dibotermin alfa (Proteina-2 Morfogenika ta’ 1-Ghadam umana rikombinanti; thBMP-2) hi proteina
umana derivata minn razza ta’ ¢elluli rikombinanti ta’ I-Ovarju tal-FHamster Ciniz (Chinese Hamster
Ovary - CHO).

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

3 GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab, solvent u matri¢i ghall-matri¢i ta’ impjant.

It-trab huwa abjad. Is-solvent huwa likwidu ¢ar minghajr kulur. Il-matrici hija bajda.

4  TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewti¢i

InductOs hu indikat ghall-fuzjoni tas-sinsla tad-dahar interkorporali lumbari fuq livell wiched bhala
sostitut ghal trapjanti ta’ I-ghadam awtogenu f’adulti li jkollhom mard degenerattiv tad-disk, li
kellnom mill-anqas 6 xhur ta’ kura mhix kirurgika ghal din il-kundizzjoni.

InductOs hu indikat ghall-kura ta’ ksur akut fil-gasba tas-sieq fl-adulti, bhala zieda mal-kura standard
billi tintuza operazzjoni tar-riduzzjoni tal-ksur u twahhil permezz ta’ msiemer unreamed
intramedullari.

Ara sezzjoni 5.1.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

InductOs ghandu jintuza minn Kirurgu li jkun ikkwalifikat kif suppost.

Pozologija

InductOS ghandu jkun ippreparat ezattament skont I-istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni (ara
sezzjoni 6.6).

Id-doza xierqa hi ddeterminata mill-volum tal-matri¢i mxarrba mehtiega ghall-indikazzjoni intiza.

Jekk I-isfond kirurgiku jehtieg li porzjon wiehed tal-prodott biss ikun mehtieg, il-matri¢i mxarrba
ghandha tinqata’ sad-daqgs mixtieq, u l-porzjon li ma jintuzax ghandu jintrema.



Tabella tad-dozagg ghall-pakkett ta’ 4 mg ta’ InductOs

Matricijiet imxarrba Dimensjonijiet Volum Konéentrazzjoni Doza ta’
InductOs tal-matrici tal-matrici tal-matrici dibotermin alfa
(pakkett ta’ 4 mg) mxarrba mxarrba mxarrba
1 matri¢i 2.5¢mx5¢m 1.3 ¢m® 1.5 mg/¢m?® 2 mg
2 matricijiet 2x(2.5¢mx5 2.7 ¢md 1.5 mg/¢m?3 4 mg
¢m)

Tabella tad-dozagg ghall-pakkett ta’ 12 mg ta’ InductOs
Prozjon ta’ matrici Dimensjonijiet Volum Kon¢entrazzjoni Doza ta’
mxarrba InductOs tal-matrici tal-matrici tal-matrici dibotermin alfa

mxarrba mxarrba mxarrba
1/6 tal-matrici 25¢mx 5 ¢m 1.3 ¢ém® 1.5 mg/cm?® 2 mg
1/3 tal-matrici 2.5¢mx 10 ¢ém 2.7 ¢m? 1.5 mg/cm?® 4 mg
2/3 tal-matrici 5¢mx 10 ¢ém 5.3 ¢m® 1.5 mg/¢m?® 8 mg
Matri¢i shiha 7.5 ¢émx 10 ¢m 8 ¢m® 1.5 mg/¢m?® 12 mg

Operazzjoni tal-fuzjoni intrakorporali tas-sinsla tad-dahar lumbari anterjuri

Il-volum mehtieg ta’ InductOS hu determinat mill-ispazju tad-diska intervertebrali u d-dags, forma u
volum intern tat-taghmir ta’ fuzjoni intrakorporali tas-sinsla tad-dahar li jkun qed jintuza. Ghandha
tinghata attenzjoni li I-prodott ma jinghafasx jew li ma jimtelix aktar mill-volum intiz
ghall-formazzjoni ta’ ghadam gdid (ara sezzjoni 4.4).

Tipikament, 4 mg (2.7 ¢m® tal-matri¢i mxarrba) ta’ InductOs jintuza fl-ispazju tad-diska
intervertebrali. Id-dozagg massimu hu limitat ghal 8 mg (5.3 ¢m® tal-matri¢i mxarrba) ta’ InductOS)
fl-ispazju tad-diska intervertebrali. InductOS irid jitqieghed fit-taghmir ta’ fuzjoni intrakorporali tas-
sinsla tad-dahar jew fuq il-porzjon anterjuri tal-ispazju tad-diska intervertebrali .

Kirurgija ghal ksur akut fil-qasba tas-sieq

Il-volum ta’ InductOs li ghandu jkun impjantat, ikun stabbilit mill-anatomija tal-ksur u l-kapacita li
taghlaq il-ferita minghajr ma tippakkja jew tikkompressa zzejjed il-prodott. Generalment, kull zona ta’
ksur tkun ikkurata bil-kontenut ta” pakkett wiched ta’ 12 mg. Id-dozagg massimu hu limitat ghal 24

mg (2 matrici shah ta’ pakkett ta’ 12 mg).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ InductOs fi tfal b’eta ingas minn 18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-prodott rikostitwit jinghata permezz ta’ impjantazzjoni.

Ghal struzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gqabel 1-amministrazzjoni, ara sezzjoni
6.6. Fin-nugqgas li il-metodu ta’ ghoti ta” InductOs jigi segwit jista’ jikkomprometti s-sigurta u
I-effettivita tieghu.

Forbi¢i ghandhom jintuzaw waqt 1-uzu ta’ InductOs. Matul il-gestjoni u I-impjantazzjoni, naqgas
kemm jista’ jkun t-telf ta’ fluwidu mill-matrici. Taghfasx.



Operazzjoni tal-fuzjoni intrakorporali tas-sinsla tad-dahar lumbari

InductOs m’ghandux jintuza wahdu ghal din l-operazzjoni, izda ghandu jintuza ma’ taghmir tal-
fuzjoni intrakorporali lumbari approvat (marka CE). Il-kompatibilita giet murija mat-titanju, mal
polyetheretherketone (PEEK), u mal-ghadma trapjantata.

Failure to follow the product preparation instructions for InductOs may compromise its safety
and effectiveness. Ghandha tinghata kura u attenzjoni biex jigi evitat li t-taghmir tal-fuzjoni lumbari
u/jew il-porzjon anterjuri tal-ispazju tad-diska intervertebrali jimtela b’mod eccessiv (ara sezzjoni 4.4).

Qabel I-Impjantazzjoni
Pakkett ta’ 4 mg:
Il-matrici tinqata’ minn gabel f°2 bic¢iet, kull wahda ta’ 2.5 x 5 ¢m.

Pakkett ta’ 12 mg:

Il-matrici hi f’bi¢ca 1 ta’ 7.5 ¢m x 10 ¢m. Il-matri¢i mxarrba ghandha tinqata’ £°6 bic¢iet ugwali
(madwar 2.5 x 5 ¢m) bhala ghajnuna ghall-ghazla tad-doza. Il-bi¢¢iet maghzula jistghu jingasmu aktar
skont kif mehtieg.

L-ispazju vojt tat-taghmir tal-fuzjoni intrakorporali lumbari ghandu jimtela b’attenzjoni u b’mod mhux
issikkat bil-volum ta’ InductOs li jikkorrispondi ghall-volum intern tat-taghmir.

Impjantazzjoni

Skont il-prattika standard, materjal tad-disk u porzjonijiet kartilaginuzi tal-pjanci tat-truf tal-vertebra
ghandhom jitnehhew u I-porzjonijiet kortikali tal-pjanci tat-truf ghandhom jigu ppreservati, u ghandha
tinkiseb emostazi (ara sezzjoni 4.5).

Ghal struzzjonijiet ta I-impjantazzjoni tat-taghmir tal-fuzjoni interkorporali lumbari jekk joghgbok
irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-uzi tal-manifattur.

InductOs m’ghandux ikun impjantat wara t-taghmir tal-fuzjoni interkorporali lumbari fejn ikun
possibbli access dirett ghall-kanal tas-sinsla tad-dahar u/jew I-gherq/gheruq tan-nerv. Jekk ikun hemm
il-possibbilta li jghaddi ghall-kanal tas-sinsla tad-dahar u I-gheruq tan-nerv, ostaklu fiziku bejn
il-matri¢i u t-tessut newrologiku ghandu jerga’ jinholoq bl-uzu ta’ ghadam lokali jew trapjanti (ara
sezzjoni 4.5).

Wara l-impjantazzjoni

Galadarba InductOs u t-taghmir tal-fuzjoni interkorporali lumbari jkunu impjantati, il-parti ta’ gewwa
tal-ispazju tad-diska intervertebrali m’ghandiex tigi irrigata. Barra mill-ispazju tad-diska
intervertebrali, il-kamp kirurgiku ghandu jkun irrigat kif mehtieg, u kull telf ta’ fluwidu mill-matri¢i
mxarrba ghandu jigi mahsul ’1 hemm.

