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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 500 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 2 000 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 3 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 4 000 U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 5 000 U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 6 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 10 000 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 20 000 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
NeoRecormon 30 000 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

NeoRecormon 500 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 500 unita internazzjonali
(TU) 1i jikkorrespondu ghal 4.15-il mikrogramma epoetin beta* (eritropoetin rikombinanti uman).
Kull ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 1 667 U epoetin beta.

NeoRecormon 2 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni {*siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 2 000 unita
internazzjonali (1U - international units) li jikkorrispondu ghal 16.6 mikrogrammi epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 6 667 1U epoetin beta.

NeoRecormon 3 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni {*siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 3 000 unita
internazzjonali (IU - international units) li jikkorrispondu ghal 24.9 mikrogrammi epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 10 000 1U epoetin beta.

NeoRecormon 4 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 4 000 unita
internazzjonali (IU - international units) li jikkorrispondu ghal 33.2 mikrogrammi epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 13 333 1U epoetin beta.

NeoRecormon 5 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 5 000 unita
internazzjonali (IU - international units) li jikkorrispondu ghal 41.5 mikrogrammi epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 16 667 1U epoetin beta.

NeoRecormon 6 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 6 000 unita
internazzjonali (IU - international units) li jikkorrispondu ghal 49.8 mikrogrammi epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 20 000 1U epoetin beta.



NeoRecormon 10 000 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.6 ml ta” soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 10 000 unita
internazzjonali (1U - international units) li jikkorrispondu ghal 83 mikrogramma epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 16 667 1U epoetin beta.

NeoRecormon 20 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni *siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.6 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 20 000 unita
internazzjonali (1U - international units) li jikkorrispondu ghal 166 mikrogramma epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 33 333 1U epoetin beta.

NeoRecormon 30 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.6 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 30 000 unita
internazzjonali (1U - international units) li jikkorrispondu ghal 250 mikrogramma epoetin beta*
(eritropoetin rikombinanti uman).

1 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 50 000 1U epoetin beta.

* maghmul f*¢elluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO) permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:

Phenylalanine (sa 0.3 mg/siringa)
Sodium (ingas minn 1 mmol/siringa)

Polysorbate 20 (0.034 mg/siringa b’volum nominali ta’ 0.3 ml u 0.063 mg/siringa b’volum nominali
ta’ 0.6 ml)

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni bla kulur, ¢ara ghal kemxejn tkangi.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

NeoRecormon hu indikat ghal:

- Kura ta’ anemija sintomatika asso¢jata ma’ insuffi¢jenza kronika tal-kliewi f’pazjenti adulti u
pedjatrici .

- Prevenzjoni ta’ anemija ta’ prematurita’ fi trabi li twieldu b’piz ta’ 750 sa 1 500 g u b’eta’
gestazzjonali ta’ inqas minn 34 gimgha

- Kura ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti b’tumuri malinni mhux mijelojdi li qed jir¢ievu
kimoterapija.

- Ghal zZieda fl-ammont ta” demm li jaghmel il-pazjent innifsu fi programm gabel ma jibda jaghti
d-demm.



L-uzu tieghu f*din lindikazzjoni ghandu jkun meqjus skont iz-zieda fir-riskju rrappurtat ta’
avvenimenti tromboembolitici. Il-kura ghandha tinghata biss lill-pazjenti b’anemija moderata
(Hb 10 - 13 g/dl [6.21 - 8.07 mmol/l], minghajr deficenza ta’ hadid) jekk ma jkunx hemm
proceduri biex jippreservaw id-demm jew jekk dawn il-proc¢eduri ma jkunux tajbin bizzejjed
meta trid issir operazzjoni maggura, mhux urgenti li jkollha bzonn ammonti kbar ta’ demm (4
unitajiet jew izjed ghan-nisa jew 5 unitajiet jew izjed ghall-irgiel). Ara sezzjoni 5.1

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-terapija b’NeoRecormon ghandha tinbeda minn tobba li ghandhom esperjenza fl-indikazzjonijiet
imsemmijin hawn fuq. Minhabba li kien hemm reazzjonijiet anafilatti¢i f’kazijiet izolati, huwa
rakkomandat li I-ewwel doza tinghata taht sorveljanza medika.

Pozologija

Kura ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti u pedjatrici b’insufficjenza kronika tal-kliewi

Is-sintomi u r-rizultat tal-anemija jistghu jvarjaw bl-etd, sess u effett globali tal-marda; valutazzjoni ta’
tabib tal-progressjoni u I-kundizzjoni klinika tal-pazjent individwali hija necessarja. NeoRecormon
ghandu jinghata taht il-gilda jew gol-vini sabiex izid 1-emoglobina sa mhux aktar minn 12 g/dI

(7.45 mmol/l). Uzu taht il-gilda huwa preferibbli f’pazjenti i mhux qged jir¢ievu emodijalisi biex jigi
evitat it-titqib ta’ vini periferali. F’kaz ta’ amministrazzjoni gol-vini, s-soluzzjoni ghandha tinghata fuq
medda ta’ madwar 2 minuti, e.z. f’pazjenti b’dijalisi tad-demm permezz tal-fistula arterjovenuza fl-
ahhar tad-dijalisi.

Minhabba varjabilita bejn il-pazjenti, xi kultant jistghu jigu osservati valuri ndividwali tal-emoglobina
ghall-pazjent aktar jew ingas mil-livell mixtieq ta’ emoglobina. Varjabilita tal-emoglobina ghandha tigi
rrangata permezz ta’ mmaniggjar tad-doza, b’kunsiderazzjoni ghall-firxa mmirata tal-emoglobina ta’
10 g/dl (6.21 mmol/l) sa 12 g/dl (7.45 mmol/l). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar minn 12 g/dI
(7.45 mmol/l) ghandu jigi evitat; gwida ghall-aggustament xieraq tad-doza ghal meta jigu osservati
valuri tal-emoglobina li jagbzu 12 g/dl (7.45 mmol/l) hija deskritta hawn taht.

