


1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Mycapssa 20 mg kapsuli ibsin gastro-rezistenti

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

o

Kull kapsula iebsa gastro-rezistenti fiha octreotide acetate ekwivalenti ghal 20 mg ta’ octreotidg.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. {\W
3. GHAMLA FARMACEWTIKA @

Kapsula iebsa gastro-rezistenti (kapsula gastro-rezistenti)

Kapsuli ibsin tal-gelatina ta’ lewn abjad, miksijin b’mod enteriku ta’ dags (m

4. TAGHRIF KLINIKU 2 0
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici @

Mycapssa huwa indikat ghal trattament ta’ manteniment®Rpazjenti adulti b’akromegalija li rrispondew
ghal, u ttolleraw, trattament b’analogi ta’ somatostat{n.%

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jingh&
Pozologija

L4

It-trattament jista’ jinbeda fi kwalunkwg zmich wara l-ahhar injezzjoni ta’ analogu ta’ somatostatin u
qabel tkun giet moghtija l-injezzjoni liy, % - L-analogu ta’ somatostatin injettabbli ghandu jitwaqqaf.
It-trattament ghandu jinbeda b’40 m, m, moghtija bhala 20 mg darbtejn kuljum. Wagqt it-
titrazzjoni tad-doza, il-livelli tal-fa tl%tkabbir 1 simili ghall-insulina (IGF-1, insulin-like growth
factor 1) u s-sinjali u s-sintomgta@ ent ghandhom jigu mmonitorjati kull gimaghtejn jew skont id-
diskrezzjoni tal-professjonista khgiku, skont liema aggustamenti fid-doza ghandhom jigu kkunsidrati.
Id-doza ghandha tizdied fzidigt ta’ 20 mg kuljum biex jinkiseb kontroll adegwat.

Dozi ta’ 60 mg kuljum g }wm jinghataw bhala 40 mg filghodu u 20 mg filghaxija. Dozi ta’ 80 mg
kuljum ghandhom jingh hala 40 mg filghodu u 40 mg filghaxija.

Id-doza massima ra data hija ta’ 80 mg kuljum.

Ghal pazjenti li @iew doza stabbli ta’ Mycapssa, il-monitoragg ta’ IGF-1 u l-valutazzjoni tas-
sintomi ghandhonisiru perjodikament skont id-diskrezzjoni tal-professjonista kliniku.

It-twaqqi@capssa u l-qlib tal-pazjenti ghal analogu ichor ta’ somatostatin ghandhom jigu
kkunsidgatiyekk il-livelli ta’ IGF-1 ma jinzammux wara t-trattament bid-doza massima rakkomandata
ta’ 8 ljum jew jekk il-pazjent ma jkunx jista’ jittollera trattament b’Mycapssa.

Daqbuz'a
g inqabez doza ta’ Mycapssa, id-doza ghandha tittieched kemm jista’ jkun malajr u mill-inqas
Q6 ighat qabel id-doza skedata li jmiss, inkella d-doza li tkun inqabzet m’ghandhiex tittiehed.
Popolazzjonijiet specjali
Anzjani

M’hemm l-ebda evidenza ta’ tollerabilita mnaqqgsa jew rekwiziti ta’ doza mibdula f’pazjenti anzjani
ttrattati b’octreotide.


https://standardterms.edqm.eu/browse/view_term?cct_id=300&lang=en

Indeboliment tal-fwied

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti b’Child Pugh A jew B. Pazjenti b’Child Pugh C
ma gewx studjati; huwa rakkomandat monitoragg bir-reqqa ta’ dawn il-pazjenti meta jinbeda t-
trattament b’Mycapssa.

F’pazjenti b’¢irrozi tal-fwied, il-half-life tal-prodott medi¢inali tista’ tizdied, u jkun mehtieg

aggustament fid-doza ta’ manteniment. @
Indeboliment tal-kliewi W

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment hafif, moderat J‘w er tal-

kliewi.

Hemm zieda sinifikanti fl-esponiment ghal octreotide f’pazjenti b’mard tal-kliewi ta stadju
(ESRD, end stage renal disease). Pazjenti b’ESRD ghandhom jibdew jiehdu My 0 mg ta’
kuljum. Id-doza ta’ manteniment ghandha tigi aggustata abbazi tal-livelli ta’ IGF ~sinjali u s-
sintomi tal-pazjent, u t-tollerabilita. $

Popolazzjoni pedjatrika @
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Mycapssa fit-tfal li ghandhom inqas minn 18-l sena ghadhom ma gewx
determinati. M hemm l-ebda data disponibbli.

Uzu orali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata bo

Il-kapsuli ta’ Mycapssa ghandhom jinbelghu shah ma’ ’%na, mill-ingas siegha qabel jew mill-
inqas saghtejn wara li wiehed jiekol. Biex titnaqqas hen%sta’ jkun il-varjabbilta fil-pazjent
individwali, huwa rakkomandat li tinzamm rutina -tehid tal-kapsuli Mycapssa b’rabta mal-ikel ta’
kuljum (perezempju, Mycapssa ghandu regolarr&iehed mill-inqas siegha gabel il-kolazzjon u
mill-inqas saghtejn wara l-ikel) (ara sezzjonj 5.2).

4.3 Kontraindikazzjonijiet \

L 4 \
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza Xew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

S
4.4 Twissijiet specjali u p k\ jonijiet ghall-uzu
L 4

Generali b\

Billi t-tumuri pitwitarj
jikkawzaw kumpli
mmonitorjati bir;
proc¢eduri alternat

jnixxu l-ormon tat-tkabbir (GH, growth hormone) kultant jistghu jespandu, u
jjiet serji (ez. difetti fil-kamp viziv), huwa essenzjali li 1-pazjenti kollha jigu
a. Jekk tidher evidenza ta’ espansjoni tat-tumur, jistghu jkunu rakkomandati

I1-beneficjiterapewtici ta’ tnaqqis fil-livelli ta” GH u n-normalizzazzjoni tal-kon¢entrazzjoni tal-
IGF-1 f”enti akromegali¢i nisa jistghu potenzjalment jreggghu lura I-fertilita. Nisa li jistghu
johorgw,tgal ghandhom jinghataw parir biex juzaw kontracettiv adegwat, jekk mehtieg, waqt it-
tratta b’octreotide (ara sezzjoni 4.6).

zjoni tat-tirojde ghandha tigi mmonitorjata f’pazjenti li qed jir¢ievu trattament fit-tul

Q&ctreotide.

I1-funzjoni tal-fwied ghandha tigi mmonitorjata waqt it-terapija b’octreotide.



Avvenimenti kardjovaskulari relatati

Gew irrappurtati bradikardija u arritmija nodali (ara sezzjoni 4.8). Jista’ jkun mehtieg aggustament fid-
doza ta’ prodotti medi¢inali bhal imblokkaturi tar-ricettur beta, imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju, jew
sustanzi li jintuzaw biex jikkontrollaw il-bilan¢ tal-fluwidu u l-elettroliti (ara sezzjoni 4.5). &

Il-marrara u avvenimenti relatati @

Giet irrappurtata kolelitjazi waqt it-trattament b’octreotide u tista’ tkun assoé¢jata ma’ kole 1t ara
sezzjoni 4.8). Barra minn hekk, gew irrappurtati kazijiet ta’ kolangite bhala kumplikazzjt

kolelitjazi f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu injezzjonijiet ta’ octreotide fl-ambjent ta’ Wa -t ghld fis-
suq.

Hu rakkomandat li jsir ezami ultrasoniku tal-marrara f’intervalli ta’ madwar 6 &( ahar waqt
terapija b’Mycapssa.

Metabolizmu tal-glukozju

Minhabba l-azzjoni inibitorja tieghu fuq GH, glucagon, u I-insulina, gctrgotide jista’ jaffettwa r-
regolazzjoni tal-glukozju. It-tolleranza ghall-glucokozju wara 1-i eé’ tkun indebolita. Kif
irrappurtat ghal pazjenti ttrattati b’octreotide taht il-gilda, £'xi kaZijiet, l-istat ta’ iperglicemija
persistenti jista’ jigi indott bhala rizultat ta’ ghoti kroniku. Gigkirtappurtata wkoll l-ipoglicemija.

I1-htigijiet tal-insulina ta’ pazjenti li jiehdu terapija ghad@te mellitus tat-tip I jistghu jongsu bl-
ghoti ta’ octreotide. F’persuni mhux dijabetic¢i u dijabetaCintat-tip II b’rizervi ta’ insulina parzjalment
intatti, 1-ghoti ta’ octreotide jista’ jirrizulta f’zidiet fik-g ijja wara l-ikel. Ghalhekk huwa
rakkomandat li tissorvelja t-tolleranza tal—gluko'q&rattament kontra d-dijabete.