Jekk ikun mehtieg drejn kirurgiku, poggi d-drejn ’il boghod mis-sit ta’ I-impjantazzjoni, jew,
preferibbilment, fis-saff li jmiss li jkun l-eqgreb tal-gilda esterna (bhal fascia jew muskolu) mill-
impjantazzjoni tas-sit.

Kirurgija ghal ksur akut fil-qasba tas-sieq

Qabel I-Impjantazzjoni
It-tnagqis definittiv tal-ksur, it-twahhil, u l-emostasi ghandu jitwettaq qabel I-impjant ta’ InductOs.

InductOs ghandu jintrewa jew jinqata’ kif mehtieg qabel I-impjantazzjoni.
L-impjantazzjoni

InductOs jigi impjantat wara t-tlestija tal-immaniggjar tal-ksur standard u tal-ferita, i.e. fil-hin tal-
gheluq tat-tessut artab.



Sakemm ikun possibbli, il-wic¢ taz-zona accessibbli tal-ksur (il-linji u d-difetti tal-ksur) ghandhom
jinksew b’InductOs. InductOs ghandu jitpogga b’tali mod i jifforma pont fuq iz-zona tal-ksur u jkollu
kuntatt tajjeb mal-bicciet distali u prossimali magguri.

InductOs jista’ jitpogga f*zona vojta (xi ftit ippakkjat), mitwi, irrumblat, jew imgezwer, skond kif
titlob il-geometrija tal-ksur. InductOs ma jipprovdix stabbilta mekkanika u m’ghandux jintuza biex
jimla l-vojt fil-prezenza ta’ forzi kompressivi.

Wara l-impjant
Galadarba InductOs ikun impjantat, ixxarrabx il-ferita.

Jekk ikun mehtieg drejn kirurgiku, poggi d-drejn ’il boghod mis-sit ta” I-impjant, jew, preferibbilment,
fis-saff li jmiss li jkun I-eqreb tal-gilda esterna (bhal fascia jew muskolu) mill-impjant tas-sit.

Biex tikseb l-effikacja potenzjali massima, hu importanti li tilhaq il-kopertura shiha tat-tessut artab ta’
InductO wara l-impjant tieghu.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

InductOs hu kontraindikat ghal pazjenti li ghandhom:

. Sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati

fis-sezzjoni 6.1.

Immaturita skeletrika

Kwalunkwe malinn attiv jew jekk il-pazjent ikun ged jinghata kura ghal malinn

Infezzjoni attiva fis-sit kirurgiku

Is-sindrome tal-kompartiment persistenti jew fdal newrovaskulari tas-sindrome tal-

kompartiment

. Ksur patologiku bhal dak osservat (izda mhux limitat ghal) marda ta’ Paget jew fl-ghadam
metastatiku

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Nuqgas li ssegwi l-istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni tal-prodott f’sezzjoni 6.6 u I-metodu ta’ kif
ghandu jinghata f’sezzjoni 4.2, jista’ jikkomprometti s-sigurta u l-effettivita ta” InductOs.

Operazzjoni Cervikali fis-Sinsla tad-Dahar

Is-sigurta u l-effettivita ta’ InductOs f’operazzjonijiet tas-sinsla tad-dahar ¢ervikali ma kinitx
stabbilita, u InductOs m’ghandux jintuza f’din il-kundizzjoni. Edima lokalizzata marbuta mal-uzu ta’
InductOs kienet irrappurtata f’pazjenti li jkun qed ikollhom operazzjoni ¢ervikali fis-sinsla tad-dahar.
L-edima damet ma sehhet u generalment sehhet fl-ewwel gimgha wara 1-operazzjoni. F’xi kazijiet, 1-
edima kienet severa bizzejjed biex tikkomprometti I-passagg tan-nifs..

Tumur malinn
InductOs m’ghandux jintuza f’pazjenti bi storja medika jew suspett Kliniku ta’ tumur malinn fis-sit tal-
applikazzjoni (ara sezzjoni 4.3).

Ossifikazzjoni eterotopika
L-uzu ta’ InductOs jista’ jikkawza ossifikazzjoni eterotopika fis-sit tal-impjantazzjoni u/jew fit-tessut
tal-madwar, li tista’ tirrizulta f’kumplikazzjonijiet.

Zieda fl-assorbiment mill-gdid tal-ghadam

InductOs jista’ jikkawza I-assorbiment mill-gdid inizjali tal-ghadam trabekulari tal-madwar Kif
evidenzjat mir-radjolucenza. Ghalhekk, fl-assenza ta’ informazzjoni klinika, il-prodott m’ghandux
jintuza ghal applikazzjonijiet diretti fuq ghadam trabekulari, meta 1-assorbiment mill-gdid temporanju
ta’ I-ghadam jista’ johloq riskju ta’ fragilita ta’ 1-ghadam (ara sezzjoni 4.8).

Formazzjoni ta’ gbir ta’ fluwidu




Il-formazzjoni ta’ gbir ta’ fluwidu (psewdocisti, edima lokalizzata, effuzjoni fis-sit tal-impjant), xi
kultant enkapsulata, li f'xi kazijiet irrizultat f’kompressjoni tan-nervaturi u wgigh, kienet irrappurtata
f’asso¢jazzjoni mal-uzu ta’ InductOs. Intervent kliniku (aspirazzjoni u/jew tnehhija kirurgika) jista’
jkun mehtieg jekk is-sintomi jippersistu (ara sezzjoni 4.8).

Rispons immuni
Kemm dibotermin alfa kif ukoll il-kollagen tal-baqar ta’ Tip I, instabu li jikkawzaw risponsi immuni
fil-pazjenti.

Antikorpi anti-dibotermin alfa: Fi studji dwar il-fuzjoni tas-sinsla tad-dahar, 1.3% tal-pazjenti li kienu
qged jircievu InductOs zviluppaw antikorpi ghal dibotermin alfa meta mqgabbla ma’ 0.8% tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu trapjant tal-ghadam awtogenu. Fi studji klini¢i li saru fuq il-ksur akut tal-ghadma t-
twila, 6.3% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu dibotermin alfa b’matri¢i tal-kollagen tal-baqgar ta’ Tip I,
zviluppaw antikorpi meta mqabbla ma’ 1.3% fil-grupp tal-kontroll. Il-pazjenti kollha li kienu ttestjati
ghall-antikorpi newtralizzanti ghall-proteina-2 morfogenetika tal-ghadam kienu negattivi.

Antikorpi ta’ kontra I-kollagen tal-bagar ta’ Tip I: Fi studji li saru dwar il-fuzjoni tas-sinsla tad-dahar,
13.5% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu InductOs zviluppaw antikorpi kontra l-kollagen tal-bagar ta’
Tip I, meta mgabbla ma’ 14.3% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu trapjant tal-ghadam awtogenu. Fi
studji dwar ksur tal-ghadma t-twila, 13.0% tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu dibotermin alfa b’matrici
tal-kollagen tal-baqar ta’ Tip I, zviluppaw antikorpi ghall-kollagen tal-baqar ta’ Tip I, meta mgabbla
ma’ 5.3% tal-pazjenti fil-grupp tal-kontroll. Ebda mill-pazjenti b’titers pozittivi ghal kollagen tal-
baqar ta’ Tip I ma kellhom antikorpri b’reazzjoni inversa ghall-kollagen tal-bniedem tat-Tip I.

Ghalkemm fl-istudji klini¢i ma setghet tkun osservata 1-ebda rabta mar-rizultat kliniku jew mal-effetti
mhux mixtieqa, il-possibbilta ta’ zvilupp ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw jew reazzjonijiet tat-tip ta’
sensittivita eccessiva, ma jistghux jigu eskluzi. Il-possibbilta ta’ rispons immuni ghall-prodott ghandha
tkun evalwata f’kazijiet fejn effett mhux mixtieq bi sfond immunologiku jkun issuspettat. Ghandha
tinghata konsiderazzjoni spec¢jali dwar ir-riskji u I-beneficcji ghal pazjenti li fil-passat kienu réivew
kollagen li jista’ jigi injettat (ara sezzjoni 4.3). Fl-assenza ta’ kull tip ta’ esperjenza, I-uzu ripetut ta’
InductOs mhux rakkomandat.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Is-sigurta u l-effikacja tal-uzu ta’ InductOs f’pazjenti li hu maghruf li ghandhom mard awtoimmuni,
ma Kinux stabbiliti. Dan il-mard awtoimmuni jinkludi artrite rewmatojde, lupus erythematosus
sistemiku, skleroderma, is-sindrome ta’ Sjogren jew dermatomijosite/polimijosite.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ InductOs ma ntwerewx f’pazjenti b’mard metaboliku ta’ I-ghadam.
Ma saru l-ebda studji fuq pazjenti b’insuffi¢jenza epatika,renali jew kardijaka.

Ghal dawn il—popolazzjonijiet specjali, it-tabib huwa rrakkomandat li jaghti konsiderazzjoni
b’attenzjoni ghall-benefic¢ji u r-riskji ghall-pazjent specifiku qabel ma jintuza InductOs. Monitoragg
mill-grib tal-pazjent ghal xi reazzjonijiet avversi u s-success tal-kura huwa rrakkomandat.