Zieda fl-emoglobina ta’ aktar minn 2 g/dl (1.25 mmol/l) fuq perjodu ta’ erba’ gimghat ghandha tigi
evitata. Jekk dan isehh, aggustament xieraq tad-doza ghandu jsir kif ipprovdut. Jekk ir-rata ta’ zieda ta’
emoglobina hija ikbar minn 2 g/dl (1.25 mmol/l) f’xahar wiehed, jew jekk il-livell tal-emoglobina ged
jizdied u jqarreb 12 g/dl (7.45 mmol/l), id-doza ghandha titnaqqas b’madwar 25%. Jekk il-livell tal-
emoglobina jibqa jizdied, it-terapija ghandha titwaqqaf sakemm il-livell tal-emoglobina jibda jongos, u
f’dan il-punt it-terapija ghandha terga tinbeda b’doza ta’ madwar 25% inqas mid-doza moghtija qabel.

Il-pazjenti ghandhom jigu sorveljati mill-vi¢in sabiex jigi assigurat li tigi wzata l-inqas doza effettiva
approvata ta’ NeoRecormon biex jigi pprovdut kontoll adegwat tas-sintomi tal-anemija waqt li |-
konc¢entrazzjoni tal-emoglobina tinzamm taht jew f’livell ta” 12 g/dl (7.45 mmol/l).

Ghandu jkun hemm attenzjoni b’zieda fid-dozi ta’ NeoRecormon f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika
tal-kliewi. F’pazjenti b’rispons ta’ emoglobina batut ghal NeoRecormon, ghandhom jigu kkunsidrati
spjegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut (ara sezzjoni 4.4 u 5.1).

Jekk ikun hemm pressjoni gholja jew mard kardjovaskulari, cerebrovaskulari, jew mard fil-vini u fl-
arterji periferali, iz-zieda tal-gimgha flI-Hb u I-Hb li ghandu jintlahaq ghandhom jigu determinati
ndividwalment, b’kunsiderazzjoni ghar-rizultati klinici.



Kura b’NeoRecormon hija magsuma f’zewg stadji:

1. Fazi ta’ korrezzjoni

- Amministrazzjoni taht il-gilda:
Id-doza tal-bidu hi 3 x 20 TU/kg ta’ piz tal-gisem fil-gimgha. Id-dozagg jista’ jigi mizjud kull 4
gimghat b’3 x 20 [U/kg u gimgha jekk iz-zieda fl-Hb ma tkunx bizzejjed (< 0.25 g/dl kull
gimgha).
Id-doza ta’ kull gimgha tista’ wkoll tingasam f’dozi ta’ kuljum.

- Amministrazzjoni gol-vini:
Id-doza tal-bidu hi 3 x 40 1U/kg fil-gimgha. Id-dozagg jista’ jigi mizjud wara 4 gimghat ghal
80 IU/kg — tliet darbiet fil-gimgha — u jekk ikun hemm bzonn, b’zidiet ohra ta’ 20 1U/kg tliet
darbiet fil-gimgha, b’xahar bejn zieda u ohra.

Ghaz-zewg modi ta” amministrazzjoni, l-oghla doza m’ghandhiex tagbez 720 1U/Kg fil-gimgha.

2. Fazi ta’ manteniment

Biex I-Hb jinzamm bejn 10 u 12 g/dl, fil-bidu id-dozagg jitnagqas ghal nofs I-ammont li kien ged
jinghata qabel. Wara, id-doza tigi aggustata f*intervalli ta’ gimgha jew gimghatejn ghall-pazjent
individwali (doza ta’ manteniment).

Meta jinghata taht il-gilda, id-doza ta’ kull gimgha tista’ tinghata bhala injezzjoni wahda fil-gimgha
jew f°dozi maqsuma, tlieta jew seba’ darbiet fil-gimgha. Pazjenti 1i huma stabbli fuq dozagg ta’ darba
fil-gimgha jistghu jinqalbu ghall-amministrazzjoni ta’ darba kull gimghatejn. F’dan il-kaz, jista’ jkun
hemm bzonn zidiet fid-doza.

Rizultati ta’ studji klini¢i fit-tfal urew li, generalment iktar ma jkunu zghar il-pazjenti iktar ikun hemm
bzonn ta’ dozi ta’ NeoRecormon gholjin. Madankollu, 1-iskeda tad-dozagg rakkomandata ghandha
tkun segwita, minhabba li r-rispons individwali ma jistax jitbassar.

Kura b’NeoRecormon normalment hija terapija fit-tul. Minkejja dan, jekk hemm bzonn, tista’
titwaqqaf f’kull waqt. Taghrif dwar I-iskeda ta’ dozagg ta’ darba fil-gimgha huwa bbazat fuq studji
klini¢i b’kura li damet 24 gimgha.

Prevenzjoni ta’ anemija ta’ prematurita

Is-soluzzjoni tinghata taht il-gilda b’doza ta’ 3 x 250 [U/kg ta’ piz tal-gisem kull gimgha. Trabi li
twieldu gabel iz-zmien li diga saritilhom trasfuzjoni qabel ma nbditilhom il-kura b’NeoRecormon
mhux mistennija li jibbenefikaw dags trabi li ma saritilhomx trasfuzjoni. It-tul rakkomandat ta’ kura
huwa ta’ 6 gimghat.

Kura ta’ anemija sintomatika indotta mill-kimoterapija f’pazjenti bil-kancer

NeoRecormon ghandu jinghata taht il-gilda lill-pazjenti b’anemija (e.z. kon¢entrazzjoni tal-
emoglobina < 10g/dl (6.21 mmol/l)). Is-sintomi u r-rizultat tal-anemija jistghu jvarjaw bl-eta, sess u
effett globali tal-marda; valutazzjoni ta’ tabib tal-progressjoni u I-kundizzjoni klinika tal-pazjent
individwali hija necessarja.

Id-doza ta’ kull gimgha tista’ tinghata bhala injezzjoni wahda kull gimgha jew f’dozi magsuma 3 sa
7 darbiet fil-gimgha.