Nutrizzjoni N
F’xi pazjenti, octreotide jista’ jibdel 1- agso%ent ta’ xahmijiet mid-dieta.
Gew osservati livelli aktar baxxi tal- na B12 kif ukoll testijiet anormali ta’ Schilling f’xi pazjenti

li kienu ged jir¢ievu terapija b’octreotide’ Huwa rakkomandat il-monitoragg tal-livelli tal-vitamina
B12 wagqt it-terapija b’ Mycapsgt@ enti li ghandhom storja ta’ nuqqas ta’ vitamina B12.

0
Kontenut tas-sodium .\
Dan il-prodott medi¢inal nqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri
essenzjalment hieles dlum.

4.5 Interaza@a’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-effetti ta’ odottl medicinali ohrajn fuqg Mycapssa

L-ghoti ycapssa fl-istess hin ma’ esomeprazole instab li jnaqqas il-bijodisponibilita ta’

Myc rodotti medicinali li jibdlu l-pH tal-passagg gastrointestinali ta’ fuq (ez. inibituri tal-
-proton, antagonisti tar-ricettur H2, u antacidi ohra) jistghu jibdlu l-assorbiment ta’

ssa u jwasslu ghal tnaqqis fil-bijodisponibilita. L-ghoti ta’ Mycapssa fl-istess hin ma’ inibituri
1-pOompa tal-proton, antagonisti tar-ricettur H2, jew antacidi jista’ jehtieg dozi mizjuda ta’ Mycapssa.

Z L-ghoti fl-istess hin ta’ Mycapssa ma’ metoclopramide naqqas is-Cmax U I-AUC ta’ octreotide b’medja
ta’ madwar 5% u 11%, rispettivament. Mycapssa ghandu jigi ttitrat kif indikat ghall-effett
kliniku/bijokimiku.



L-ghoti fl-istess hin ta’ Mycapssa ma’ loperamide naqqas is-Cmax u 1-AUC ta’ octreotide b’medja ta’
madwar 9% u 3%, rispettivament. Mycapssa ghandu jigi ttitrat kif indikat ghall-effett
kliniku/bijokimiku.

L-effetti ta’ Mycapssa fug prodotti medic¢inali ohrajn &

Huma involuti mekkanizmi multipli bhall-inibizzjoni tal-enzimi ta¢-¢itokromu P450 minhabba ,Q»
soppressjoni tal-ormon tat-tkabbir, it-tbattil gastriku mdewwem jew possibbilment permeabilj jba
f’xi kazijiet, 1i jistghu jirrizultaw f’interazzjonijiet bejn medi¢ina u ohra. Ghalhekk, l-interaZgjondjict
bejn medicina u ohra jistghu jvarjaw bejn il-prodotti medicinali. Bhala konsegwenza, pr %
medic¢inali ohra li ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq ghandhom jintuzaw b’kawtela usd-doZi
ghandhom jigu aggustati kif mehtieg. O

Fi studju kliniku ntwera li ec¢ipjenti ghat-tishih tal-permeabbilta temporanja (T éﬁl—formulazzj oni
jzidu l-assorbiment intestinali ta’ octreotide permezz tat-trasport paracellulari tat-test tal-
proporzjon ta’ lactulose ghal mannitol (ara sezzjoni 5.1). Ma saru I-ebda stgﬁa interazzjoni ma’
medicini ohra li jigu ttrasportati permezz tar-rotta paracellulari (ez. alendronat€ jew desmopressin).

Jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza ta’ prodotti medicinali bhalhymBlokkaturi tar-ricettur beta,
imblokkaturi tal-kanali tal-kal¢ju, jew sustanzi li jintuzaw biex ji tgollaw il-bilan¢ tal-fluwidu u 1-
elettroliti meta dawn jinghataw fl-istess hin ma’ Mycapssa (ara j

L-uzu ta’ hydrochlorothiazide (HCTZ) fl-istess hin ma’ Myc@ rrizulta fi tnaqqis ta’ 9% fis-Crax u
tnaqqis ta’ 19% f1-AUCos5) ta” HCTZ. Jista’ jkun mehtie@ustament fid-doza ta’ HCTZ.

Jistghu jkunu mehtiega aggustamenti fid-doza tal-indul a’ prodotti medicinali antidijabeti¢i meta

dawn jinghataw fl-istess hin ma’ Mycapssa (ara F\i 4.4).

L-ghoti ta’ metformin fl-istess hin ma’ Mycgpssa tha rrizulta fl-ebda tibdil sinifikanti fl-esponiment
bikri ghal metformin. \\

*

Octreotide nstab li jnaqqas l-assorbi Ngtestinali ta’ ciclosporin (tnaqqis ta’ 71% fis-Cmax u tnaqqis
ta’ 63% fl-AUCnp). Jaf ikun mehtie}&%s‘cament fid-doza ta’ ciclosporin.

Instab li I-injezzjonijiet ta’ octge jdewmu l-assorbiment intestinali ta’ cimetidine. Jista’ jkun
mehtieg aggustament fid-doz &g etidine.

L 4
L-ghoti ta’ injezzjonijiet ’Nreotide fl-istess hin ma’ bromocriptine jzid il-bijodisponibilita ta’
bromocriptine. Jistghu jk@fnehtiega aggustamenti fid-doza ta’ bromocriptine.

L-ghoti ta’ lisinoprj
fis-Cinax u Zieda
jinghata fl-istess

ess hin ma’ Mycapssa jzid il-bijodisponibilita ta’ lisinopril (zieda ta’ 50%
o fl-AUC 0.12)). Jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza ta’ lisinopril meta
ma’ Mycapssa.

L-ghoti ta@n fl-istess hin ma’ Mycapssa nstab li jnaqqas ir-rata ta’ assorbiment ta’ digoxin.

> 38% fis-Cmax u tnaqqis ta’ 24% f1-AUCo-5)), li jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kontracettivi

L-ghoti Qevonorgestrel fl-istess hin ma’ Mycapssa jnaqqas il-bijodisponibilita ta’ levonorgestrel
(tna
on@ fihom progestogens (ara sezzjoni 4.6).

QL— hoti ta’ warfarin fl-istess hin ma’ Mycapssa ma rrizulta fl-ebda tibdil sinifikanti fl-esponiment bikri
ghal warfarin.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jinghataw parir biex juzaw kontracettiv adegwat, jekk meh
wagqt it-trattament b’octreotide (ara sezzjoni 4.4).

L-ghoti ta’ Mycapssa fl-istess hin ma’ levonorgestrel inaqqas il-bijodisponibilita ta’ levonor,

(ara sezzjoni 4.5). Bijodisponibilta mnaqqsa tista’ potenzjalment tnaqqas l-effettivita ta’ k t1V1
orali li fihom progestogens. In-nisa ghandhom jinghataw parir biex juzaw metodu altern: V
kontracezzjoni mhux ormonali, jew metodu ta’ back-up, meta Mycapssa jintuza ﬂlmkl m
kontracettivi orali.

al S
Hemm data limitata (inqas minn 300 rizultat ta’ tqala) dwar l-uzu ta’ octre nisa tqal, u " madwar

terz tal-kazijiet ir-rizultati tat-tqala mhumiex maghrufa. Il-maggoranza tar-r ortl waslu wara l-uzu
ta’ octreotide wara t-tqeghid fis-suq u aktar minn 50% tat-tqala esposti Kienu rrappurtati f’pazjenti
b’akromegalija. Hafna nisa kienu esposti ghal octreotide matul 1-e 1mestru tat-tqala f’dozi 1i
jvarjaw minn 100-1200 mikrogramma/jum ta’ octreotide taht il-gilda jew 10-40 mg/xahar ta’
octreotide ta’ rilaxx fit-tul. Anomaliji kongenitali kienu rrappurt adwar 4% tal-kazijiet ta’ tqala li
r-rizultat taghhom huwa maghruf. Ma hija suspettata 1-ebda r 1 kawzali ma’ octreotide ghal

dawn il-kazijiet.

Studji f’annimali ma jurux effetti diretti jew indiretti hz Q is-sistema riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3). \

Bhala prekawzjoni hu preferibbli li ma jintuzax @pssa wagqt it-tqala (ara sezzjoni 4.4).

L4

Treddigh \\

K4
Mhux maghruf jekk octreotide jigix e t mill-halib tas-sider tal-bniedem. Studji f’annimali wrew
l-eliminazzjoni ta’ octreotide fil-hali 1der Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. Mycapssa

m’ghandux jintuza wagqt it- treddl%

Fertilita

Mhux maghruf jekk octr ’Nghandux effett fuq il-fertilita umana. Inzul tat-testikoli li jdum ma jsehh
ghal frieh maskili ta’ om ittrattati wagqt it-tqala u t-treddigh. Octreotide, madankollu, ma fixkilx
il-fertilita fil-firien ir@nisa f’dozi sa 1 mg/kg tal-piz tal-gisem kuljum (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fu@ biex issuq u thaddem magni

Mycapssa r%l:du l-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
I1-pazjenti om jinghataw parir biex joqoghdu attenti meta jsuqu jew juzaw magni jekk jistordu,
jesperje@ astenja/gheja kbira, jew ikollhom ugigh ta’ ras waqt it-trattament b’Mycapssa.