Ec¢ipjenti
Dan il-prodott medicinali fih ingas minn 1 mmol (23 mg) sodium f’kull doza massima (2 paketti ta’ 12
mg), jigifieri huwa essenzjalment ‘minghajr sodium’.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu specifiku ghal pro¢eduri ta’ fuzjoni
interkorporali tas-sinsla tad-dahar lumbari

Is-sigurta u l-effikacja ta’ InductOs ma kinux stabbiliti fil-kundizzjonijiet li gejjin:

e meta jintuza ma’ taghmir ta’ fuzjoni interkorporali maghmula minn materjal li mhux titanju,
PEEK jew ghadam

e meta jkun impjantat f’postijiet ohrajn minbarra fis-sinsla tad-dahar lumbari

e meta jintuza f’teknici kirurgi¢i ohrajn minbarra fuzjoni interkorporali lumbari



Biex ikunu evitati effetti farmakologic¢i esagerati ta’ InductOs, ghandha tinghata kura u attenzjoni li
t-taghmir tal-fuzjoni lumbari interkorporali u/jew il-prozjoni anterjuri tal-ispazju tad-diski
intervertebrali ma jimtlewx b’mod eécessiv.

Ossifikazzjoni eterotopika
Il-formazzjoni ta” ghadam barra mill-ispazju tad-diski interverebrali mhux mixtieq ghaliex jista’ jkollu
impatt negattiv fuq l-istrutturi newrovaskulari lokali.

Fi studji klini¢i fejn mard degenerattiv tad-diska kien ikkurat bi procedura ta’ fuzjoni lumbari
interkorporali posterjuri b’dibotermin alfa, f"CT scans gew osservati formazzjonijiet posterjuri ta’
ghadam. F’xi kazijiet dan jista’ jwassal ghall-kompressjoni tan-nervituri li potenzjalment jista’ jkun
jehtieg intervent kirurgiku (ara sezzjoni 4.8). Bhala prekawzjoni, ghandu jerga’ jinholoq ostaklu fiziku
bejn il-matrici u t-tessut newrologiku (ara sezzjoni 4.2).

Calgiq tat-taghmir
Jista’ jsehh caqliq tat-taghmir wara I-uzu ta’ InductOs meta ssir operazzjoni tal-fuzjoni tas-sinsla tad-

dahar, u dan jista’ jikkaguna I-bzonn li ssir operazzjoni ohra (ara sezzjoni 4.8).

Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu li huma spec¢ifi¢i ghal ksur akut fil-qasba tas-sieq

InductOs hu intenzjonat ghall-uzu f’pazjenti li ghandhom dawn 1i gejjin:

. tnaqqis adegwat tal-ksur u stabilizzazzjoni biex tizgura I-istabbilta mekkanika

. stat newrovaskulari adegwat (ez. 1-assenza tas-sindrome tal-kompartiment, riskju baxx ta’
amputazzjoni)
emostasi adegwata (jigifieri, li tipprovdi sit ta’ I-impjantazzjoni relattivament xott)

. l-assenza ta’ tiswija ta’ difett segmentali kbir ta’ ghadam twil, li fih tista’ ssehh kompressjoni
sinifikanti fit-tessut artab

L-impjant jista’ jitpogga biss fis-sit fejn ikun hemm il-ksur sit, meta I-kirurgu jkun jista’ jara s-sit
b’mod adegwat u bl-akbar attenzjoni (ara sezzjoni 4.2).

Informazzjoni dwar I-effikacja fil-ksur tal-gasba tas-sieq, hi disponibbli biss mill-provi klini¢i biss li
fihom ksur miftuh tal-gasba tas-sieq kien ikkurat bl-uzu ta’ twahhil permezz ta’ msiemer
intramedullari (ara sezzjoni 5.1). Fi studju kliniku li fih il-kanal intramedullari kien reamed mal-
cortical chatter, kienet osservata zieda fir-rata ta’ I-infezzjoni fil-grupp li kien ikkurat b’InductOs
meta mgabbel mal-grupp tal-kontroll tal-kura (ara sezzjoni 4.8). L-uzu ta’ InductOs b’imsiemer
reamed f’operazzjoni biex ikun ikkurat ksur miftuh tal-gasha tas-sieq mhuwiex rakkomandat.

InductOs ma jipprovdix stabbilta mekkanika u m’ghandux jintuza biex jimla 1-vojt fil-prezenza ta’
forzi kompressivi. Ksur fl-ghadam it-twil u pro¢eduri ta’ I-immaniggjar ta’ tessut artab ghandu jkun
ibbazata fuq il-prattika standard, li tinkludi I-kontroll ta’ I-infezzjoni.

Traccabilita

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

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

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

Minhabba li dibotermin alfa hu proteina u ma kienx identifikat fic-¢irkolazzjoni generali, x’aktarx li
mhux ser jikkawza interazzjonijiet farmakokineti¢i bejn medic¢ina u ohra.

Fi studji klini¢i li saru fuq il-ksur akut fil-gasba tas-sieq, aktar pazjenti li nghataw InductOs u li Kienu
ged jir¢cievu NSAIDs fl-istess hin ghal 14-il jum konsekuttiv, kellhom kazijiet avversi minn hfief sa
moderati, li kienu assocjati mal-fejgan tal-ferita (ez. it-tnehhija ta’ likwidu mill-ferita) milli minn



pazjenti li nghataw InductOs li ma kinux qed jiechdu NSAIDs. Ghalkemm ir-rizultat tal-pazjent ma
kienx affettwat, interazzjoni bejn NSAIDs u InductOs ma tistax tigi eskluza.

Informazzjoni minn studji klini¢i li saru fuq il-ksur akut fil-gasba tas-sieq, indikat li I-uzu ta’ InductOs
f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu I-glukokortikojdi, ma kien asso¢jat ma’ 1-ebda reazzjonijiet avveri
apparenti. Fi studji mhux klinici, I-ghoti tal-glukokortikojdi fl-istess hin, naqqas il-fejgan ta’ I-ghadam
(imkejjel bhala bidla % mill-kontroll), izda 1-effetti ta’ InductOs ma nbidlux.

Fi studju in vitro, intwera li dibotermin alfa jinghagad ma’ agenti jew siggilaturi emostati¢i b’bazi ta’
fibrin. L-uzu ta’ dawn il-prodotti qrib hafna ta’ InductOs mhux rakkomandat ghax jista’ jwassal ghal
formazzjoni ta’ ghadam fis-sit tal-impjantazzjoni tal-agent jew siggilatur emostatiku b’bazi ta’ fibrin
(ara sezzjoni 4.2).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Toala

M’hemmx jew m’hemmx bizzejjed taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ dibotermin alfa wagqt it-tqala.
Studji fuq il-bhejjem urew tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Minhabba r-riskji mhux maghrufa ghall-fetu marbuta ma’ l-izvilupp potenzjali ta’ antikorpi li

jinnewtralizzaw ghal dibotermin alfa, InductOs mhxu rakkomandat waqt it-tgala u f’nisa li jista’
jkollhom it-tfal li ma jkunux qed juzaw kontracezzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Treddigh

M’hemmx informazzjoni dwar I-eliminazzjoni ta’ dibotermin alfa/metaboliti miill-halib tas-sider tal-
bniedem. B’konsiderazzjoni tat-tip tal-prodott, mhix mistennija espozizzjoni sistematika ghat-tarbija li
ged terda’, madankollu, ma jistax jigi eskluz riskju ghat-tarbija/tfal zghar.

Ghandha tittieched decizjoni jekk il-mara twaqqgafx jitwaqqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-terapija

b’InductOs wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-trattament
ghall-mara.

Fertilita

Ma ntwera I-ebda impatt fuq il-fertilita fi studji mhux klini¢i. M”hemmx dejta klinika disponibbli, ir-
riskju potenzjali ghall-bniedem mhux maghruf.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
InductOs m’ghandu ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni ghal InductOs f’operazzjoni tas-sinsla tad-dahar lumbari
interkorporali kienu avvenimenti radjokulopatici, u f’kirurgija ta’ ksur fil-qasba tas-sieq kienet
infezzjoni lokalizzata. L-aktar reazzjoni avversa severa hija edima lokalizzata f’operazzjoni ¢ervikali
fis-sinsla tad-dahar. L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi b’InductOs ma kienetx affettwata minn sess,
eta jew razza.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella




Aktar minn 1700 pazjent ircevew InductOs fi studji klini¢i. Fi studji dwar ksur fl-ghadam it-twil, aktar
minn 500 pazjent ir¢ivew InductOs. Fi studji dwar il-fuzjoni interkorporali lumbari, aktar minn

600 pazjent ir¢ivew InductOs. ll-bgija tal-pazjenti hadu sehem fi studji dwar 1-uzu ta’ InductOs ghall-
indikazzjonijiet li bhalissa mhumiex approvati fl-UE. Din id-dejta hija msahha b’taghrif mill-uzu ta’
InductOs fil-popolazzjoni generali.