Id-doza tal-bidu rakkomandata hi 30 000 IU kull gimgha (tikkorrispondi ghal madwar 450 1U/kg ta’
piz tal-gisem kull gimgha ibbazata fuq pazjent ta’ piz medju).

Minhabba varjabilita bejn il-pazjenti, xi kultant jistghu jigu osservati valuri ndividwali tal-emoglobina
ghall-pazjent aktar jew ingas mil-livell mixtieq ta’ emoglobina. Varjabilita tal-emoglobina ghandha tigi
rrangata permezz ta’ mmaniggjar tad-doza, b’kunsiderazzjoni ghall-firxa mmirata tal-emoglobina ta’
10 g/dI (6.21 mmol/l) sa 12 g/dl (7.45 mmol/l). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar minn 12 g/dI



(7.45 mmol/l) ghandu jigi evitat; gwida ghall-aggustament xieraq tad-doza ghal meta jigu osservati
valuri tal-emoglobina li jagbzu 12 g/dl (7.45 mmol/l) hija deskritta isfel.

Jekk wara 4 gimghat ta’ terapija il-valur ta” emoglobina ikun zdied b’tal-ingas 1 g/dl (0.62 mmol/l),
id-doza li tkun ged tinghata ghandha titkompla. Jekk il-valur ta’ emoglobina ma zdiedx b’tal-inqas
1 g/dl (0.62 mmol/l), wiehed ghandu jikkunsidra li jirdoppja d-doza ta’ kull gimgha. Jekk wara

8 gimghat ta’ terapija il-valur ta’ emoglobina ma zdiedx b’tal-ingas 1 g/dl (0.62 mmol/l), rispons
mhux probabbli, u I-kura ghandha titwaqqaf.

It-terapija ghandha titkompla ghal sa 4 gimghat wara t-tmiem tal-kimoterapija.
L-oghla doza m’ghandhiex tagbez 60 000 U kull gimgha.

La darba I-mira terapewtika ghall-pazjent individwali giet milhuqa, d-doza ghandha titnaqqas b’25 sa
50% biex b’hekk I-emoglobina tinzamm f’dak il-livell. Ghandha tigi kkunsidrata titrazzjoni xierqa tad-
doza.

Jekk I-emoglobina tagbez 12 g/dl (7.45 mmol/l), id-doza ghandha titnaqgas b’madwar 25 sa 50%.
Kura b’NeoRecormon ghandha titwaqqaf temporanjament jekk il-livelli tal-emoglobina jagbzu 13 g/dl
(8.1 mmol/l). Wara li I-livelli tal-emoglobina jongsu ghal 12 g/dl (7.45 mmol/l) jew ingas, it-terapija
ghandha terga tinbeda b’doza ta’ madwar 25% inqas mid-doza moghtija qabel.

Jekk iz-zieda fl-emoglobina tkun aktar minn 2 g/dl (1.3 mmol/l) 4 gimghat, id-doza ghandha
titnaqgas b’25 sa 50%.

Il-pazjenti ghandhom jigu sorveljati mill-vi¢in sabiex jigi assigurat li tigi wzata I-inqas doza approvata
ta’ NeoRecormon biex jigi pprovdut kontoll adegwat tas-sintomi tal-anemija.

Kura biex jizdied id-demm li jaghmel il-pazjent innifsu

Is-soluzzjoni tinghata gol-vini fug medda ta” madwar 2 minuti jew taht il-gilda. NeoRecormon tinghata
darbtejn fil-gimgha fuq medda ta’ 4 gimghat. F’dawk id-drabi fejn il-PCV tal-pazjent jippermetti d-
donazzjoni tad-demm, jigifieri PCV > 33%, NeoRecormon jinghata fl-ahhar tad-donazzjoni.

Tul il-perjodu kollu tal-kura, PCV ta’ 48% m’ghandux jinqabez.

Id-dozagg ghandu jkun iddeterminat ghal kull pazjent individwali mill-iskwadra kirurgika bhala

funzjoni tal-ammont mehtieg ta’ demm moghti minn gabel u r-riserva ta’ ¢elluli homor endogeni:

1. L-ammont mehtieg ta” demm moghti minn qabel jiddependi fuq l-ammont ta’ demm mahsub li
se jintilef, uzu ta’ pro¢eduri ghal preservazzjoni tad-demm, u l-kundizzjoni fizika tal-pazjent.
Dan l-ammont ghandu jkun dik il-kwantita' li hija mistennija li tkun bizzejjed biex tigi evitata
trasfuzjoni ta’ demm omologa.
L-ammont mehtieg ta’ demm moghti minn qabel hu espress f’unitajiet fejn unita wahda fin-
nomogramma hija ekwivalenti ghal 180 ml ¢elluli homor.

2. Il-kapacita li jinghata d-demm tiddependi I-iktar fuq il-volum tad-demm tal-pazjent u I-PCV fil-
linja bazi. [z-zewg varjabbli jiddeterminaw ir-riserva ta’ ¢elluli homor endogena, li tista’ tigi
kkalkolata skont din il-formula:

Riserva ta’ ¢elluli homor endogeni = volum tad-demm [ml] x (PCV - 33) + 100
Nisa: volum tad-demm [ml] = 41 [ml/kg] % piz tal-gisem [kg] + 1 200 [ml]
Irgiel: volum tad-demm [ml] = 44 [ml/kg] X piz tal-gisem [kg] + 1 600 [ml]
(piz tal-gisem > 45 kg)

L-indikazzjoni ghall-kura b’NeoRecormon, u jekk jinghata, id-doza wahdanija, ghandha tigi
determinata mill-ammont mehtieg ta’ demm moghti minn qabel u r-riserva ta’ ¢elluli homor endogeni
skont dawn il-graffs.
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Id-doza wahdanija ddeterminata b’dan il-mod tinghata darbtejn fil-gimgha fuq medda ta’ 4 gimghat.
L-oghla doza m’ghandhiex tkun iktar minn 1 600 [U/kg ta’ piz tal-gisem kull gimgha ghall-
amministrazzjoni gol-vini jew 1 200 IU/kg kull gimgha ghall-amministrazzjoni taht il-gilda.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-siringa mimlija ghal-lest ta’ NeoRecormon hija lesta ghall-uzu. Jistghu jigu injettati biss
soluzzjonijiet 1i huma ¢ari jew kemmxejn ikangu, bla kulur u li prattikament huma minghajr frak li
jidher.