4.8 etti mhux mixtieqa
@aﬁu tal-profil tas-sigurta

QL-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti rrappurtati waqt it-trattament b’Mycapssa huma fil-bi¢ca 1-
kbira disturbi gastrointestinali hfief ghal moderati, b’dawk irrappurtati l-aktar frekwenti jkunu wgigh
addominali, dijarea, u nawsja. [l-frekwenza generali ta’ reazzjonijiet avversi gastrointestinali hija
maghrufa li tonqos maz-zmien bi trattament kontinwu.




Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina (ADRs, adverse drug reactions) elenkati hawn taht gew
akkumulati minn studji klini¢i u esperjenza ta’ sigurta ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’octreotide.

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina huma elenkati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi bl&,
tal-konvenzjoni li gejja: komuni hatnha (> 1/10); komuni (= 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1

sa < 1/100); u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
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Tabella 1: Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi ¢
E?perjenza
O a’ wara t-
& tqeghid fis-
suq
Sistema tal- Komuni & (frekwenza
klassifika tal- hafna Komuni Mhux komuni @ mhux
organi ) maghrufa)
Infezzjonijiet u Divertikulite_*svoenterite,
infestazzjonijiet gastroente rali, herpes
orali §°
Neoplazmi Eman@ tal-fwied
beninni, malinni u @
dawk mhux
specifikati ’Q
(inkluzi ¢esti u \ <b
polipi) ~
Disturbi tad- N Lewkopenija Trombo-
demm u tas- ¢itopenija*
sistema limfatika \’ ~N
Disturbi fis- N \‘ Anafilassi*,
sistema immuni 4§ \ allergija/reazzj
\ onijiet ta’
@ sensittivita
. (\ eccessiva*

Disturbi fis-
sistema
endokrinarja

Q

N
S

Ipo-
tirojdizmu*,
disturb tat-
tirojde (ez.
tnaqqis fl-
ormon li
jistimula t-
tirojde, tnaqqis
tat-T4 totali, u
tnaqqis tat-T4
hieles)*

Iperglicemija*
*

Ipoglicemija**
, indeboliment
tal-glukozju
waqt is-
sawm**,
anoressija*

Tnaqqis fl-aptit, dijabete
mellitus, ipertrigliceridemija,
deidratazzjoni*




Esperjenza

ta’ wara t-
tqeghid fis-
suq
Sistema tal- Komuni (frekwenza
klassifika tal- hafna Komuni Mhux komuni mhux K}
organi mag
Disturbi Agitazzjoni, ansjeta,
psikjatrici depressjoni, dizorjentazzjoni, |
allu¢inazzjoni tas-smigh, y\
allu¢inazzjoni viziva, nuqqa ‘\
ta’ rqad, burdata mibdula é
tibdil fil-burdata XS
Disturbi fis- Ugigh ta’ Sturdament Sensazzjoni ta’ hrugq,
sistema nervuza ras** sindrome tal-carp 1,

disturb fl-attenzj

disgewzja, ipogstesija,
indebolimen%memorja,
parestesij@ inkope, ugigh

ta’ ras s, hedla ta’

Disturbi fl-
ghajnejn

nghas, da
Zi -produzzjoni tad-

Disturbi fil-
widnejn u fis-
sistema labirintika

igni

Disturbi fil-qgalb

\ ¢
Bradika@

*

Arritmija nodali, takikardija*

Disturb fil-
qalb, arritmiji*

Disturbi vaskulari \\ Fwawar, pressjoni baxxa
Disturbi . tugh}a’ nifs* | Disturb fil-mukuza tal-
respiratotji, \ imnieher, irritazzjoni tal-
toracici u /b grizmejn

medjastinali

Disturbi gastro-
intestinali

Dispepsja,
rimettar, nefha
addominali*,
steatorrea*,
ippurgar
artab**,
ippurgar
ikkulurit**,
skumdita
addominali,
distensjoni
addominali,
gastrite, mard
ta’ rifluss
gastro-

esofagali

Pankreatite akuta, bidla fl-
ippurgar, halq xott,
inkontinenza tal-ippurgar,
zieda fil-volum tal-ippurgar,
movimenti frekwenti tal-
musrana, disturb
gastrointestinali, disturb tal-
motilita gastrointestinali,
emorragija emorradjali,
odinofagja, akalasja
esofagika, tkabbir tal-
glandola parotide, tenesmus
tar-rektum




Esperjenza

\

1, skumdita muskolu-

etrali, ugigh muskolu-
(%mm mijalgja, ugigh fl-
€

remitajiet, nefha fit-tessut
artab

ta’ wara t-
tqeghid fis-
suq
Sistema tal- Komuni (frekwenza
klassifika tal- hafna Komuni Mhux komuni mhux K/
organi mag
Disturbi fil-fwied | Kolelitjazi** Kolecistite**, | Ostruzzjoni tal-kanal tal-bili, | Epatite akuta
u fil-marrara hama biljari*, | suffejra, sindrome ta’ wara l- | % T
iperbilirubine | kolecistektomija, kolik »M tasi*,
mija* biljari, disturb tal-marrara, patite
steatozi epatika ) kolestatika™®,
& kolestasi*,
& suffejra
kolestatika*
Disturbi fil-gilda Hakk**, Dermatite allergﬂ(® Urtikarja*
u fit-tessuti ta’ raxx**, iperidrozi, ipegtrikozi
taht il-gilda alopec¢ja* —
Disturbi muskolu- Artralgja Ugigh fidsdahar, ugigh fl-
skeletri¢i u tat- ghada fil-genbejn,
tessuti konnettivi ugi il-koxxa u z-zaqq,
ne gogi, spazmi fil-

Disturbi generali
u kondizzjonijiet
ta’ mnejn jinghata
1

4

Astgnj a,@

kb&;&efha
J)eri 1

N

Thossok mhux normali,
sensazzjoni ta’ bidla fit-
temperatura tal-gisem, telqa,
ugigh, sensittivita, ghatx

Investigazzjonijie
t

X

<

O
N
Ko

N
S

tijiet
livelli
.\Q

gholjin tal-
funzjoni tal-
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Zieda fil-kreatinina
phosphokinase fid-demm,
zieda fil-kreatinina fid-
demm, Zieda fil-lactate
dehydrogenase fid-demm,
zieda fl-urea fid-demm, hoss
anormali fil-qalb, rata tal-
qalb irregolari, zieda fil-
fattur tat-tkabbir li jkun
simili ghall-insulina, zieda
fil-lipase, zieda fit-thyroxine,

tnaqqis fil-piz, zieda fil-piz

Zieda fl-ormon
tat-tkabbir fid-
demm

* Dawn iM onijiet avversi ma gewx osservati b’Mycapssa. Il-frekwenzi taghhom gew stabbiliti
abbazi tdd-data minn octreotide injettabbli

*x R% nijiet avversi komuni hafna jew komuni rrappurtati b’mod aktar frekwenti ghal octreotide
inj 1 kontra Mycapssa

e

injg
! zj onijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu rrappurtati bhala ADR komuni hafna ghal octreotide
jettabbli. Minhabba li Mycapssa huwa ghall-ghoti orali biss, din I-ADR mhix inkluza fit-tabella

hal octreotide injettabbli, livelli elevati ta’ transaminase gew irrappurtati bhala ADR komuni, u livelli

loghla ta’ alkaline phosphatase flimkien ma’ livelli oghla ta’ gamma glutamyl transferase gew
irrappurtati wara t-tqeghid fis-suq (frekwenza mhux maghrufa)




Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

1l-marrara u reazzjonijiet relatati

Gie muri li l-analogi ta’ somatostatin jinibixxu I-kontrattilita tal-marrara u jnaqgsu t-tnixxija tal-bili, li
jista’ jwassal ghal anormalitajiet fil-marrara jew hama. Jekk ikun hemm gebel fil-marrara, dawn
generalment ma jurux sintomi; gebel sintomatiku ghandu jigi ttrattat jew b’terapija ta’ dlSSOluzz_]

b’acidi tal-bili jew b’kirurgija. @

Disturbi fil-qalb

I1-bradikardija hija reazzjoni avversa b’analogi ta’ somatostatin. Bidliet fl-ECG osserv eotlde
jinkludu titwil tal-QT, tibdil tal-assi, ripolarizzazzjoni bikrija, vultagg baxx, tran21ZZJo

progressjoni blkrlja tal-onda R, u bidliet mhux spe¢ifi¢i tal-onda ST-T. Ir- relaZZJom awn 1-

avvenimenti ma’ octreotide mhijiex stabbilita minhabba li hafha minn dawn il-p andhom
mard tal-qalb sottostanti (ara sezzjoni 4.4). &
Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversisuspettati @

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara awtorlzzaZZJ oni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn i efic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirr. @« kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas- sistema ta’ rappurtar nazzjonali £ Appendici V.