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi f’pazjenti esposti ghall-kura b’InductOs hija pprezentaat
fit-tabella taht. Il-frekwenzi huma definiti bhala komuni hafna (>1/10) jew komuni (>1/100 sa <1/10).
Ma Kkienux osservati reazzjonijiet bi frekwenza mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), rari (>1/10,000 sa
<1/1,000) jew rari hafna (<1/10,000).

Il-frekwenzi ta’ reazzjonijiet avversi identifikati waqt l-uzu ta’ InductOs wara t-tqeghid fis-sugq mhux
maghrufa peress li dawn ir-reazzjonijiet kienu rrappurtati minn popolazzjoni ta’ daqs mhux cert.

Sistema tal- Frekwenzi

klassifika tal- Komuni hafna Komuni Mhux maghruf
organi

Disturbi generali u Cagliq tat-taghmir'*

kondizzjonijiet ta’ Akkumulazzjoni ta’

mnejn jinghata fluwidu*

Disturbi muskolu- Ossifikazzjoni Osteolisi*

skeletrici u tat- eterotopika)?® Zjieda fl-assorbiment
tessuti konnettivi mill-gdid tal-ghadam*

Disturbi fis-sistema | Avvenimenti

nervuza radjukulopati¢i !
Infezzjonijiet u Infezzjoni
infestazzjonijiet lokalizzata®™*

1 Osservati wagt I-uzu f*fuzjoni interkorporali lumbari

2 Akkumulazzjoni ta’ fluwidu jinkludi edima lokalizzata, psewdocesta u effuzjoni fis-sit tal-impjant

8 Ossifikazzjoni eterotopika tinkludi ekostozi, ossifikazzjoni ekstraskeletali, kalcifikazzjoni eterotopika
wara l-operazzjoni, zjieda fil-formazzjoni tal-ghadam u kalacifikazzjoni fis-sit tal-impjantazzjoni.

4 Kazijiet radjukulopati¢i jinkludu radikulite, radjukulopatija lumbari, ugigh radikulari, radikulite
lumbosakrali, radikulopatija u xatka.> Osservati waqt l-uzu fi fratturi akuti tal-qasba tas-sieq

* Aktar taghrif ipprovdut taht

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Formazzjoni ta’ ghadam gdid u mmudellar mill-gdid tal-ghadam

Bhala parti mill-mekkanizmu farmakologiku ta’ azzjoni ta’ dibotermin alfa, kien osservat immudellar
mill-gdid tal-ghadam (ara sezzjoni 5.1). F’dan il-process isehh kemm assorbiment mill-gdid kif ukoll
formazzjoni tal-ghadam . F’xi ¢irkustanzi, esagerazzjoni ta’ dawn il-processi jistghu jwasslu ghal
kumplikazzjonijiet bhal kompressjoni tan-nervaturi (minhabba ossifikazzjoni eterotopika) jew caqliq
tal-impjant (asso¢jata ma’ assorbiment mill-gdid tal-ghadam jew osteolisi).

Matul l-istudji klinici ta’ segwitu ta’ sentejn ghal fuzjoni interkorporali lumbar bl-uzu ta’ approc¢
posterjuri, I-ossifikazzjoni eterotopika murija fuq ir-radjografiji sehhet aktar ta’ spiss f’pazjenti kkurati
b’InductOs meta mgabbla dawk bi trapjant tal-ghadam (ara sezzjoni 4.4). Din is-sejba radjografika
tista” tkun asintomatika jew sintomatika.

Gabra ta’ fluwidu

Minhabba l-attivita angjogenika ta’ InductOs, jista’ jklin hemm gbir ta’ fluwidu (psewdocesta, edima
lokalizzata, effuzjoni fis-sit tal-impjant), xi kultant f’kapsuli, xi kultant jirrizultaw f’kompressjoni tan-
nervaturi u/jew ugigh.




Edima lokalizzata kienethi komuni hafna meta InductOs intuza ghal fuzjoni tas-sinsla tad-dahar fl-
ispina ¢ervikali. L-edima damet ma sehhet, u £'xi kazijiet kienet gravi bizzejjed biex tikkomprometti 1-
passagg tal-arja (ara sezzjoni 4.4).

Infezzjoni lokalizzata

Infezzjoni lokalizzata specifika ghar-rigel miksur kienet komuni hafna (>1/10) f’pazjenti fi studju
kliniku fejn il-passagg intramedullari kien imwessa’ mac-chatter kortikali. Rata akbar ta’ infezzjoni
kienet osservata fil-grupp ikkurat b’InductOs kotnra I-grupp b’kura ta’ kontroll standard (19% kontra
9% rispettivament; ara sezzjoni 4.4). Ghall-uzu ma’ dwiefer mhux imwessa’, ir-rati stmati ta’ infezjoni
kienu simili bejn il-kura u I-gruppi ta” kontroll fi studju (21% kontra 23%, rispettivament).

Rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Ir-rappurtagg ta’ reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medic¢inali huwa
important. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ riskju/benefic¢ju tal-prodott medicinali. 11-
professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kull reazzjoni avversa suspettata permezz
tas-sistema ta’ rappurtagg nazzjonali elenkat fl-Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Fil-kaz ta’ doza ecéessiva (jigifieri 1-pazjent jir¢ievi konc¢entrazzjoni jew ammont ta’ dibotermin alfa
akbar milli rakkomandat), il-kura ghandha tkun ta’ sapport.

L-uzu ta’ InductOs f’pazjenti li jkun ged ikollhom operazzjoni ¢ervikali fis-sinsla tad-dahar f’ammonti
angas jew simili minn dawk rakkomandati ghal fuzjoni interkorporali lumbari kien assocjat ma’
rapport ta’ edima lokalizzata severa bizzejjed li tikkomprometti |-passagg tal-arja (ara sezzjoni 4.4).

PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini ghall-kura ta’ mard fl-ghadam, Proteini Morfogenetici ta’
Ghadam; Kodi¢i ATC: M0O5BCO01

Dibotermin alfa hu proteina osteoinduttiva li tirrizulta fl-induzzjoni ta’ tessut gdid tal-ghadam fis-sit
tal-impjant. Dibotermin alfa jehel mar-ricetturi fuq il-wic¢ ta’ ¢elluli mesenchymal u jikkawza li¢-
¢elluli biex li jinbidlu f*¢elluli li jiffurmaw il-kartilagni u I-ghadam. Dawn i¢-¢elluli mibdula
jiffurmaw ghadam trabekulari hekk kif il-matri¢i tiddegrada, b’invazjoni vaskulari li tkun evidenti fl-
istess hin. Il-process tal-formazzjoni ta’ I-ghadam jizviluppa min-naha ta’ barra ta’ 1-impjant lejn i¢-
¢entru, sakemm l-impjant shih ta’ InductOs ikun sostiwit minn ghadam trabekulari.

It-tqeghid fil-post ta’ InductOs gol-ghadam trabekulari rrizulta fl-assorbiment temporanju mill-gdid
tal-ghadam ta’ madwar l-impjant, segwit minn sostituzzjoni ta’ ghadam gdid u aktar dens.
L-immudellar mill-gdid ta’ 1-ghadma tal-madwar isehh b’mod li hu konsistenti mal-forzi
bijomekkanici li jitqieghdu fuqu. Il-hila ta’ InductOs li jissapportja I-immudellar mill-gdid ta’ 1-
ghadam, tista’ tkun responsabbli ghall-integrazzjoni bijologika u bijomekkanika ta’ I-ghadam il-gdid li
jkun gie ffurmat minn InductOs, ma’ dak ta’ |I-ghadam tal-madwar. Evalwazzjoni radjografika,
bijomekkanika, u istologika ta’ I-ghadam li jkun gie ffurmat, tindika li dan jiffunzjona bijologikament
u bijomekkanikament bhall-ghadam naturali. Flimkien ma’ dan, studji mhux klini¢i indikaw li 1-
ghadam li jkun gie ffurmat minn InductOs, jekk jinkiser, jista’ jirranga lilu nnifsu b’mod li ma jkunx
jintgharaf mill-ghadam naturali.

Studji mjux klini¢i ssuggerrixxew li 1-formazzjoni ta’ I-ghadam li tinbeda minn InductOs hu process li
jillimita lilu nnifsu, u tifforma volum ta’ ghadam li jkun definit tajjeb. Din 1-awto-limitazzjoni x aktarx
li tigri minhabba t-telf ta’ dibotermin alfa mis-sit ta’ I-impjant, kif ukoll minhabba I-prezenza ta’
inibituri BMP fit-tessut tal-madwar. Flimkien ma’ dan, diversi studji mhux klini¢i jindikaw li hemm
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mekkanizmu negattiv tal-feedback fil-livell molekulari, li jillimita I-formazzjoni ta’ I-ghadam
induzzjoni mill-BMPs.

Evidenza istologika minn studji fuq il-bhejjem tal-fuzjoni interkorporali lumbar bl-uzu ta’ approcc
kirugiku anterjuri jew posterjuri wera li dibotermin alfa moghti mat-titanju, PEEK jew taghmir ta’
trapjant tal-ghadam interkorprali kien bijokompatibbli u produ¢a b’mod konsistenti rati gholjin ta’
fuzjoni, indipendentement mill-approc¢¢ kirurgiku jew materjal ta’ taghmir b’inqas tessut fibruz
evidenti meta mgabbel mat-trapjant tal-ghadam.