NeoRecormon go siringa mimlija ghal-lest hu prodott sterili izda mhux ippreservat. Taht 1-ebda
¢irkostanza m’ghandha tinghata aktar minn doza wahda minn kull siringa; il-prodott medicinali huwa
ghall-uzu ta’ darba biss.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Pressjoni gholja mhux kontrollata tajjeb.

Meta ikun ged jinghata biex “jizdied id-demm li jaghmel il-pazjent innifsu”: infart mijokardjali jew
puplesija fix-xahar ta’ gabel il-kura, angina pectoris mhux stabbli, riskju akbar ta’ trombozi fil-vini fil-
fond bhal storja ta’ mard tromboemboliku fil-vini.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar.

NeoRecormon ghandu jintuza b’kawtela meta jkun hemm anemija refrattorja b’eccess ta’ blasts li
jkunu ghadhom ged jiffurmaw, epilessija, trombocitosi u insuffi¢jenza kronika tal-fwied. Wiehed
ghandu jizgura li m’hemmx defi¢jenza ta’ folic acid u vitamina Bi, ghax dawn inaqqsu l-effikacja ta’
NeoRecormon.



Ghandu jkun hemm attenzjoni b’zieda fid-dozi ta’ NeoRecormon f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika
tal-kliewi peress li dozi kumulattivi gholjin ta” epoetin jistghu jkunu asso¢jati ma’ riskju akbar ta’
mortalita, u avvenimenti kardjovaskulari u cerebrovaskulari serji. F’pazjenti b’rispons ta’ emoglobina
batut ghall-epoetins, ghandhom jigu kkunsidrati spjegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut (ara
sezzjonijiet 4.2 u 5.1).

Biex tkun zgurata l-formazzjoni effettiva ta¢-celluli tad-demm homor, ghandu jkun evalwat I-istat tal-
hadid ghal kull pazjent gabel u waqt il-kura, u jista’ jkun hemm bzonn ta’ terapija supplimentari bil-
hadid li ghandha tinghata skont il-linji gwida tat-terapija.

Toghbija severa ta’ aluminju minhabba kura ta’ insuffi¢jenza tal-kliewi tista’ tnagqgas I-effikacja ta’
NeoRecormon.

L-indikazzjoni ghall-kura b’NeoRecormon ta’ pazjenti nefrosklerotici li ghadhom ma bdewx id-dijalisi,
ghandha tigi ddefinita ndividwalment, ghax 1-possibilta ta’ ac¢elerazzjoni ta’ progressjoni ta’

insuffi¢jenza renali ma tistax titwarrab b’certezza.

Aplasija pura tac-celluli homor (PRCA - Pure red cell aplasia)

PRCA ikkawzata minn antikorpi newtralizzanti kontra 1-eritropoetin, kienet irrappurtata
f’assocjazzjoni ma’ terapija b’eritropoetin, inkluz NeoRecormon. Dawn 1-antikorpi ntwerew li
jirreagixxu mal-proteini eritopoeti¢i kollha, u pazjenti ssuspettati jew ikkonfermati li ghandhom
antikorpi newtralizzanti kontra l-eritropoetin m’ghandhomx jinqalbu ghal NeoRecormon (ara sezzjoni
4.8).

PRCA f’pazjenti b’Epatite C

Tnaqqis paradossali fl-emoglobina u zvilupp ta’ anemija severa asso¢jata ma’ ghadd baxx ta’
retikulociti ghandhom iwasslu ghal wagfien tal-kura b’epoetin u ghal testijiet ghall-antikorpi kontra
eritropoetin. Kazijiet kienu irrapportati f’pazjenti b’epatite C ikkurati b’interferon u ribavirin, meta
epoetins kienu wzati fl-istess waqt. Epoetins mhux approvati fl-immaniggjar ta’ anemija asso¢jata ma’
epatite C.

Monitoragg tal-pressjoni

Jista’ jkun hemm zieda fil-pressjoni tad-demm jew pressjoni gholja ga ezistenti tista’ tmur ghal aghar,
specjalment f"kazijiet ta’ zieda f"daqqa fil-PCV. Dawn iz-zidiet fil-pressjoni tad-demm jistghu jigu
kkurati b’prodotti medicinali. Jekk iz-zieda fil-pressjoni tad-demm ma tistax tigi kkontrollata minn
terapija b’medicini, interuzzjoni ghal ftit taz-zmien tat-terapija b’NeoRecormon hija rakkomandata.
Specjalment fil-bidu tat-terapija, hija rakkomandata sorveljanza regolari tal-pressjoni tad-demm,
inkluz bejn dijalisi u iehor. Tista’ ssehh krizi ipertensiva b’sintomi jixbhu lil en¢efalopatija li tinhtieg
attenzjoni mmedjata ta’ tabib u kura medika intensiva. Ghandha tinghata attenzjoni specjali lill-ugigh
ta’ ras li jaghti f’daqqa, itektek u jixbah lill-emikranja, ghax jista’ jkun sinjal possibbli ta’ twissija.

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARs) fosthom is-sindrome ta’
Stevens-Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali tossika (TEN), 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja
jew fatali, b’rabta ma’ kura b’epoetini (ara sezzjoni 4.8). Kazijiet aktar serji kienu osservati b’epoetini
li jagixxu fit-tul. Meta jigu preskritti I-medicina, il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali u s-
sintomi u jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jitfaccaw sinjali u sintomi li
jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, NeoRecormon ghandu jitwaqqaf minnufih u jigi kkunsidrat
trattament alternattiv. Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni serja tal-gilda bhal SJS jew TEN
minhabba 1-uzu ta’ NeoRecormon, il-kura b’sustanza li tistimola I-eritropoesi (ESA, erythropoiesis
stimulating agent) ma ghandha qatt terga’ tinbeda f*dan il-pazjent.



Insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

F’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, jista’ jkun hemm zieda moderata fl-ghadd ta’ plejtlits, li
tibga’ fil-limiti normali, li tkun tiddependi mid-doza,waqt kura b’NeoRecormon, spe¢jalment wara li
jinghata gol-vini. Din tonqos tul il-kors tat-terapija. Huwa rakkomandat li I-ghadd ta’ plejtlits ikun
issorveljat regolarment matul l-ewwel 8 gimghat ta’ terapija.

Koncéentrazzjoni tal-emoglobina

F’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, I-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina mizmuma
m’ghandhiex tagbez il-limitu ta’ fuq tal-koncentrazzjoni mmirata tal-emoglobina rakkomandata
f’sezzjoni 4.2. Fi provi klini¢i, kienet osservata zieda fir-riskju ta’ mewt u ta’ episodji kardjovaskulari
serji jew avvenimenti kardjovaskulari inkluz puplesija meta ESAs inghataw biex tintlahaq emoglobina
ta’ aktar minn 12 g/dl (7.45 mmol/l).

Provi klini¢i kkontrollati ma wrewx benefic¢ji sinifikanti attribwiti lill-ghoti ta’ epoetins meta 1-
kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tizdied ’il fuq mil-livell necessarju ghall-kontroll ta” sintomi tal-

anemija u biex tigi evitata trasfuzjoni tad-demm.

Fi trabi prematuri, jista’ jkun hemm zieda zghira fl-ghadd ta’ plejtlits, partikolarment sa 12-14-il
gurnata ta’ hajja, ghalhekk il-plejtlits ghandhom jigu sorveljati regolarment.

Effett fug it-tkabbir tat-tumur

Epoetins huma fatturi tat-tkabbir li primarjament jistimolaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm.
Ricetturi ghall-eritropoetin jistghu jinstabu fuq il-wic¢ ta’ diversi ¢elluli tat-tumur. Bhal bil-fatturi tat-
tkabbir kollha, hemm il-biza li epoetins jistghu jistimolaw it-tkabbir ta’ tumuri. F’bosta studji
kkontrollati, epoetins ma ntwerewx li jtejbu s-sopravivenza globali jew inagqsu r-riskju tal-
progressjoni tat-tumur f*pazjenti b’anemija assoc¢jata ma’ kancer.

Fi studji klini¢i kkontrollati, 1-uzu ta’ NeoRecormon u ta’ ESAS ohra wera:

- hin imqassar sal-progressjoni tat-tumur f’pazjenti b’kancer avvanzat fir-ras u fl-ghonq li kienu
ged jir¢ievu terapija ta’ radjazzjoni meta moghti biex tintlahaq emoglobina ta’ aktar minn
14 g/dl (8.69 mmol/l),

- sopravivenza globali mqassra u zieda fl-imwiet attribwiti lill-progressjoni tal-marda wara 4 xhur
f’pazjenti b’kancer metastatiku tas-sider li kienu ged jir¢ievu kimoterapija meta moghti biex
tintlahaq emoglobina ta’ 12-14 g/dl (7.45-8.69 mmol/l),

- zieda fir-riskju ta’ mewt meta moghti biex tintlahaq emoglobina ta’ 12 g/dl (7.45 mmaol/l)
f’pazjenti b’marda malinna attiva li mhux qed jir¢ievu kimoterapija jew terapija ta’ radjazzjoni.
ESAs mhumiex indikati ghall-uzu f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti.

Minhabba l-punti msemmijin fuq, f’xi sitwazzjonijiet klini¢i trasfuzjonijiet tad-demm ghandhom
ikunu I-kura ppreferita ghall-immanniggjar ta” anemija f’pazjenti bil-kancer. Id-decizjoni li jinghataw
eritropoetins rikombinanti ghandha tkun ibbazata fuq valutazzjoni tar-riskji/benefic¢ji bil-
partecipazzjoni tal-pazjent individwali, li ghandha tikkunsidra I-kuntest kliniku specifiku. Fatturi 1i
ghandhom jigu kkunsidrati f*din il-valutazzjoni ghandhom jinkludu t-tip ta’ tumur u l-istadju tieghu;
il-grad tal-anemija; it-tul mistenni tal-hajja; 1-ambjent li fih ged jigi kkurat il-pazjent; u I-preferenza
tal-pazjent (ara sezzjoni 5.1).

Jista’ jkun hemm zieda fil-pressjoni tad-demm li tista’ tigi kkurata b’medic¢ini. Ghalhekk huwa
rrakkomandat li tigi sorveljata 1-pressjoni tad-demm, specjalment fil-fazi tal-bidu tal-kura f’pazjenti
bil-kancer.

L-ghadd ta’ plejtlits u I-livell ta’ emoglobina ukoll ghandhom jigu sorveljati f’intervalli regolari
f’pazjenti bil-kancer.

Jista’ jkun hemm zieda fl-ghadd ta’ plejtlits li fil-bicca 1-kbira tibga” f’limiti normali, f’pazjenti li
jkunu geghdin fi programm ta’ donazzjoni minn gabel ta’ demm awtologu. Ghalhekk huwa



rakkomandat li f"dawn il-pazjenti I-ghadd ta’ plejtlits jigi determinat mill-ingas darba fil-gimgha. Jekk
ikun hemm zieda fil-plejtlits ta” ikbar minn 150 x 10%I jew jekk il-plejtlits jizdiedu iktar mill-limitu
normali, il-kura b’NeoRecormon ghandha titwaqqaf.

Fi trabi li twieldu gabel iz-zmien, riskju potenzjali li erythropoietin jikkawza retinopatija ma jistax jigi
eskluz, ghalhekk ghandu jkun hemm attenzjoni U d-decizjoni li tinghata kura lil tarbija li twieldet
qabel iz-zmien ghandha tigi bbilanc¢jata kontra |-beneficcju u r-riskju potenzjali ta’ din il-kura u
ghazliet alternattivi disponibbli.