4.9 Doza eécessiva

Gie rappuratat numru limitat ta’ dozi ecéessivi ac¢iden Qlj ezzjonijiet ta’ octreotide f’adulti u
tfal. Fl-adulti, id-dozi kienu jvarjaw minn 2,400-6,000 gramma/jum moghtija b’infuzjoni
kontinwa (100-250 mikrogramma/siegha) jew taht g®gilda (1,500 mikrogramma tliet darbiet kuljum).
L-avvenimenti avversi rrappurtati kienu arritmij @_] oni baxxa, waqfien tal-qalb, ipoksja tal-mohh,
pankreatite, steatozi epatika, dijarea, debbuljzza, [8targija, telf ta’ piz, epatomegalija, u acidozi lattika.

Fit-tfal, id-dozi kienu jvarjaw minn 50-3,00 0\\(rogramma/1um moghtija b’infuzjoni kontinwa
(2.1-500 mikrogramma/siegha) jew tal\f&‘qllda (50-100 mikrogramma). L-uniku avveniment avvers

irrappurtat kien iperglicemija haﬁfa.®

Ma gie rrappurtat l-ebda avvenimgnt*avvers mhux mistenni f’pazjenti bil-kancer li kienu ged jir¢ievu
octreotide taht il-gilda f’dozZiet x 0-30,000 mikrogramma/jum f’dozi maqsuma.

.
Il-gestjoni ta’ doza eccesSi M]a sintomatika.

5. PROPRJE FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorij Qﬁ@terapewtika: Ormoni pitwitarji u ipotalami¢i u analogi, somatostatin u analogi,

Kodi¢i @ 01CB02

ﬂn otide huwa derivat ta’ octapeptide sintetiku ta’ sornatostatin li jsehh b’mod naturali b’effetti
fa

Qpatologlkament ta’ GH u ta’ peptidi u serotonin li jigu prodotti fis- s1stema endokrlnah gastro-entero-
pankreatika (GEP, gastro-entero-pancreatic).

Fl-annimali, octreotide huwa inibitur aktar qawwi tar-rilaxx ta’ GH, glucagon u I-insulina milli huwa
somatostatin, b’selettivita akbar ghas-soppressjoni ta’ GH u glucagon.
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F’individwi f’sahhithom, gie muri li octreotide jinibixxi:

o rilaxx ta’ GH stimulat mill-arginina, ipogli¢emija indotta mill-eZer¢izzju u mill-insulina,

o rilaxx tal-insulina, glucagon, gastrin, peptidi ohra tas-sistema endokrinali GEP wara l-ikel, u
rilaxx stimulat mill-arginina ta’ insulina u glucagon,

o rilaxx tal-ormon li jistimula t-tirojde (TSH, thyroid-stimulating hormone) stimulat mill-o li
jirrilaxxa thyrotropin (TRH, thyrotropin-releasing hormone). m%l

B’differenza ghal somatostatin, octreotide jinibixxi t-tnixxija ta’ GH b’mod preferenzjali ghall-
insulina u 1-ghoti tieghu ma jkunx segwit minn ipersekrezzjoni rebound ta’ ormoni (jigifze i

f’pazjenti b’akromegalija). {\

Effetti farmakodinamici

Fi studju b’doza wahda li sar f’voluntiera f’sahhithom, inibizzjoni ta’ GH kien servata fl-individwi
kollha li r¢cevew Mycapssa, meta mgabbla mal-livelli tal-GH taghhom qabel pssa.

Fi studju mfassal biex jevalwa t-tul taz-zmien ta’ zieda fil-permeabilita int&li indotta minn
Mycapssa, giet osservata zieda fil-permeabilita paracellulari saghtejn -ghoti ta’ Mycapssa u
regghet lura ghal-linja bazi sa 5.5 sighat wara 1-ghoti ta’ Mycapssa. Iiypetmeabilita indotta minn

Mycapssa hija kompletament riversibbli fdan il-perjodu. 2

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ Mycapssa f’pazjenti bl—akromé@ gew stabbiliti fi 3 studji klini¢i ta’
fazi 3: studju ta’ 9 xhur, open-label, ikkontrollat bis-su a attiva fejn l-individwi ntghazlu b’mod
kazwali, ipprecedut minn fazi run-in ta’ 6 xhur (OOC- 302); studju ta’ 9 xhur, double-blind,
ikkontrollat bil-placebo fejn l-individwi ntghazlu kazwali (OOC-ACM-303); u studju ta’

7 xhur, open-label, ikkontrollat mil-linja bazi (CE-A€M-01). It-3 stud;ji kollha kienu studji ta’ bidla
f’pazjenti b’akromegalija li rrispondew ghabtrattarfient b’analogi ta’ somatostatin injettabbli. It-

3 studji kollha kienu jinkludu fazijiet faku Nta’ estensjoni open-label. Fit-3 studji kollha, id-doza
tal-bidu ta’ Mycapssa kienet ta’ 40 mg (20 mg¥ilghodu u 20 mg filghaxija). Zieda fid-doza ta’
Mycapssa kienet permessa waqt it-tit i tad-doza ghal 60 mg (40 mg filghodu u 20 mg filghaxija)
u sa doza massima ta’ 80 mg kulju g filghodu u 40 mg filghaxija) sakemm il-pazjenti kienu
meqjusa kkontrollati b’mod adeg r%ﬁ ta’ rizultati bijokimici u/jew gudizzju kliniku. Il-pazjenti
mbaghad zammew id-doza ﬁlm%bhom sa tmiem it-trattament.

*
Studju OOC-ACM-302 + CJ
Fl-istudju kkontrollat bis X}za attiva (OOC-ACM-302), 146 pazjent bdew it-trattament
b’Mycapssa qabel ma tibda J/prova klinika fl-intervall tad-dozagg ta’ rutina mill-ahhar injezzjoni tal-
analogu ta’ somatosta@ hadu. L-IGF-1 medju fil-linja bazi kien 0.9 darbiet il-limitu ta’ fuq tan-
normal (ULN, uppgf¥imit of normal). 116-il pazjent (79.5%) temmew il-fazi ta’ 6 xhur qabel ma tibda
l-prova klinika; @‘;ent (20.5%) wagqfu. L-aktar ragunijiet frekwenti ghat-twaqqif matul il-fazi
gabel ma tibda l-preva klinika kienu t-trattament ma rnexxiex (5.5%) u avvenimenti avversi (9.6%; 1-
aktar avvenimenti gastrointestinali hfief ghal moderati).

Mill-144

@' jent irregistrati, 92 pazjent (63.0%) temmew il-fazi qabel ma tibda l-prova klinika u kienu
bijokimikament (definiti bhala IGF-1 < 1.3 darbiet il-ULN u GH ta’ < 2.5 ng/mL). Dawn
enti ntghazlu b’mod kazwali biex ikomplu t-trattament b’Mycapssa jew jergghu lura ghat-

ent precedenti taghhom b’analogi ta’ somatostatin injettabbli.

QE—punt tat-tmiem primarju tal-effikacja tal-istudju OOC-ACM-302 kien il-proporzjon ta’ pazjenti li

ienu kkontrollati b’mod bijokimiku matul il-fazi ta’ 9 xhur ta’ trattament ikkontrollat f’individwi li
ntghazlu b’mod kazwali (RCT, randomised controlled treatment). Pazjent kien ikkunsidrat ikkontrollat
b’mod bijokimikujekk il-medja tal-IGF-1 mkejla bil-hin tal-valutazzjonijiet kollha tal-IGF-1 matul il-
fazi RCT kienet < 1.3 darbiet il-ULN.

11



90.9% tal-pazjenti ttrattati b’Mycapssa kontra 100% tal-pazjenti ttrattati b’analogi ta’ somatostatin
injettabbli kienu kkontrollati b’mod bijokimiku matul il-fazi RCT. Il-punt tat-tmiem primarju lahaq il-
kriterju ta’ nuqqas ta’ inferjorita specifikat minn qabel ta’ -20% (ara Tabella 2).

Tabella 2:

Rizultati tal-punt ta’ tmiem primarju tal-istudju OOC-ACM-302

Y

¥

aggustati 2

Mycapssa Analogi ta’ somatostatin
(N =55) injettabbli @
(N=37)
Analizi primarja R
Ikkontrollat b’mod bijokimiku !, n 50 (90.9) 37 (100(\
(%) N
Differenza fil-proporzjonijiet 9.1

X

CIta’ 95%

(-19.9,0.5)

RCT < 1.3 darbiet il-ULN

2

tan-normal

l-prova klinika u RCT tal-istudju OOC-ACM-302.