Studji farmakologici klini¢i juru li 1-matri¢i wahidha mhijiex osteoinduttiva u ma tistabx izjed
f"bijopsiji li jittichdu wara 16-il gimgha wara 1-impjantazzjoni.

Informazzjoni farmakodinamika specifika ghal studji dwar il-fuzjoni intrakorporali tas-sinsla tad-
dahar lumbari

L-effikacja u s-sigurta ta” InductOs intwerew fi studju randomised, ikkontrollat, multicetriku, non-
inferiority fug 279 pazjent li kellhom bejn 19-78 sena, li kien ged ikollhom procedura ta’ fuzjoni
interbody lumbari anterjuri. Il-pazjenti kienu r¢ivew mill-anqas sitt xhur ta” kura mhux kirurgika qabel
il-kura b’InductOs ghall-fuzjoni tas-sinsla tad-dahar lumbari anterjuri. Il-pazjenti kienu randomised
biex jir¢ievu t-taghmir ta’ fuzjoni interkorporali tat-titanju mimli jew b’InductOs jew bit-trapjant ta’ I-
ghadam awtogenu mehud mill-iliac crest.

Wara 24 xahar mill-operazzjoni, intwera li InductOs kien statistikament mhux inferjuri ghat-trapjant
tal-ghadam awtogenu b’rata ta’ success ghall-fuzjoni stabbilita permezz tar-radjologija kienet ta’
94.4% ghal InductOs kontra 88.9% ghat-trapjant tal-ghadam awtogenu (95% two-sided CI tad-
differenza: -1.53, 12.46). Ghall-ugigh u dizabilita (puntegg Oswestry), ir-rata ta’ success kienet ta’
72.9% fil-grupp li uza InductOs kontra 72.5% fil-grupp li uza trapjant tal-ghadam awtogenu (95%
two-sided ClI tad-differenza: -11.2, 12.0).

Analizi post-hoc ta’ 6 provi klini¢i b’kontrolli b’dejta minn pazjenti kkurati b’InductOs jew trapjant
tal-ghadam awtogenu li nghata b’taghmir ta’ fuzjoni interkorporali mmarkata KE jew spacers tat-
trapjant tal-ghadam u approce¢i kirurgici differenti wrew li, sa 24 xahar wara I-kirurgija, InductOs kien
asso¢jat ma’ rata ta’ success tal-fuzjoni oghla (95%, 241 minn 255 pazjent) meta mqabbla ma’ trapjant
tal-ghadam awtogenu (85%, 177 minn 209 pazzjent), b’rata ta’ possibbilta ta” 3.26 (95% CI: 1.172,
9.075; P = 0.024). Id-differenza assoluta stmata fir-rata ta’ success tal-fuzjoni bejn InductOs u t-
trapjant tal-ghadam awtogenu kienet ta’ 11.7% (95% CI: 0.8%, 22.5%; P = 0.035).

F’analizi ta’ dejta migbura dwar is-sigurta ta’ 8 provi klini¢i 24 xahar wara l-kirurgija, il-frekwenza
tal-pazjenti b’psewdoartrozi li kienu ta’ madwar darbtejn anqas wara I-kura b’ InductOs (4.8%, 22
minn 456 pazjent) meta mgabbel mat-trapjant tal-ghadam awtogenu (12.7%, 31 minn 244 pazjent).

Informazzjoni farmakodinamika li hi specifika ghal studji dwar ksur akut fil-gasba tas-sieq

L-effikacja ta’ InductOs intweriet fi studju multinazzjonali, randomized, ikkontrollat, single-blind ta’
450 pazjent (medda ta’ eta minn 18 sa 87 sena; 81% irgiel) li kellhom ksur miftuh tax-xaft tal-gasha
tas-sieq li kien jehtieg immaniggjar kirurgiku. Il-pazjenti r¢ivew (fi proporzjon ta’ 1:1:1) kura standard
(il-grupp tal-kontroll) li kienet tikkonsisti fi twahhil bl-imsiemer fiz-zona intramedullari (IM) u
mmaniggjar ta’ rutina tat-tessut artab, kura standard flimkien ma’ InductOs 0.75 mg/ml, jew kura
standard flimkien ma’ InductOs 1.5 mg/ml. ll-pazjenti kienu segwiti ghal 12-xahar wara I-gheluq tat-
tessut artab.

Fi prova importanti dwar ksur akut fil-qasba tas-sieq, InductOs zied il-probabbilta tal-fejgan tal-ksur;
pazjenti kkurati b’InductOs 1.5 mg/ml kellhom riskju mnaqgas ta’ 44% li I-kura ma tirnexxix
(intervent sekondarju biex jippromwovi I-fejgan mill-ksur) meta mgabbla ma’ pazjenti fil-grupp
tal-kura standard (RR = 0.56; 95% CI = 0.40 sa 0.78). Dawn ir-rizultati kienu indipendentement
ikkonfermati minn panel radjologiku 1i kien blinded ghall-kura. In-numru ta’ interventi sekondarji u
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sussegwenti kien imnaggas b’mod sinifikanti ghal pazjenti li nghataw InductOs, partikularment fir-
rigward ta’ interventi aktar invazivi, bhal trapjant tal-ghadam u exchange nailing (P=0.0326).

Il-proporzjon ta’ pazjenti li fiequ wara I-kura b’InductOs 1.5 mg/ml kien oghla b’mod sinifikanti fil-
vizti kollha minn 10 gimghat sa 12-il xahar wara l-operazzjoni, u dan jissuggerixxi fejqan aktar
mghaggel tal-ksur.

InductOs 1.5 mg/ml kien effettiv b’mod sinifikanti (meta mgabbel mal-kura standard) f’pazjenti kemm
b’passat ta’ tipjip u kemm minghajru.

Is-severita tal-ksur: ll-kura b’InductOs 1.5 mg/ml kienet effettiva b’mod sinifikanti fil-klassijiet kollha
tal-ksur, li jinkludu ksur sever tat-tip Gustilo 111B (riskju mnaqgqgas bi 52% ta’ interventi sekondarji
meta mqabbla ma’ pazjenti li kienu ged jir¢ievu kura standard).

Il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom fejgan ta’ feriti fit-tessut artab, kien oghla b’mod sinifikanti fil-
vizta ta’ wara I-kura wara 6 gimghat fil-grupp ta’ InductOs 1.5 mg/ml, meta mgabbel mal-grupp i
kien ged jir¢ievi kura standard (83% kontra 65%; P=0.0010). Il-proporzjon ta’ pazjenti li kellhom
hsara fit-taghmir tal-metall (viti locking mghawgin jew miksurin) kien aktar baxx b’mod sinifikanti
fil-grupp ta’ InductOs 1.5 mg/ml meta mgabbel mal-grupp 1i nghata kura standard (11% kontra 22%;
P=0.0174).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

InductOs hu attiv fis-sit ta” l-impjantazzjoni. F’zewg studji esploratorji, li saru qabel u wara 1-
operazzjoni, ingabru kampjuni tas-serum minn ftit pazjenti li kellhom ksur fl-ghadam it-twil.
Dibotermin alfa ma kienx osservat fis-serum.

Fi studji fug lI-annimali (firien) bl-uzu ta’ InductOs li kien fih dibotermin alfa radjutikkettat, il-medja
taz-zmien tar-residenza fis-sit ta’ I-impjantazzjoni Kienet ta” 4-8 ijiem. Il-livelli massimi ta’ dibotermin
alfa fic-cirkolazzjoni (0.1% tad-doza impjantata) kienu osservati fi zmien 6 sighat wara I-
impjantazzjoni. Meta injettat minn gol-vina, il-half-life terminali ta’ dibotermin alfa kienet ta’ 16-il
minuta fil-firien u 6.7 minuti fix-xadini cynomolgus. Ghalhekk, wiehed jista’ jikkonkludi li fis-sit ta’ |-
impjantazzjoni, dibotermin alfa jintreha bil-mod mill-matri¢i u jitnehha malajr meta jidhol fi¢c-
c¢irkolazzjoni sistemika.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Informazzjoni li mhix klinika ma tizvela ebda periklu spe¢jali ghal bniedem, fuq bazi ta’ studji
konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett akut u tossiku minn dozi ripetutiu genotossicita.

Fi studji dwar it-tossicita riproduttiva fil-firien, fejn dibotermin alfa nghata minn gol-vina biex
jimmassimizza l-espozizzjoni sistemika, zieda fil-piz tal-fetu u zieda fl-ossifikazzjoni tal-fetu kienet
osservata, u effett relatat mal-kura ma setax jigi eskluz. Ir-rilevanza klinika ta’ dawn I-effetti mhijiex
maghrufa.