F’pazjenti b’insufficjenza kronika tal-kliewi, zieda fid-doza tal-heparin waqt id-dijalisi tad-demm spiss
tkun bzonnjuza tul il-kors ta’ terapija b’NeoRecormon minhabba li dan izid il-volum ta’ ¢elluli
ppakjati. Jekk il-heparinisation ma tkunx I-ahjar, jista’ jkun hemm okkluzjoni tal-magna tad-dijalisi.

F’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi li ghandhom riskju ta’ shunt thrombosis, ghandu jigi
ikkunsidrat i ssir revizjoni bikrija ta’ shunts u lqugh ghat-trombozi billi jinghata acetylsalicylic acid,
per ezempju.

Livelli tal-potassju u I-fosfat fis-serum ghandhom ikunu issorveljati regolarment waqt terapija
b’NeoRecormon. Elevazzjoni tal-potassju kienet irrappurtata f*xi pazjenti uremici li kienu ged jir¢ievu
NeoRecormon, ghalkemm ma kinitx stabbilita il-kawzalita’. Jekk ikun osservat livell oghli ta’ potassju
jew li I-livell ikun ged jizdied, ghandu jkun ikkunsidrat li jitwaqqaf 1-ghoti ta’ NeoRecormon sakemm
il-livell ikun irrangat.

Biex NeoRecormon jintuza fuq pazjenti li jkunu fi programm ta’ donazzjoni minn gabel ta’ demm

awtologu, ghandhom jigu kkunsidrati 1-linji gwida uffi¢jali dwar il-prin¢ipji tad-donazzjoni tad-demm,

partikolarment:

- jistghu jaghtu d-demm biss pazjenti b’PCV > 33% (emoglobina > 11 g/dl [6.83 mmol/l];

- kura specjali trid tinghata lil pazjenti li jiznu inqas minn 50 kg;

- il-volum mehud f’darba m’ghandux jagbez bejn wiehed u iehor 12% ta’ dak li hu stmat li hu il-
volum tad-demm tal-pazjent.

Il-kura ghandha tinghata biss lil pazjenti li ghalihom huwa kkunsidrat importanti hafna li tkun evitata

trasfuzjoni ta’ demm omologu, b’kunsiderazzjoni ta’ valutazzjoni tar-riskji/benefic¢ji ta’

trasfuzjonijiet omologi.

Uzu hazin

Uzu hazin minn persuni f’sahhithom jista’ jwassal ghal zieda e¢cessiva fil-volum ta’ ¢elluli ppakjati.
Dan jista’ jkun asso¢jat ma’ kumplikazzjonijiet fis-sistema kardjovaskulari 1i joholqu periklu ta’ mewt.

Eccipjenti

NeoRecormon f’siringa mimlija ghal-lest jista’ jkun fih sa 0.3 mg ta’ phenylalanine/siringa bhala
sustanza mhux attiva. Ghalhekk, dan ghandu jkun ikkunsidrat f’kaz ta’ pazjenti li jbatu minn forom
severi ta’ phenylketonuria.

Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Dan il-prodott medicinali fih polysorbate 20 (0.034 mg/siringa b’volum nominali ta’ 0.3 ml u
0.063 mg/siringa b’volum nominali ta’ 0.6 ml). Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ir-rizultati klini¢i miksubin s’issa ma jurux li hemm interazzjoni ta’ NeoRecormon ma’ prodotti
medicinali ohra.

Esperimenti fuq l-annimali wrew li epoetin beta ma jzidx il-mijelotossicita ta’ prodotti medicinali
Citostatici bhal etoposide, cisplatin, cyclophosphamide, u fluorouracil.

10



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data klinika dwar tgaliet esposti ghal epoetin beta.
Wiehed ghandu joqghod attent meta jikteb ricetta ghal din il-medicina ghal nisa tqal.

Treddigh

Mhux maghruf jekk epoetin beta jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk jitkompliex/jitwaqqafx it-treddigh jew titkompliex/titwaqqafx it-
terapija b’epoetin beta, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju tat-treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju ta’
terapija b’epoetin beta ghall-mara.

Fertilita

Studji fl-annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq it-tqala, I-izvilupp tal-embriju/fetu, il-
hlas jew l-izvilupp wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
NeoRecormon m’ghandu 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Skont ir-rizultati miksubin minn provi klini¢i li nkludew 1 725 pazjent, madwar 8% tal-pazjenti
kkurati b’NeoRecormon huma mistennija li jkollhom esperjenza ta’ reazzjonijiet avversi.

Pazjenti anemici b insuffic¢jenza kronika tal-kliewi

Ir-reazzjoni avversa li tinhass I-iktar spiss waqt il-kura b’NeoRecormon hija zieda fil-pressjoni tad-
demm jew l-aggravazzjoni ta’ pressjoni gholja ezistenti, spec¢jalment f’kazijiet fejn hemm zieda
mghaggla tal-PCV (ara sezzjoni 4.4). Tista’ ssehh ukoll krizi ipertensiva b’sintomi bhal ta’
encefalopatija (e.z. ugigh ta’ ras u konfuzjoni, disturbi motorji tas-sensi — bhal problemi biex wiehed
jitkellem jew diffikulta fil-mixi — sa anki attakki ta’ puplesija tonoklonic¢i) f’pazjenti ndividwali li
ssoltu jkollhom pressjoni normali jew baxxa (ara sezzjoni 4.4).

Tista’ ssehh shunt thrombosis spec¢jalment f’pazjenti li ghandhom tendenza ghal ipotensjoni jew dawk
li ghandhom kumplikazzjonijiet fil-fistulae arterjovenuzi (ez. stenozi, anewrizmi), ara sezzjoni 4.4.
Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, ikun osservat tnaqqis fil-valuri ta’ ferritin fis-serum flimkien ma’ zieda
fil-volum ta’ celluli ppakkjati (ara sezzjoni 4.4). Barra minn hekk, f’kazijiet izolati, kienu osservati
zjiediet temporanji fil-livelli ta’ potassju u fosfat fis-serum (ara sezzjoni 4.4).