Tabella 3: Proporzjon ta’ pazjenti b’sintomi\a%
b’mod kazwali li dahlu fil-fazi ta’ trattament

! Iddefinit bhala medja tal-IGF-1 mkejla bil-hin tal-valutazzjonijiet k@@gGF -1 matul il-fazi

Id-differenza aggustata u s-CI nkisbu bl-uzu tal-metodu stratifi N
CI = intervall ta’ kunfidenza; IGF-1 = fattur tat-tkabbir 1 simili ghal
Nurminen; RCT = trattament ikkontrollat f’individwi li ntghazl

insylina; M&N = Miettinen &

1?&a2wali; ULN = limitu ta’ fuq

Tabella 3 tinkludi data dwar sintomi ta’ akromegalija att%@rtati matul il-fazijiet qabel ma tibda

megalija attivi f’pazjenti li ntghazlu
at tal-istudju OOC-ACM-302

ikKontroll
Fazi qabel ma tibda l-prova Fazi RCT
klinika .
Analogi ta’ Tmiem ta Tmiem [-RCT Tmiem [-RCT
somatostatin | fazi qabe%l " Analogi ta’
injettabbli tibda [*pro somatostatin
fil-linja bazi k% injettabbli Mycapssa
ghall-fazi % (N =37) % (N =55)
gabel ma |
tibdal- ¢ C}ycapssa
prova ’\ o (N=92)
klinik:
Sintomi % (N =
Ugigh fil- 62 70 60
gogi
Nefha tal- 7 33 41 42
estremitaji
t 4
Ghara d 50 42 54 38
Ghey (m 75 64 65 64
Ugiif ; 50 48 43 53

{@

tudju OOC-ACM-303
L-istudju kkontrollat bil-placebo OOC-ACM-303 irregistra 56 pazjent. L-IGF-1 medju fil-linja bazi
kien 0.8 darbiet il-ULN. Il-punt tat-tmiem primarju tal-effika¢ja kien il-proporzjon aggustat bid-doza
ta’ somatostatin ta’ pazjenti li zammew ir-rispons bijokimiku taghhom, definit b’mod simili ghall-
kriterji tal-inkluzjoni, bhala livell ta’ IGF-1 inqas minn jew ugwali ghall-ULN fi tmiem 9 xhur ta’
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trattament. 58.2% tal-pazjenti ttrattati b’Mycapssa kontra 19.4% tal-pazjenti ttrattati bi placebo
zammew ir-rispons bijokimiku taghhom (p = 0.0079; ara Tabella 4).

Tabella 4: Rizultati tal-punt ta’ tmiem primariju tal-istudju OOC-ACM-303

Mycapssa Placebo
(N =28) (N =28) &
Rispons bijokimiku mizmum !, 58.16 19.42 @7
proporzjonijiet aggustati 2
Differenza fil-proporzjonijiet aggustati > 38.74
Clta’ 95% (10.68, 59.90) IO
valur p 0.0079 N

! Iddefinit bhala IGF-1 medju ta’ < 1 x ULN wara 9 xhur ta’ trattament. It—tWikri kien
megqjus bhala nuqqas ta’ twegiba.

2 Aggustat ghall-grupp ta’ trattament, id-doza SRL fil-linja bazi u livell ta -1 fil-linja bazi
CI = intervall ta’ kunfidenza; IGF-1 = fattur tat-tkabbir 1 simili ghall—insul@RL = ligand tar-
ricettur ta’ somatostatin; ULN = limitu ta’ fuq tan-normal

Studju CH-ACM-01

L-istudju kkontrollat bil-linja bazi CH-ACM-01 1rreglstra 151 p IGF 1 medju fil-linja bazi
kien 0.9 darbiet il-ULN. Il-punt tat-tmiem primarju tal- efﬁkaCJ éll-proporzpn ta’ dawk li
rrispondew fl-ahhar tal-fazi prin¢ipali ta’ trattament ta’ ons kien definit b’mod simili
ghall kriterji ta’ inkluzjoni, bhala livelli ta’ IGF-1 inqas darblet il-ULN u livelli ta’ GH inqas
minn 2.5 ng/mL. B’'mod generali, 64.9% tal-paZJentl rTi sa tmiem il-fazi ewlenija tat-
trattament (ara Tabella 5).

Tabella 5: Rizultati tal-punt ta’ tmiem pri & tal-istudju CH-ACM-01

Persuni li Rrispondew !, \\ 98 (64.9)
n (%) RN
ClI ta’ 95% Preciz ghal . (584, 74.2)
%’ o)
! Iddefinit bhala IGF-1 ta arblet il-ULN (aggustat ghall-eta u s-sess) u GH integrat ta’

2 Miksub bl-uzu tal-metadu £lopper-Pearson (Prec¢iz)
CI = intervall ta’ kunfidehg = ormon ta’ tkabbir; IGF-1 = fattur tat-tkabbir 1 simili ghall-
insulina; LOCF = l-ahha ervazzjoni migjuba ’1 quddiem; ULN = limitu ta’ fuq tan-normal

saghtejnta’ <2.5 ng %ﬁ 7 xhur ta’ trattament (analizi LOCF)

statistikament si nti fl-ahhar tal-perjodu tat-trattament ewlieni, waqt li kienu ttrattati b’Mycapssa,
meta mqabbla malsinja bazi, wagqt li kienu ttrattati b’analogi ta’ somatostatin injettabbli (p = 0.0165 u
p = 0.0382, Bi§pettivament).

Il-punteggi tas-s?lt@%ividwali ghal nefha fl-estremitajiet u wgigh fil-gogi wrew titjib

Popolaz#{oni pedjatrika
\J
Ara ni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku.
Taghrif farmakokinetiku

2
QAssorbiment

Octreotide li jinghata mill-halq jigi assorbit fl-intestini permezz tar-rotta paracellulari. L-ec¢ipjenti
ghat-tishih tal-permeabbilta temporanja (TPE®) fil-formulazzjoni jiffacilitaw 1-assorbiment ta’
octreotide. Fi studju kliniku ntwera li I-e¢¢ipjenti TPE jzidu l-assorbiment intestinali permezz tar-rotta
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paracellulari, bl-uzu tat-test tal-proporzjon ta’ lactulose ghal mannitol (ara sezzjoni 4.5). 1z-Zieda fil-
permeabbilta ntweriet 1i hija temporanja u riversibbli (ara sezzjoni 5.1).

F’suggetti b’sahhithom, l-esponiment sistemiku, kif imkejjel mill-AUC, ta’ doza orali wahda ta’
Mycapssa (20 mg ta’ octreotide acetate) kien 95% sa 100% ta’ dak ta’ doza wahda ta’ octreotide
acetate taht il-gilda (0.1 mg octreotide acetate), li turi esponiment komparabbli. L-oghla livelli ta
octreotide (Cmax) kienu 22%-33% aktar baxxi wara ghoti orali meta mqabbla mar-rotta taht il—gil@—
hin tal-assorbiment kien itwal wara I-ghoti orali milli wara 1-ghoti taht il-gilda; 1-oghla %
konc¢entrazzjonijiet intlahqu f"medjan ta’ 1.67-2.5 sighat wara 1-ghoti orali u wara 0.5 sighatyvaré 1-
ghoti taht il-gilda. '@

b

Wara 1-ghoti ta’ doza wahda ta” Mycapssa, I-esponiment sistemiku ta’ octreotide PS@;
b’sahhithom zdied b’mod proporzjonali ghad-doza f’dozi bejn 3 u 40 mg. F ’pazj% omegalija,

kien hemm Zzieda relatata mad-doza fil-kon¢entrazzjonijiet medji ta’ octreotide fi a wara l-ghoti
kroniku ta’ Mycapssa ta’ 40 mg (20 mg darbtejn kuljum), 60 mg (40 mg filg mg filghaxija), u

80 mg (40 mg darbtejn kuljum). @

L-effett tal-ikel fuq [-assorbiment orali

Fi studji f’voluntiera f’sahhithom, 1-ghoti ta’ 20 mg Mycapssa mal-i ssal ghal tnaqqis ta’
madwar 90% fil-livell tal-assorbiment. Ikliet shah b hafna xaha ip@duﬁ siegha qabel jew saghtejn
wara d-doza naqqgsu b’mod sinifikanti l-assorbiment ta’ Mycapsr@a sezzjoni 4.2.).

Fl-istudji kollha ta’ fazi 3, il-kapsuli ta” Mycapssa ttichdu mi@as siegha qabel jew mill-inqas
saghtejn wara li jittiekel xi ikel.

Distribuzzjoni \

Wara injezzjoni taht il-gilda, il-volum tad—distﬁ@i huwa 0.27 L/kg, u t-tnehhija totali mill-gisem
hi ta” 160 mL/min. It-twahhil mal-proteini fjl-plaztma jammonta ghal 65%. L-ammont ta’ octreotide li

jehel mac¢-celluli tad-demm huwa negligib&\
. . . . .
Eliminazzjoni \\

I1-half-life tal-eliminazzjoni wara |- @taht il-gilda hija ta’ 100 minuta. [1-bi¢c¢a l-kbira tal-peptide
jigi eliminat permezz tal-ippurgas filwaqt li madwar 32% jigi eliminat mhux mibdul fl-awrina.