Antikorpi anti-dibotermin kienu investigati fi fniek tqal wara iper-immunizzazzjoni b’dibotermin alfa
biex tikkaguna antikorpi anti-dibotermin alfa b’mod sperimentali. F’xi feti li kellhom tnaqgis fil-piz
tal-gisem, kien hemm tnaqgqis fl-ossifikazzjoni ta’ I-ghadam frontali u parjetali (4 minn 151 fetu), li hu
generalment ikkunsidrat li hu riversibbli, u effetti relatati ma’ I-antikorpi ma setghux jigu eskluzi. Ma
kien hemm I-ebda tibdil iehor fil-morfologija fetali esterna, vixxerali, jew skeletrika.

Dibotermin alfa wera effetti varjabbli fuq razez ta’ ¢elluli umani tat-tumur in vitro. L-informazzjoni
disponibbli in vivo ma tissuggerixxix potenzjal ghal promozzjoni ta’ tkabbir tat-tumur jew metastazi.
Bhala prodott li jintuza darba, InductOs ma kienx ittestjat ghal kar¢inogenocita in vivo.

InductOs kien studjat f’mudell ta’ I-impjant fis-sinsla tal-klieb. InductOs kien impjantat direttament
fuq id-dura esposta wara laminektomija. Ghalkemm kien osservat it-tidjiq tan-newroforamen u
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stenosi, ma kienet osservata I-ebda mineralizzazzjoni tad-dura, I-ebda stenosi tas-sinsla, u I-ebda
tnaqgis newrologiku wara 1-ghoti ta’ InductOs.

6 TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Trab:

Sucrose

Glycine

Glutamic acid
Sodium chloride
Polysorbate 80
Sodium hydroxide

Solvent:
Ilma ghall-injezzjonijiet

Matrici:
Kollagen tal-bagar ta’ Tip |

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
3 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C. Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Pakkett ta’ 4 mg ta’ InductOs fih:

Trab f’kunjett (10 ml; hgieg ta’ Tip I) b’tapp (lastku tal-bromobutyl).

Solvent f’kunjett (10 ml; hgieg ta’ Tip I) b’tapp (lastku tal-bromobutyl).
Zewg matri¢ijiet (2.5 ¢ém x 5 m) f’pakkett bil-folji (polyvinyl chloride - PVC).
Zewg siringi (5 ml; polypropylene).

Zewg labar (azzar li ma jsaddadx).

Pakkett ta” 12 mg ta’ InductOs jinkludi:

Trab f’kunjett (20 ml; hgieg tat-Tip 1) b’tapp (lastku tal-bromobutyl,)
Solvent f’kunjett (10 ml; hgieg ta’ Tip I) b’tapp (lastku tal-bromobutyl)
Matri¢i wahda (7.5 ¢m x 10 ¢m) f’pakkett bil-folji (polyvinyl chloride PVC)
Zewg siringi (10 ml; polypropylene)

Zew$ labar i (azzar li ma jsaddadx).

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suqg.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

InductOs ikun ippreparat immedjatament gabel I-uzu. Dibotermin alfa ghandu jintuza biss wara
r-rikostituzzjoni mas-solvent u mal-matric¢i provduti fil-pakkett ta’ InductOs.

Galadarba jkun ippreparat, InductOs ikun fih dibotermin alfa f’koncentrazzjoni ta’ 1.5 mg/ml.
InductOs m’ghandux jintuza f’konc¢entrazzjonijiet oghla minn 1.5 mg/ml (ara sezzjoni 4.9).

Preparazzjoni tal-prodott

Biex tipprevjeni li taghmel ammonti zejda fuq il-matrici, hu importanti li tirrikostitwixxi d-dibotermin
alfa u li xxarrab il-matirci kollha kif deskritt hawn taht.

Pakkett ta’ 4 mg:Fil-kamp mhux sterili

1. Bl-uzu tat-teknika sterili, poggi siringa wahda, labra wahda u 1-pakkett ta’ gewwa tal-matrici fil-
kamp sterili.

2. Iddizinfetta t-tappijiet ta’ dibotermin alfa u tal-kunjetti tas-solvent.

3. Billi tuza s-siringa u I-labra li jibga’ fil-pakkett, irrikostitwixxi I-kunjett b’dibotermin alfa bi
3.2 ml ta’ solvent. Injetta s-solvent bil-mod gol-kunjett li jkun fih dibotermin alfa lajofilizzat.
Dawwar il-kunjett bil-mod biex tghin biex issir ir-rikostituzzjoni. I¢¢aqglagx bis-sahha. Armi s-
siringa u I-labra wara l-uzu.

3.2ml
ta’ solvent

4. Iddizinfetta t-tapp tal-kunjett ta’ dibotermin alfa rikostitwit.

Fil-kamp sterili

5. Qaxxar u iftah il-pakkett ta’ gewwa tal-matric¢ijiet u halli I-matricijiet fit-trejs taghhom.

6. Billi tuza t-teknika asettika tat-trasferiment u s-siringa u l-labra minn pass 1, igbed 2.8 ml tas-
soluzzjoni rikostitwita ta’ dibotermin alfa mill-kunjett fil-kamp mhux sterili, filwaqt li Zzomm
il fuq il-kunjett maqlub ta’ taht fuq biex tiffacilita 1-gbid.

7. Filwaqt li thalli 1-matri¢i fit-trej taghha, iddistribwixxi B’MOD UNIFORMI s-soluzzjoni ta’

dibotermin alfa fuq kull wahda miz-zewg matricijiet billi ssegwi d-disinn muri fil-figura hawn
taht.
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L4 ml

8. Stenna MINIMU ta’ 15-il minuta gabel ma tuza l-prodott ippreparat ta’ InductOs. Il-prodott irid
jintuza fi zmien saghtejn wara li jkun ippreparat.

Pakkett ta’ 12 mg:

Fil-kamp mhux sterili

1. Bl-uzu tat-teknika sterili, poggi siringa wahda, labra wahda u l-pakkett ta’ gewwa tal-matrici fil-
kamp sterili.

2. Iddizinfetta t-tappijiet ta’ dibotermin alfa u tal-kunjetti tas-solvent.

3. Billi tuza s-siringa u I-labra li jibga’ fil-pakkett, irrikostitwixxi I-kunjett b’dibotermin alfa bi 8.4
ml tas-solvent. Injetta s-solvent bil-mod gol-kunjett li jkun fih dibotermin alfa lijofilizzat.
Dawwar il-kunjett bil-mod biex tghin biex issir ir-rikostituzzjoni. thawwadx. Armi s-siringa u |-
labra wara I-uzu.

8.4 ml
ta‘solvent

4, Iddizinfetta t-tapp tal-kunjett ta’ dibotermin alfa rikostitwit.

Fil-kamp sterili

5. Iftah il-pakkett ta’ gewwa tal-matri¢i u halli I-matri¢i fit-trej taghha.

6. Billi tuza t-teknika asettika tat-trasferiment, u s-siringa u I-labra minn pass 1, igbed 8.0 ml tas-

soluzzjoni rikostitwita ta” dibotermin alfa mill-kunjett fil-kamp mhux sterili, filwaqt li zzomm
il-kunjett ta’ taht fuq biex tiffacilita I-gbid.
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7. Filwaqt li thalli 1-matri¢i fit-trej taghha, poggi B'MOD UNIFORMI s-soluzzjoni ta’ dibotermin
alfa fuq il-matrici billi ssegwi I-mod muri fil-figura hawn taht.

dibotermin alfa ‘

8. Stenna MINIMU ta’ 15-il minuta qabel ma tuza 1-prodott ippreparat ta’ InductOs. Il-prodott
ghandu jintuza fi zmien saghtejn wara li jkun ippreparat.

Kull fdal tal-prodott medicinali 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

Medtronic BioPharma B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

telefon +31 (0) 45 566 8000

fax +31 (0) 45 566 8012

8 NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/226/001

EU/1/02/226/002

9 DATATAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Date tal-ewwel awtorizzazzjoni: 9 ta’ Settembru 2002

Data tal-ahhar tigdid: 20 Lulju, 2012

10 DATA TA’REVIZJONI TAT-TEST

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

Materjal edukattiv addizzjonali ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha huwa disponibbli fuq il-URL li
gej: [II-URL irid jigi inkluz] <u 1-websajt tal-<Istat Membru>>.
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ANNESS 11

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU.

KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ.

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover

Massachusetts 01810

Stati Uniti ta’ I-Amerika

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

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

B. KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTAU L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2)

C. KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta

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

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

° Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

. Kull meta I-pjan tal-immaniggar tar-riskju jigi modifikat spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal-benefi¢¢ju/riskju jew
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jagbel mal-kontenut u I-
formatt tal-programm edukattiv, inluz mal-media ta’ komunikazzjoni, mal-modalitajiet ta’
distribuzzjoni u kwalunkwe aspett iehor tal-programm, mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti.