F’kazijiet izolati kienet irrappurata aplasja pura ta¢-celluli homor (PRCA) ikkawzata minn antikorpi
newtralizzanti kontra l-eritropoetin, f’asso¢jazzjoni ma’ terapija b’NeoRecormon. F’kaz ta’ dijanjosi
ta’ PRCA ikkawzata minn antikorpi kontra 1-eritropoetin, it-terapija b’NeoRecormon m’ghandhax
titwagqgaf u l-pazjenti ghandhom jingalbu ghal fuq proteina eritropoetika ohra (ara sezzjoni 4.4).
Reazzjonijiet avversi huma elenkati f"Tabella 1 hawn taht.

Pazjenti bil-kancer
Ugigh ta’ ras u pressjoni gholja relatati ma’ kura b’epoetin beta li jistghu jigu kkontrollati b’medicini,

huma komuni (ara sezzjoni 4.4).

F’xi pazjenti, huwa osservat tnaqqis fil-parametri ta’ hadid fis-serum (ara sezzjoni 4.4).
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Studji klini¢i urew frekwenza oghla ta’ avvenimenti trombo-emboliti¢i f*pazjenti bil-kanéer ikkurati
b’NeoRecormon meta mgabbla ma’ dawk il-kontrolli mhux ikkurati jew ma’ placebo. F’pazjenti
kkurati b’NeoRecormon, din l-in¢idenza hija ta’ 7% meta mqabbla ma’ 4% fil-kontrolli; din mhix
assocCjata ma’ zieda fil-mortalita b’kawza trombo-embolitika meta mgabbla mal-kontrolli.

Reazzjonijiet avversi huma elenkati f"Tabella 2 hawn taht.

Pazjenti fi programm ta’ donazzjoni minn gabel ta’ demm awtologu

Pazjenti fi programm ta’ donazzjoni minn gabel ta’ demm awtologu kienu rrappurtati li juru frekwenza
ta’ avvenimenti trombo-embolitici kemmxejn akbar. Madankollu, ma tistax tigi stabbilita relazzjoni

kawzali ma’ kura b’NeoRecormon.

Fi provi kontrollati bil-placebo, defi¢jenza temporanja ta’ hadid deheret aktar f’pazjenti kkurati
b’NeoRecormon meta mgabbla mal-gruppi ta’ kontroll (ara sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet avversi huma elenkati f’Tabella 3 hawn taht.
Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARs) fosthom is-sindrome ta’
Stevens-Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali tossika (TEN), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja

jew fatali, b’rabta ma’ kura b’epoetini (ara sezzjoni 4.4)

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA u I-kategorija tal-
frekwenza. 1l-kategoriji tal-frekwenza huma definiti bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:

komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100); rari (=1/10 000
sa <1/1 000); rari hafna (<1/10 000); mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi attribwiti lill-kura b’NeoRecormon fi provi klini¢i kkontrollati
f’pazjenti b’CKD

Klassi tas-sistemi u tal- Reazzjoni avversa Frekwenza

organi

Disturbi vaskulari Pressjoni gholja Komuni

Krizi ipertensiva Mhux komuni

Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Komuni

nervuza

Disturbi tad-demm u tas- Trombozi fix-shunt Rari

sistema limfatika Trombo¢itozi Rari hafna

Tabella 2:  Reazzjonijiet avversi attribwiti lill-kura b’NeoRecormon fi provi klini¢i kkontrollati
f’pazjenti bil-kancer

Klassi tas-sistemi u tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
organi

Disturbi vaskulari Pressjoni gholja Komuni
Disturbi tad-demm u tas- Avveniment trombo- Komuni
sistema limfatika embolitiku

Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Komuni
nervuza

Tabella 3:  Reazzjonijiet avversi attribwiti lill-kura b’NeoRecormon fi provi klini¢i kkontrollati
f’pazjenti fi programm ta’ donazzjoni minn gabel ta’ demm awtologu

Klassi tas-sistemi u tal- Reazzjoni avversa Frekwenza

organi

Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Komuni

nervuza
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Trabi prematuri
Tnaqgqis fil-valuri ta’ ferritin fis-serum huwa komuni hafna (ara sezzjoni 4.4).

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Rarament, reazzjonijiet tal-gilda relatati ma’ kura b’epoetin beta, bhal raxx, hakk, urtikarja jew
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jistghu jigru. F’kazijiet rari hafna, kienu rrappurtati reazzjonijiet
jixbhu dawk anafilatti¢i relatati ma’ kura b’epoetin beta. Madankollu, fi studji klini¢i ikkontrollati ma
nstabet l-ebda zieda fl-in¢idenza ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva.

F’kazijiet rari hafna, partikolarment fil-bidu tal-kura, kienu rrappurtati sintomi jixbhu lill-influwenza,
bhal deni, dehxiet, ugigh ta’ ras, ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn, telqa u/jew ugigh fl-ghadam, relatati
ma’ kura b’epoetin beta. Dawn ir-reazzjonijiet kienu hfief jew moderati fin-natura u battew wara ftit
sighat jew jiem.

Data minn prova Klinika kkontrollata b’epoetin alfa jew darbepoetin alfa, irrappurtat I-in¢idenza ta’
puplesija bhala komuni.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eééessiva

Il-margni terapewtiku ta’ NeoRecormon huwa wiesa’ hafna. Lanqas f’livelli gholjin hafna fis-serum
ma dehru sintomi ta” avvelenament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: antianemiku, Kodi¢i ATC: B03XA01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Erythropoietin huwa glikoproteina li tistimola I-formazzjoni ta’ eritro¢iti mill-progenituri ikkonsenjati
taghhom. Jahdem bhala fattur li jistimula [-mitosi u bhala ormon ta’ divrenzjar.

Epoetin beta, is-sustanza attiva ta” NeoRecormon, hija identika fl-amino acids u I-karboidrati taghha,
ghall-eritropoetin li kien izolat mill-urina ta’ pazjenti anemici.

L-effikacja bijologika ta’ epoetin beta kienet murija wara li nghatat taht il-gilda u gol-vini lil diversi
annimali in vivo li ntuzaw bhala mudell (firien normali u uremici, grieden poli¢itemici, klieb). Wara 1-
amministrazzjoni ta’ epoetin beta, in-numru ta’ eritro¢iti, il-valuri tal-Hb u I-ghadd ta’ retikulociti
zdiedu, flimkien mar-rata ta’ inkorporazzjoni ta’ *°Fe.