AN
I1-half-life wara I-ghoti orali @rba ta’ Mycapssa kienet simili ghar-rotta taht il-gilda (2.66 sighat u

2.27 sighat rispettivamen:

F’pazjenti b’akromeg@ -eliminazzjoni wara dozagg kroniku kienet kemxejn aktar bil-mod minn
dik osservata f’volymticrd f”sahhithom, b’valuri medji apparenti tal-half-life fi stat fiss li jvarjaw minn
3.2-4.5 sighat ﬁ(@ollha (20 mg, 40 mg, 60 mg, u 80 mg). L-eliminazzjoni hija kompluta madwar
48 siegha wara l-ahhar doza f’pazjenti li lahqu livelli ta ’ stat fiss fil-plazma.

Popolazzlxii iet specjali ta’ pazjenti

4
Qdeboliment tal-kliewi

ent ’individw b’indeboliment tal-kliewi sever (rata stmata ta’ filtrazzjoni glomerulari
, estimated glomerular filtration] ta’ 15-29 mL/min/1.73 m?) ma kienx sostanzjalment differenti
infl dak ta’ kontrolli f’individwi mqabbla f’sahhithom. Individwi b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju
Q( RD, end-stage renal disease) li jehtiegu dijalizi kellhom koncentrazzjonijiet medji oghla fil-plazma
minn dawk b’indeboliment tal-kliewi sever b’valuri medji oghla ghall-oghla kon¢entrazzjoni fil-
plazma, ghall-esponiment (AUC), u l-half-life, konsistenti ma’ effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq 1-
esponiment ghal octreotide (ara sezzjoni 4.2).
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Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
Il-kapacita ta’ eliminazzjoni tista’ tonqos f"pazjenti b’¢irrozi tal-fwied, izda mhux f’pazjenti b’mard
tal-fwied xahmi.

I1-farmakokinetika ta’ octreotide wara 1-ghoti ta’ 10 mg jew 20 mg ta’ Mycapssa " individwi b’¢irrozi
u pressjoni gholja portali stabbli (Child Pugh A jew B) kienu komparabbli mal-farmakokinetika
f’voluntiera f’sahhithom (ara sezzjoni 4.2). M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza f’pazj ent@

b’Child Pugh A jew B. /\/
.\W

Studji dwar effett tossiku minn dozi ripetuti u akuti, effett tossiku fuq il-geni, karcin 1¢ita, u effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva ta’ octreotide acetate fl-annimali ma wrew l—e% lu specjali
ghall-bnedmin.

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

Studji dwar ir-riproduzzjoni b’octreotide acetate fl-annimali ma wrew 1-eb% enza ta’ effetti
teratogenici, embriju/fetali jew effetti ohra fuq ir-riproduzzjoni minhabba octegotide fid-dozi originali
sa 1 mg/kg/jum. Gie nnutat xi dewmien fit-tkabbir fizjologiku fil-frieh til-firien li kien ta’ natura
temporanja u attribwibbli ghall-inibizzjoni tal-GH ikkawzata minn atgivita farmakodinamika e¢cessiva
(ara sezzjoni 4.6). é

Ma sarux studji specifici fuq firien zghar. Fl-istudji dwar l-izyi abel u wara t-twelid, gie osservat
tnaqqis fit-tkabbir u l-maturazzjoni fil-wild tal-ewwel genera i filjali (F1) ta’ ommijiet li nghataw
octreotide matul il-perjodu kollu tat-tqala u tat-treddigh.#§ie Osservat dewmien fl-inzul tat-testikoli
ghall-frieh maskili F1, izda I-fertilita tal-frieh maskili K wati baqghet normali. Ghalhekk, 1-
osservazzjonijiet imsemmija hawn fuq kienu temporan eqjusa bhala I-konsegwenza tal-
inibizzjoni tal-GH. @

Kar¢inogenicita/tossicita kronika o

Fil-firien li rcevew octreotide acetate f"dozi taht il-gilda kuljum sa 1.25 mg/kg tal-piz tal-gisem, gew
osservati fibrosarkomi, I-aktar f”ghaddta®annimali rgiel, fis-sit tal-injezzjoni taht il-gilda wara 52, 104
u 113/116-il gimgha. Tumuri lokali ukoll fil-firien tal-kontroll, madankollu I-izvilupp ta’ dawn
it-tumuri kien attribwit ghal fibrop a%iordinata li tigi kkawzata minn effetti irritanti sostnuti fis-
siti tal-injezzjoni, imsahha mit;tr@atur tal-a¢idu lattiku/mannitol. Din ir-reazzjoni tat-tessut mhux
specifika dehret li kienet parti 1%ghall-firien. Ma gewx osservati lezjonijiet neoplasti¢i la fil-
grieden li kienu ged jirc¢iewu i@onijiet taht il-gilda kuljum ta’ octreotide f’dozi sa 2 mg/kg ghal

98 gimgha, la fil-klieb ittta m ’dozi taht il-gilda ta’ kuljum ta’ octreotide ghal 52 gimgha, u lanqas
fix-xadini cynomolgus ii b’20 mg/jum ta’ octreotide (bhala kapsuli ta’ octreotide) ghal 9 xhur.

6. TAGHRI@MACEWTIKU
6.1 Lis%sééipjenti
Povido
Sodi late
Ma m chloride
P@rhate 80
ly€eryl monocaprylate

Q slyceryl tricaprylate
Gelatina

Titanium dioxide (E171)

Methacrylic acid - ethyl acrylate copolymer (1:1)
Talc

Triethyl citrate

Silica, colloidal anhydrous
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Sodium hydrogen carbonate
Sodium laurilsulfate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

3 snin

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali WC
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna é

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. E

Mycapssa jista’ jinzamm barra mill-frigg ghal sa xahar wiched, f° temperatv@’ mhux aktar minn
25 °C, u wara dan il-prodott medic¢inali ghandu jintrema.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji maghmulin mill-aluminju u mill—polychlorotriﬂuoroethylelég FE]/polyethylene
[PE]/polyvinylchloride [PVC].

Dags tal-pakkett ta’ 28 kapsuli ibsin gastro-rezistenti. Q

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal ith sar iehor

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ineﬁ}@suli mill-folja bil-galbu. Il-pazjenti ghandhom
jaghfsu gentilment fuq in-naha ta’ fuq jew ta’ isfel%al-kapsula; m’ghandhomx jaghfsu fuq il-parti
¢entrali tal-kapsula ghax dan jista’ jaghmi%ﬁsara. Jekk kapsula tkun magqsuma jew imkissra, il-
pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jarmttha u johorgu kapsula gdida.

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

L 4

AN
7. DETENTUR TAL.AQI‘])RIZZAZZJ ONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Amryt Pharmaceuticals @

45 Mespil Road

Dublin 4
L-Irlanda @

8. N ) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/ 1@0/001

{ : DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Q

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:
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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.cu.
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS !‘Q

MANIFATTUR() RESPONSAB HALL-HRUG TAL-

LOTT §
KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD

IL-PROVVISTA U LQQ
.

KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZ% I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWA -UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICI 1
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Pharbil Pharma GmbH
Reichenberger Strasse 43
33605 Bielefeld

I-Germanja W@
. W
TRU L-

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVV
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. &E

/Bis

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZ%JONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)E 0

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott ali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont [-Agtikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti pp%t fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medicini. \

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-su AH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill—awtorizzazzj@

L4

D. KONDIZZJONUJIET JEW RF,ST&Z.J ONLJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODO'I\FQDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-risk@))

L 4
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni gh@ tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ fa Olc\_ﬁilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-nq%id fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat gha gi pprezentat:

o Meta 1-AgénZija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-Sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informiagzzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew%afba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Q‘Ob
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %&
Mycapssa 20 mg kapsuli ibsin gastro-rezistenti 0

octreotide .

X
Kull kapsula fiha octreotide acetate ekwivalenti ghal 20 mg ta’ octreotide. $

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

|3 LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ?é: |
a4
kapsuli ibsin gastro-rezistenti @
28 kapsula iebsa gastro-rezistenti ’Q

\

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. . \

AN
Uzu orali. .
N\
Kif tnehhi 1-kapsula: @

L 4

Ko

Aghtfas BIL-M jew taht il-kapsula.

TAGH@fuq il-parti tan-nofs tal-kapsula.

6. T JA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
RX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Z@ fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

JIS

22



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza. &
Wagqt 1-uzu, Mycapssa jista’ jinhazen f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25 °C sa xahar. @
10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICIN HUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
BZONN

<O

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJON AT-TQEGHID

FIS-SUQ
o

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4 0‘
L-Irlanda b

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

N
EU/1/22/1690/001 \ q

13. NUMRU TAL-LOTT . @

Lot . \\
N

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI C@LI TA’ KIF JINGHATA

e\

| 15. ISTRUZZJONIJgdAR L-UZU
Q

| 16. INFORMAR@(II BIL-BRAILLE

Mycapssa ¢
X

| 17. n;x‘N‘HFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

N4
li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

bar
Ke

Ql§ IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC

SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %&’

octreotide .