Il-programm edukattiv ghandu 1-ghan:

li jzid 1-gharfien dwar ir-riskju ta’ ossifikazzjoni eterotopika u r-riskju potenzjali ta’ zbalji fil-
medikazzjoni u l-uzu inkorrett ta’ InductOs u li jipprovdi gwida dwar kif jigu gestiti dawn ir-
riskji.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn InductOs jitqieghed fis-suq, il-professjonisti
kollha tal-kura tas-sahha li huma mistennija li juzaw InductOs jigu pprovduti bil-pakkett
edukattiv i gej:

Materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Il-materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandu jinkludi:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Materjal ta’ tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
Il-materjal ta’ tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandu jinkludi 1-elementi ewlenin li
gejjin:
0 Deskrizzjoni dettaljata mis-SKP tal-proceduri ta’ ghoti ta’ InductOs u tal-mizuri li jridu
jittiehdu biex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni, uzu inkorrett, u biex jitnagqas ir-riskju
ta’ ossifikazzjoni eterotopika.
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ANNESS I

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

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT TA’4 MG

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

InductOs 1.5 mg/ml trab, solvent u matri¢i ghall-matri¢i ta’ impjant
dibotermin alfa

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

Kunjett fih 4 mg ta’ dibotermin alfa. Meta rikostitwit, InductOs ikun fih 1.5 mg/ml ta’ dibotermin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢ipjenti

Trab: sucrose, glycine, glutamic acid, sodium chloride, sodium hydroxide u polysorbate 80
Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

Matri¢i: Kollagen tal-baqgar ta” Tip |

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab, solvent u matri¢i ghall-matri¢i ta’ impjant fihom:
Kunjett b’4mg dibotermin alfa

Kunjett b’10 ml ilma ghall-injezzjonijiet

2 matric¢ijiet sterili ta’ (2.5 x 5¢m)

2 siringi (5 ml)

2 labar

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Impjantazzjoni. Agra s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott gabel I-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 30°C. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’
mid-dawl.

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

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

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

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

EU/1/02/226/002

|13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma’ jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TA’ L-GHATU TA’ FUQ TAT-TRAY GHALL-PAKKETT TA’ 4 MG

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

InductOs 1.5 mg/ml trab, solvent u matric¢i ghall-matrié¢i ta’ impjant
dibotermin alfa

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

Kunjett fih 4 mg ta’ dibotermin alfa. Meta rikostitwit, ikun fih 1.5 mg/ml ta’ dibotermin alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti

Trab: sucrose, glycine, glutamic acid, sodium chloride, sodium hydroxide u polysorbate 80
Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

Matri¢i: Kollagen tal-baqgar ta’ Tip |

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab, solvent u matri¢i ghall-matri¢i ta’ impjant fihom:
Kunjett b’4 mg dibotermin alfa

Kunjett b’10 ml ilma ghall-injezzjonijiet

2 matricijiet sterili ta’ (2.5 x 5 ¢m)

2 siringi (5 ml)

2 labar

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Impjantazzjoni. Agra s-Sommarju tal-Karatteristici tal- gabel I-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 30°C. Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

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

EU/1/02/226/002

|13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma’ jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

IT-TREJ FUQ IN-NAHA TA’ TAHT TA’ L-ISTIKER TA’ L-GHATU GHALL-PAKKETT
TA’ 4 MG

UUUUT WU
e e

L6
1.4 ml )% 1.4ml

Poggi fuq il-matri¢i u stenna 15-il minuta

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIL-PROTEINA GHALL-PAKKETT TA’4 MG

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

Trab ghal InductOs 1.5 mg/ml
dibotermin alfa
Impjantazzjoni

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott li hawn inkluz qabel 1-uzu.

| 3. DATA META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

4 mg dibotermin alfa

| 6.  OHRAJN

Medtronic BioPharma B.V.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIS-SOLVENT GHALL-PAKKETT TA’ 4 MG

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

Solvent ghal InductOs
Ilma ghall-injezzjonijiet

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott gabel I-uzu.

| 3. DATA META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

10 ml

6.  OHRAJN

Medtronic BioPharma B.V.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-MATRICI GHALL-PAKKETT TA’ 4 MG

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Matri¢i ghal InductOs 1.5 mg/ml
Kollagen tal-baqar ta’ Tip |

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Impjantazzjoni. Agra s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott | gabel I-uzu.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS: ara n-naha ta’ wara

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT: ara n-naha ta’ wara

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

2 matricijiet sterili (2.5 x 5 ¢m)

6.  OHRAJN

| 7. NAHA TA’ WARA

{numru}
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{SSSS XX}

TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT TA’ 12 MG

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

InductOs 1.5 mg/ml trab, solvent u matric¢i ghall-matri¢i ta’ impjant
dibotermin alfa

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

Kunjett fih 12 mg ta’ dibotermin alfa. Meta rikostitwit, InductOs ikun fih 1.5 mg/ml ta’ dibotermin
alfa.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti

Trab: sucrose, glycine, glutamic acid, sodium chloride, sodium hydroxide u polysorbate 80
Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

Matri¢i: Kollagen tal-baqgar ta’ Tip |

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab, solvent u matri¢i ghall-matri¢i ta’ impjant fihom:
Kunjett b’12 mg dibotermin alfa

Kunjett b’10 ml ilma ghall-injezzjonijiet

Matrié¢i sterili ta’ (7.5 x 10 ¢m)

2 siringi (10 ml)

2 labar

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Impjantazzjoni. Aqra s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott gabel I-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 30°C. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’
mid-dawl.

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

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

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

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

EU/1/02/226/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma’ jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TA’ L-GHATU TA’ FUQ TAT-TRAY GHALL-PAKKETT TA’ 12 MG

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

InductOs 1.5 mg/ml trab, solvent u matri¢i ghall-matri¢i ta’ impjant
dibotermin alfa

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kunjett fih 12 mg ta’ dibotermin alfa. Meta rikostitwit, ikun fih 1.5 mg/ml ta’ dibotermin alfa.

E

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti

Trab: sucrose, glycine, glutamic acid, sodium chloride, sodium hydroxide u polysorbate 80
Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

Matri¢i: Kollagen tal-baqgar ta’ Tip |

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab, solvent u matri¢i ghall-matrici ta’ impjant fihom:
Kunjett b’12 mg dibotermin alfa

Kunjett b’10 ml ilma ghall-injezzjonijiet

Matriéi sterili ta’ (7.5 x 10 ¢m)

2 siringi (10 ml)

2 labar

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Impjantazzjoni. Agra s-Sommarju tal-Karatteristici tal- gabel I-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(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.

DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 30°C. Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Medtronic BioPharma B.V.
Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

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

EU/1/02/226/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma’ jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

IT-TREJ FUQ IN-NAHA TA’ TAHT TA’ L-ISTIKER TA’ L-GHATU GHALL-PAKKETT
TA’ 12 MG

0%

Poggi fuq il-matrici u stenna 15-il minuta

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIL-PROTEINA GHALL-PAKKETT TA’ 12 MG

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

Trab ghal InductOs 1.5 mg/ml
dibotermin alfa
Impjantazzjoni

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott li hawn inkluz gabel 1-uzu.

| 3. DATA META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

12 mg dibotermin alfa

| 6.  OHRAJN

Medtronic BioPharma B.V.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIS-SOLVENT GHALL-PAKKETT TA’ 12 MG

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

Solvent ghal InductOs
Ilma ghall-injezzjonijiet

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott gabel I-uzu.

| 3. DATA META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

10 ml

6.  OHRAJN

Medtronic BioPharma B.V.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-MATRICI GHALL-PAKKETT TA’ 12 MG

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Matri¢i ghal InductOs 1.5 mg/ml
Kollagen tal-baqar ta’ Tip |

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Impjantazzjoni. Aqra s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott | gabel I-uzu.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS: ara n-naha ta’ wara

| 4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT: ara n-naha ta’ wara

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

Matriéi 1 sterili (7.5 x 10 ¢m)

6.  OHRAJN

\ 7.  NAHA TA’ WARA

{numru}

{SSSS XX}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall pazjent

InductOs 1.5 mg/ml trab, solvent u matrici ghall-matri¢i ta’ impjant
dibotermin alfa

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu InductOs u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi InductOs
Kif jinghata InductOs
Effetti sekondarji possibbli
Kif tahzen InductOsKontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

okrwdE

1. X’inhu InductOs u ghalxiex jintuza

InductOs fih is-sustanza attiva, dibotermin alfa. Huwa kopja ta’ proteina msejha Proteina-2
Morfogenika tal-Ghadam (BMP 2), li hija maghmula b’mod naturali mill-gisem u tghin fil-
formazzjoni ta’ tessut gdid tal-ghadam.

InductOs jista’ jintuza jew f"operazzjoni tal-fuzjoni fil-parti t’isfel tas-sinsla tad-dahar, jew biex ifejjaq
ksur fil-qasba tas-sieq.

Operazzjoni tal-fuzjoni fil-parti t’isfel tas-sinsla tad-dahar

Jekk ghandek hafna wgigh minhabba hsara f’disk fin-naha t’isfel ta’ dahrek, u I-ebda kuri ohrajn ma
kienu effettivi, inti tista tkun ikkunsidrat/a ghal operazzjoni tal-fuzjoni fil-parti t’isfel tas-sinsla tad-
dahar. InductOs jintuza minflok ma jittiched trapjant ta’ I-ghadam minn genbejk; dan jevita problemi u
wgigh li jistghu jigu kkawzati minn operazzjoni biex jinkiseb it-trapjant ta’” I-ghadam.