{

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG@S-SUQ

Amryt Pharmaceuticals DAC $

Mycapssa 20 mg kapsuli gastro-rezistenti W

3. DATA TA’ SKADENZA

\
2
:0

4. NUMRU TAL-LOTT ,\'@
)
Lot
O
5. OHRAJN

N
N

N
&CJ
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Mycapssa 20 mg kapsuli ibsin gastro-rezistenti
octreotide

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

importanti ghalik. @

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

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

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

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

F’dan il-fuljett é

X’inhu Mycapssa u ghalxiex jintuza
1. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Mycapssa
Kif ghandek tiechu Mycapssa

Effetti sekondarji possibbli 2 0
\

x1 effett

Kif tahzen Mycapssa
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

NN

1. X’inhu Mycapssa u ghalxiex jintuza

naturali li tikkontrolla r-rilaxx tal-ormon tat-tkabbirfil-bniedem. Octreotide jahdem bl-istess mod bhal
somatostatin, izda l-azzjoni tieghu ddum aktar u gitalhekk m’hemmx ghalfejn jittieched daqshekk ta’

spiss. ) \\

Myecapssa jintuza ghal trattament ta’ @iment f’adulti b’akromegalija, kundizzjoni li fiha I-gisem
£

jipprodu¢i wisq ormon tat-tkabbir. J yﬁ pazjenti li fihom diga ntwera benefi¢¢ju minn medicini

Mycapssa fih is-sustanza attiva octreotide. Octr@uwa forma sintetika ta’ somatostatin, sustanza
1

bhal somatostatin.

.

Normalment, I-ormon tat-tkab, NQegola t-tkabbir tat-tessuti, l-organi u l-ghadam. Fl-akromegalija,
zieda fil-produzzjoni tal-o tat-tkabbir (generalment minn tumur mhux kanc¢eruz fil-glandola
pitwitarja) twassal ghal t ‘%;tal—ghadam u Certi tessuti, u sintomi bhal ugigh ta’ ras, gharaq
eccessiv, tnemnim fl-ide -saqajn, gheja u wgigh fil-gogi. It-trattament b’Mycapssa jista’ jghin
itaffi s-sintomi.

2. X’ghande@ taf qabel ma tiehu Mycapssa

Tihux M a
- @\tl allergiku ghal octreotide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
ni 6).

ijiet u prekawzjonijiet
% em lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Mycapssa jew waqt it-trattament jekk ghandek:
Q— problemi tal-qalb jew fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm, peress li I-medicina tista’ taffettwa r-rata u
r-regolarita tat-tahbit tal-qalb tieghek.

- problemi tal-marrara. Octreotide jista’ jikkawza l-formazzjoni ta’ gebel fil-marrara, u t-tabib
tieghek ser jirrakkomanda scans b’ultrasound biex jic¢ekkja ghal dan, li generalment isiru kull 6
sa 12-il xahar wagqt li tkun qed tigi ttrattat b’din il-medicina.

- dijabete, peress 1i Mycapssa jista’ jaffettwa z-zokkor fid-demm tieghek. Tista’ ssehh zieda
persistenti fil-livelli taz-zokkor fid-demm waqt I-uzu fit-tul. Gew irrappurtati anke livelli baxxi
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taz-zokkor fid-demm. Ghalhekk, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda li timmonitorja 1-livelli
taz-zokkor fid-demm kif ukoll it-trattament tad-dijabete.

Jekk ghandek id-dijabete ta’ tip I u qed tichu trattament bl-insulina, id-dozi tieghek jistghu
jkollhom bzonn jitnaqqsu wagqt it-trattament b’Mycapssa.

qatt kellek nuqqas ta’ vitamina B12. Jekk ghandek storja ta’ nuqqas ta’ vitamina B12, it-tab
tieghek jista’ jiccekkja l-livell ta’ vitamina B12 tieghek perjodikament waqt it-trattament %
b’Mycapssa peress li din il-medicina tista’ tnaqqas il-livelli ta’ vitamina B12 fid-demm.

Monitoragg wagt it-trattament W

Tumuri tal-glandola pitwitarja li jipproducu l-ormon tat-tkabbir Zejjed u jwasslu ghal akf ija
kultant jespandu, u jikkawzaw kumplikazzjonijiet serji bhal problemi vizivi. Huwa esse%d li tkun

immonitorjat ghat-tkabbir tat-tumur waqt li tkun ged tichu Mycapssa. Jekk ikun he

enza ta’

espansjoni tat-tumur, it-tabib tieghek jista’ jordnalek trattament differenti.

It-tabib tieghek se jiccekkja I-funzjoni tal-fwied tieghek regolarment waqt it- ent u se jiccekkja
wkoll il-funzjoni tat-tirojde tieghek meta t-trattament b’Mycapssa jkun Wie%s 1Z.

Tfal u adolexxenti
Mycapssa mhuwiex rakkomandat ghal tfal u adolexxenti taht it-1 8-i1$ ghax mhux maghruf jekk

huwiex sigur jew effettiv f’dan il-grupp ta’ eta. 2

Medicini ohra u Mycapssa
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt da har jew tista’ tiehu xi medic¢ini ohra.

Ghid lit-tabib jekk ged tiehu dawn il-medicini li gejj{n, jafu jibdlu 1-mod kif jahdem Mycapssa:

medic¢ini li jikkontrollaw jew inaqqsu l-acidy™figisto
metoclopramide: medi¢ina ghat-trattame dardir u r-rimettar
ea

loperamide: medicina ghat-trattament, tad-

Barra minn hekk, ghid lit-tabib tieghek jekm tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini li gejjin, li
jistghu jigu affettwati meta jintuzaw ’Wcapssa. Jekk ged tiehu dawn il-medicini, it-tabib tieghek
jista’ jkollu bzonn jaggusta d-dozi ta il-medi¢ini:

medic¢ini msejha imblokka@eta, uzati fit-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja, mard tal-

galb jew mard ichor
medic¢ini msejha imblo@?:ri tal-kanali tal-kal¢ju, 1i jintuzaw ghat-trattament ta’ pressjoni tad-
demm gholja jew -qalb
hydrochlorothiazi edi¢ina ghat-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja u nefha fit-tessut
ikkawzata min 1du zejjed
quinidine: i ghat-trattament ta’ ritmu irregolari tal-qalb
lisinopril: icina ghat-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja u mard iehor tal-qalb u tal-
kliewi spec
digof(rgediéina ghat-trattament ta’ dghufija tal-qalb u tahbit irregolari tal-qalb
me&r} hat-trattament tal-bilanc tal-fluwidi u l-elettroliti
inﬁna jew medic¢ini ohra uzati ghat-trattament tad-dijabete

icte$porin: medicina biex tissopprimi r-rifjut ta’ trapjant, tittratta mard tal-gilda sever u

ammazzjoni severa fl-ghajnejn u fil-gogi

bromocriptine: medi¢ina ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson u mard iehor (ez. tumuri
pitwitarji) u biex tghin fil-ftim
kontracettivi orali, bhal pilloli kontra t-tqala: medic¢ina biex tipprevjeni t-tqala jew biex tittratta
hrug ta’ demm menstruwali intensiv
Mycapssa jista’ jnaqqas l-effettivita ta’ kontracettivi ormonali orali li fihom progestogens.
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Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Evita li tichu Mycapssa wagqt it-tqala u t-treddigh. Din hi prekawzjoni, hekk kif hemm informazzjonj
limitata dwar I-uzu ta’ Mycapssa matul it-tqala u t-treddigh. %

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt it-trattament b’M ssa.
Iddiskuti metodi xierqa mat-tabib tieghek peress li Mycapssa jista’ jnaqqas l-effettivita ta’
kontracettivi orali li fihom il-progestogens. Jekk qed tuza kontracettivi bhal dawn, inti %abiex
tuza metodi ohra ta’ kontrac¢ezzjoni mhux ormonali jew izzid metodu addizzjonali waqtdi tktin ged

tichu Mycapssa. O

Sewqan u thaddim ta’ magni

Mycapssa m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biexa u thaddem magni.
Madankollu, evita li ssuq jew tuza magni jekk il-hila tieghek li tirreagixxi tifflagqas minhabba effetti
sekondarji bhal sturdament, dghufija/gheja kbira jew ugigh ta’ ras.

Mycapssa fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull :a@ jigifieri essenzjalment ‘hielsa

mis-sodium’.

3.  Kif ghandek tiehu Mycapssa "Q

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir &a tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dulj§

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija kapsula wahdasdarbtejn kuljum.

It-tabib se jzid id-doza gradwalment f’passi td%kapsula wahda kuljum biex jikkontrolla b’mod
adegwat il-marda tieghek, sa doza masgima rakkomandata ta’ 4 kapsuli kuljum. It-tabib tieghek se
jiccekkja s-sintomi tieghek u I-livellital Sustanza msejha fattur tat-tkabbir simili ghall-insulina bejn
wiehed u iehor kull gimghatejn wa e@ zieda, biex jiccekkja kif gismek ged jirrispondi ghad-doza 1-
gdida u jsib id-doza t-tajba gh@lil¢

oW\
It-tabib tieghek se jiccekkja s@yomi tieghek inqas ta’ spiss ladarba tkun ged tiehu doza regolari ta’

kuljum. Waqt dawn il-ko N, it-tabib tieghek se jizgura li I-medic¢ina tkun ghadha ged tahdem tajjeb
ghalik.