Meta jintuza f"operazzjoni tal-fuzjoni fil-parti t’isfel tas-sinsla tad-dahar, InductOs jintuza flimkien
ma’ taghmir mediku li tikkoregi 1-pozizzjoni tas-sinsla ta” dahrek. Jekk ikollok xi mistogsijiet dwar
dan it-taghmir mediku, jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek.

Ksur fil-gasba tas-sieq

Jekk ghandek ksur fil-gasba tas-sieq, InductOs jintuza biex jghin lill-ksur ifieq u biex inaqgas il-htiega
ghal operazzjonijiet addizzjonali . Huwa jintuza flimkien mal-kura standard u I-kura ta” ksur fil-gasha
tas-sieq.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu InductOs
M’ghandek tirc¢ievi InductOs
o jekk inti allergiku ghal dibotermin alfa jew kollagen tal-baqar jew ghal xi sustanza ohra ta’ din

il-medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).
o jekk ghadek qed tikber (ma mmaturajtx b’mod skeletriku)
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o jekk ghandek infezzjoni attiva fis-sit tal-operazzjoni.

o jekk it-tabib 1i gieghed jikkurak jiddeciedi li ghandek provvista tad-demm inadegwata fis-sit
fejn ghandek il-ksur.

° biex tikkura ksur li hu relatat mal-marda (ez. ksur minhabba 1-marda ta’ Paget marda jew
kancer).

. jekk kont dijanjostikat/a b’kancer, jew ged tiehu kura ghal kancer.

Twissijiet u prekawzjonijiet

. Ghandek tinforma it-tabib tieghek jekk ghandek xi marda awtoimmuni bhal artrite rewmatojde,
lupus erythematosus sistemiku, skleroderma, is-sindrome ta’ Sjogren jew
dermatomijosite/polymijosite.

o Ghandek tinforma lit-tabib tieghek jekk ghandek xi marda ta’ 1-ghadam.

. Ghandek tinforma lit-tabib tieghek jekk ghandek kwalunkwe storja medika ta’ kancer.

. Il-prodott m’ghandux jitpogga f’kuntatt dirett ma’ certi tipi ta’ ghadam. Il-kirurgu tieghek ser
ikun jaf liema tipi ta’ ghadam ghandu jevita.

° L-uzu ta’ InductOs jista’ jikkawza I-formazzjoni ta’ ghadam (ossifikazzjoni eterotopika) fit-
tessut tal-madwar, li jista’ jirrizulta f’kumplikazzjonijiet.

. Xi pazjenti jistghu jizviluppaw ugigh fin-nervaturi minhabba l-akkumulazzjoni ta’ fluwidu
lokalizzat li jkun jehtieg li jitnehha, jew proc¢edura kirurgika biex jitnehha I-fluwidu.

. Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi (maghmulin minn gismek biex jiggieldu proteina
barranija) ghal InductOs. Filwaqt 1i ma kienu osservati 1-ebda effetti li jaghmlu hsara, 1-effetti
fit-tul mhumiex maghrufa.

o Ghandek tinforma it-tabib tieghek jekk ghandek mard tal-kliewi jew tal-fwied.

Nefha lokalizzata, li fxi kazijiet 1i tirrizulta f*diffikulta biex tichu n-nifs, Kienet irrappurtata
f’pazjenti meta InductOs intuza foperazzjoni fin-naha ta’ fuq tas-sinsla tad-dahar (fl-ghongq). Is-
sigurta u l-effettivita ta’ InductOs f’operazzjonijiet tas-sinsla tad-dahar fl-ghonq ma kinitx
stabbilita, u InductOs m’ghandux jintuza f’din is-sitwazzjoni.

Medi¢ini ohra u InductOs
Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tiehu hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medic¢ina ohra inkluz
medicini li ksibt minghajr ricetta.

Tqala u treddigh
L-effetti ta’ InductOs fuq it-tqala mhumiex maghrufa. L-uzu tal-prodott f’nisa tqal mhuwiex
rakkomandat.

Mhux maghruf jekk InductOs jitnehhiex fil-halib tas-sider.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, stagsi
lit-tabib tieghek ghal parir gabel ma tir¢ievi din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
InductOs mhux ser jaffettwa I-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem il-magni.

InductOs fih kollagen tal-bagar, proteina miksuba mill-bagar

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi (maghmulin minn gismek biex jiggieldu proteina barranija)
kontra I-kollagen fil-medic¢ina. Fi studji klini¢i, il-prezenza ta’ antikorpi ghal kollagen ma kinitx
assoCjata ma’ effetti sekondarji, bhal allergiji, u lanqas ma ntwera li dan inaqqas 1-effettivita ta’
InductOs. Jekk tahseb li ghandek reazzjoni allergika ghal collagen, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

InductOs fih sodium

Din il-medi¢ina fiha ingas minn 1 mmol (23 mg) sodium f’kull doZa massima (2 pakketti ta’ 12 mg),
jigifieri huwa essenzjalment ‘minghajr sodium’.
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3. Kif ghandek tiehu InductOs

It-tabib i jkun ged jikkurak se jimpjantalek InductOs matul I-operazzjoni. L-istaff mediku ser
jipprepara InductOs fis-sala operatorja. It-trab, irid jinhall fl-ilma sterilizzat biex jifforma soluzzjoni, li
jintuza biex ixxarrab I-isponza. L-isponza mxarrba mbaghad tkun impjantata fejn it-tkabbir tal-ghadam
ikun mehtieg. Maz=zmien l-isponza tisparixXi gradwalment hekk Kif jifforma I-ghadam.

Jekk tkun ged tircievi InductOs ghal fuzjoni fil-parti t’isfel tas-sinsla tad-dahar, il-kirurgu tieghek ser
inehhi d-disk li tkun bil-hsara 1i tkun qed tikkawza l-ugigh u jibdilha b’taghmir mediku mimli
b’InductOs. It-taghmir mediku jikkoregi I-pozizzjoni tas-sinsla tad-dahar tieghek, u InductOs
jinkoraggixxi I-ghadam biex jikber bejn iz-zewg vertebri, biex twahhalhom b’mod permanenti fil-
pozizzjoni korretta.

Jekk ged tir¢ievi InductOs ghal ksur fil-gasba tas-sieq, it-tabib tieghek imbaghad ser ipoggi InductOs
madwar |-ghadma miksura tieghek meta jikkura I-ksur. It-tabib ser jiddeciedi kemm volum ta’
InductOs inti ser tir¢ievi, skond id-dags u n-numru ta’ ksur. Generalment, jintuza pakkett wiehed ta’
12 mg: madankollu, jistghu jintuzaw sa massimu ta’ zewg pakketti ta’ 12 mg.

4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, InductOs jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.
Effetti sekondariji serji

Ghid lit-tabib tieghek minnufih, jew mur minnufih id-dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar
tieghek jekk ikollok nefha lokalizzata, li tista’ tirrizulta f*diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, wara li
InductOs ikun intuza foperazzjoni tal-parti ta’ fuq (ghonq) tal-ispina. Il-frekwenza ta’ dan I-effett
sekondarju mhux maghrufa u ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli.

Effetti sekondarji ohra

Operazzjoni tal-fuzjoni tal-parti t’isfel tas-sinsla tad-dahar

o Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi wiehed minn dawn li gejjin:

o Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):
Tkabbir addizzjonali tal-ghadam u moviment tat-taghmir mediku impjantat, akkumulazzjoni ta’
fluwidu lokalizzat u ugigh mid-dahar ghal sagajk (xatka)

o Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli):
Zjieda fit-tKissir tal-ghadam

Ksur tal-gfiadma tal-qasba tas-sieq
Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi wiehed minn dawn li gejjin:

o Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
Infezzjoni lokalizzata
o Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

Akkumulazzjoni ta’ fluwidu lokalizzat
o Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli):
Zjieda fit-tkissir tal-ghadam

Rappurtar ta’ effetti sekondarji ohra

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib 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 f’Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

41


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

5. Kif tahzen InductOs

Mhux ser ikollok bzonn tahzen dan il-prodott.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X*fih InductOs

- Is-sustanza attiva f’InductOs hi dibotermin alfa (maghruf ukoll bhala Proteina-2 Morfogenika
ta’ I-Ghadam umana rikombinanti), 4 mg (pakkett ta’ 4 mg) jew 12 mg (pakkett ta’ 12 mg).

- Is-sustanzi |-ohra huma sucrose, glycine, glutamic acid, sodium chloride, sodium hydroxide u
polysorbate 80, ilma ghal injezzjonijiet, u kollagen tal-bagar ta’ Tip I.

Kif jidher InductOs u I-kontenut tal-pakkett
InductOs hu fornut lit-tabib tieghek bhala kitt ghall-impjant matul I-operazzjoni.

. Dibotermin alfa hu trab abjad ipprezentat f’kunjett tal-hgieg.
o L-ilma ghall-injezzjonijiet huwa likwidu ¢ar minghajr kulur ipprezentat f’kunjett tal-hgieg.
. L-isponza hija bajda u hi prezentata f’pakkett bil-folji

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Medtronic BioPharma B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut |I-ahhar fi

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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