Kif tintuza @

Dejjem hu din il@na kif jghidlek it-tabib tieghek. Ibla’ 1-kapsuli shah ma’ tazza ilma, mill-inqas
siegha qabel jew mill-inqas saghtejn wara li tkun kilt. Huwa rakkomandat li tinzamm rutina ghall-
iskeda tat-t ta’ Mycapssa b’rabta mal-ikel ta’ kuljum (perezempju, dejjem hu Mycapssa mill-inqas
siegha qabél il;Kolazzjon u mill-inqas saghtejn wara l-ikla ta’ filghaxija).

Kif't apsula mill-folja:
Agh L-MOD fuq jew taht il-kapsula.

3\
L
00
000
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TAGHFAXS fuq il-parti tan-nofs tal-kapsula. Dan jista’ jaghmillha 1-hsara.
Jekk kapsula tkun magsuma jew miksura, armiha u ohrog kapsula ohra.

Jekk tiehu Mycapssa aktar milli suppost
Jekk accidentalment hadt Mycapssa aktar milli suppost, ieqaf hu din il-medi¢ina id lit-tabib
tieghek minnufih.

Jekk tinsa tiechu Mycapssa

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu. Xghti doza wahda malli
tiftakar, sakemm tittiched mill-ingas 6 sighat qabel id-doza skedata li J%ﬁ Inkella, agbez id-doza li
tkun insejt u hu d-doza li jmiss fil-hin tas-soltu. 0

Jekk tieqaf tiehu Mycapssa @
Tigafx tiehu din il-medi¢ina minghajr ma l-ewwel titkellem ib tieghek. Jekk tieqaf tiehu
Mycapssa, is-sintomi tal-akromegalija tieghek jistghu jerg accaw.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din i %a, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli @

.
Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tﬁ\Nd(awZa effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. 0\

enzi li gejjin:
minn persuna 1 minn kull 10)

L-effetti sekondarji jistghu jsehhu bi
Komuni hafna (jistghu jaffettwa
- ugigh addominali (fiz-z

- dijarea D\
- dardir

*
*
~ Zieda fil-livell taz-@ fid-demm

- ugigh ta’ ras

- stitikezza 0
- gass

- gebel fil- a

rimettar
Q— ugigh fil-gogi

- debbulizza, gheja kbira
- netha fid-dirghajn u/jew ir-riglejn
- zieda fil-livelli ta’ enzimi tal-fwied
- livell baxx ta’ zokkor fid-demm
- ippurgar ikkulurit, ippurgar artab
- telf ta’ aptit

@mard ikkawzat minn rifluss tal-meraq fl-istonku
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rata ta’ tahbit tal-qalb bil-mod

diffikulta biex tichu n-nifs

xaham zejjed fl-ippurgar

inflammazzjoni akuta tal-marrara

zieda fid-densita tal-bili

zieda fil-livell ta’ bilirubina fid-demm, prodott ta’ skart mit-tkissir tac-celluli homor tad- del&/

hakk, raxx @
telf ta’ xaghar W
problemi tat-tirojde W

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) {\

inflammazzjoni ta’ boroz anormali fil-hajt tal-musrana l-kbira O
infjammazzjoni fil-kisja tal-istonku u tal-musrana &
herpes (hziez) tal-kisja tal-halq

tumur mhux aggressiv tal-vini tad-demm tal-fwied $
tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm @

tnaqqis fl-aptit

dijabete mellitus

nuqqas ta’ kwiet f*gismek

ansjeta

depressjoni, dizorjentazzjoni, burdata mibdula, t1bd11 data
allu¢inazzjoni tas-smigh, allu¢inazzjoni viziva

diffikulta biex torqod
ugigh, tnemnim u tingiz fil-polz jew fl-idejn \

disturb fl-attenzjoni
disturbi fit-toghma
memorja mnaqgqsa

sensazzjoni anormali bhal tnaqqis ﬁ\@tal mess, hruq, tingiz, tnemnim u hakk
thoss hass hazin fugek

ugigh ta’ ras minhabba sinuses kkati
theddil %
roghda @

zieda fil-fluss tad- dmugb

tahbit tal-qalb irregolas tal-qalb mghaggel
hmura fil-gilda u tho t hraq hafna f’daqqa

pressjoni tad- dem a
disturb fil- kls]a ta a fl-imnieher, irritazzjoni fil-grizmejn

infjammazzj on a tal frixa

bidla fl-ippu
halq xott 5
inkontinenzatal-ippurgar, zieda fil-volum tal-ippurgar

ippurBdr aktar frekwenti

deidratazzjoni k
valuri gholjin tat-trigliceridi tax-xaham fid-demm 2 0

dis -1stonku u fil-musrana, bhal disturb tal-motilita
h > demm mill-murliti
meta tibla’

urb imsejjah akalasja li jista’ jikkawza li l-isfinter tal-parti t’isfel tal-esofagu jibga’ maghlug,
u jikkawza diffikulta biex tibla’
tkabbir tal-glandola parotide (xedaq)
sensazzjoni ta’ tbattil tal-musrana mhux komplut
ostruzzjoni tal-kanal tal-bili
sfurija tal-gilda, tal-organi interni u/jew tal-abjad tal-ghajnejn
ilmenti wara t-tnehhija kirurgika tal-marrara msejha sindrome ta’ wara l-kolecistektomija
attakk tal-marrara, disturb tal-marrara
fwied xahmi
infjammazzjoni allergika tal-gilda
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- zieda fl-gharaq
- kundizzjoni ta’ suf e¢cessiv fil-gisem
- ugigh, bhal ugigh fid-dahar, ugigh fl-ghadam, ugigh fil-genbejn, ugigh bejn il-koxxa u z-zaqq
- nefha fil-gogi
- spazmi tal-muskoli
- skumdita jew ugigh fil-muskoli u l-iskeletru &,
- ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn @
- nefha fit-tessut l-artab W
- thossok mhux bhas-soltu, jew ma tiflahx
- sensazzjoni ta’ bidla fit-temperatura tal-gisem \W
- sensittivita {
- ghatx O
- hoss anormali tal-qalb
- zieda jew tnaqqis fil-piz &
- zieda fil-livelli fid-demm ta” &
- kreatinina phosphokinase @

- kreatinina

- lactate dehydrogenase

- urea

- fattur tat-tkabbir simili ghall-insulina 0
- lipase b

- thyroxine @

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima tal—frekwenza&@gta disponibbli)

- disturb fil-qalb

- zieda fil-livelli ta’ ormon ta’ tkabbir fid-demn} q

- ghadd baxx ta’ plejtlits, li potenzjalment iw ghal tbengil jew hrug ta’ demm
- reazzjonijiet allergici severi jew reazzj oni@rgiéi ohra

- ritmi anormali ta’ tahbit tal-qalb

.
- infjammazzjoni tal-fwied \\
.

- tnaqqis fil-fluss tal-bili
- suffejra \
- raxx tat-tip ‘nettle’ @\

Rappurtar tal-effetti sekondgrj?
Jekk ikollok xi effett sekondagjiizketlem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju possibbli li mhuwiex glenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sj M ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ t iex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahier@ycapssa

Zomm dil@iiéina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuza -medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u 1-folja wara JIS. Id-data ta’
meta di tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Q 1 fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

Mycapssa jista’ jinzamm barra mill-frigg sa xahar, izda ma jistax jinhazen f’temperatura ’1 fuq minn
25 °C, u wara dan il-medi¢ina ghandha tintrema.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmimedicini 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 Mycapssa

ta’ octreotide.

Is-sustanza attiva hi octreotide. Kapsula wahda fiha octreotide acetate ekwivalenti ghal 20 1%,
Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma povidone, sodium caprylate, magnesium chloride,d@
1

polysorbate 80, glyceryl monocaprylate, glyceryl tricaprylate, gelatina, titanium dioxi ),
methacrylic acid - ethyl acrylate copolymer (1:1), talc, triethyl citrate, silica, colloid
9

anhydrous, sodium hydrogen carbonate, sodium laurilsulfate (ara sezzjoni 2 “Mycapssa#/fih is-
sodium”) 6

Kif jidher Mycapssa u I-kontenut tal-pakkett

Mycapssa huma kapsuli ibsin gastro-rezistenti (kapsula gastro-rezistenti) ta’ lew ﬂﬁd. Huma
ppakkjati f*folji tal-plastik/aluminju f’kartuna.

Dags tal-pakkett: 28 kapsula iebsa gastro-rezistenti @

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u l-Manifattbk

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq b
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road @

Dublin 4 ’(Q
L-Irlanda

\

Manifattur
Pharbil Pharma GmbH

Reichenberger Strasse 43

L4

33605 Bielefeld \\

I-Germanja

0\
Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar %

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

L 4

Informazzjoni dettaljata dwaz i[*medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.emase .eu.
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