Instabet zieda fl-inkorporazzjoni ta’ *H-thymidine f*¢elluli eritrojdi b nukleu tal-milsa in vitro (kultura
ta’ ¢elluli tal-milsa tal-grieden) wara inkubazzjoni b’epoetin beta.

Investigazzjonijiet f’kulturi ta’ celluli tal-mudullun uman urew li epoetin beta jistimula spec¢ifikament
il-formazzjoni ta’ ¢elluli tad-demm homor u ma jaffettwax il-formazzjoni tal-lewkociti. Ma kienux
osservati azzjonijiet ¢itotossici ta’ epoetin beta fuq il-mudullun jew fuq ¢celluli tal-gilda umana.

Wara amministrazzjoni ta’ doza wahda ta’ epoetin beta ma kienux osservati effetti fuq I-imgieba jew
fil-mod ta’ ¢caqliq ta’ grieden u fil-funzjonijiet cirkulatorji u respiratorji tal-klieb.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Effikacja klinika u sigurta

Fi studju randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo ta’ 4 038 pazjent b’insuffi¢jenza kronika
tal-kliewi li ma kinux fuq dijalisi, b’dijabete tat-tip 2 u b’livelli ta’ emoglobina < 11 g/dl, il-pazjenti
rcevew kura b’darbepoetin alfa biex jintlahqu livelli ta’ emoglobina ta’ 13 g/dl jew placebo (ara
sezzjoni 4.4). L-istudju ma lahaq l-ebda ghan ewlieni li juri tnaqqis fir-riskju ta” mewt minn kull
kawza, morbidita kardjovaskulari, jew marda tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD). Analizi tal-
komponenti ndividwali tal-punti finali komposti uriet I-HR 1i gejjin (CT ta’ 95%): mewt 1.05 (0.92,
1.21), puplesija 1.92 (1.38, 2.68), insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb (CHF - congestive heart failure)
0.89 (0.74, 1.08), infart mijokardijaku (MI - myocardial infarction) 0.96 (0.75, 1.23), dhul I-isptar
minhabba iskemija mijokardijaka 0.84 (0.55, 1.27), ESRD 1.02 (0.87, 1.18).

Twettqet analizi post-hoc migbura f’daqga ta’ studji klini¢ci b’ESAs f’pazjenti b’CRF (fuq id-dijalisi,
mhux fuq id-dijalisi, bi jew minghajr dijabete). Kienet osservata tendenza lejn zieda fl-istimi ta’ riskju
ta’ mortalita minn kull kawza, u avvenimenti kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari asso¢jati ma’ dozi
kumulattivi ta’ ESA oghla indipendenti mill-istat ta” dijabete jew ta’ dijalizi (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Eritropoetin huwa fattur tat-tkabbir li primarjament jistimola I-produzzjoni ta’ ¢elluli homor. Ric¢etturi
ghall-eritropoetin jistghu jinstabu fuq il-wic¢ ta’ diversi ¢elluli tat-tumur.

Is-sopravivenza u I-progressjoni tat-tumur gew ezaminati f"hames studji kbar ikkontrollati li kienu
jinvolvu total ta’ 2 833 pazjent, li fosthom erbgha kienu studji double-blind u kkontrollati bil-placebo
u wiehed kien studju open-label. Fi tnejn mill-istudji hadu sehem pazjenti li kienu ged jigu kkurati
b’kimoterapija. Il-kon¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina fi tnejn mill-istudji kienet > 13 g/dl; fit-
tliet studji li jibga’ din kienet 12-14 g/dl. Fl-istudju open-label ma kien hemm I-ebda differenza fis-
sopravivenza globali bejn pazjenti kkurati b’eritropoetin rikombinanti uman u I-kontrolli. Fl-erba’
studji kkontrollati bil-placebo il-proporzjonijiet ta’ periklu ghas-sopravivenza globali varjaw bejn 1.25
u 2.47 favur il-kontrolli. Dawn I-istudji wrew mortalita ec¢essiva statistikament sinifikanti u
konsistenti mhux spjegata f’pazjenti li ghandhom anemija, asso¢jata ma’ diversi kanc¢ers komuni, li
réevew eritropoetin rikombinanti uman meta mqabbel mal-kontrolli. Ir-rizultat tas-sopravivenza
globali fil-provi ma setghax jigi spjegat b’mod sodisfacenti mid-differenza fl-in¢idenza ta’ trombozi u
mill-kumplikazzjonijiet relatati bejn dawk 1i nghataw eritropoetin rikombinanti uman u dawk fil-grupp
ta” kontroll.

Meta-analizi bbazata fuq taghrif tal-pazjent individwali, 1i nkludiet taghrif mit-12-il studju kliniku
kkontrollat kollha, maghmula b’NeoRecormon f’pazjenti anemic¢i bil-kancer (n=2 301), uriet estimu
globali tal-punt tal-proporzjon ta’ periklu ghas-sopravivenza ta’ 1.13 favur il-kontrolli (95% CI 0.87,
1.46). F’pazjenti b’emoglobina fil-linja bazi < 10 g/dl (n=899), I-estimu tal-punt tal-proporzjon ta’
periklu ghas-sopravivenza kien 0.98 (95% CI 0.68 sa 1.40). Zieda fir-riskju relattiv ta’ episodji
tromboemboliti¢i kienet osservata fil-popolazzjoni globali (RR 1.62, 95% CI: 1.13, 2.31).

Saret ukoll analizi tat-taghrif fil-livell tal-pazjent fugq aktar minn 13 900 pazjent bil-kancer (kimo-,
radju-, kKimoradju-, jew I-ebda terapija) li hadu sehem {’53 prova klinika kkontrollata li nvolviet bosta
epoetins. Meta-analizi tat-taghrif globali tas-sopravivenza pproduciet estimu tal-punt tal-proporzjon ta’
periklu ta’ 1.06 favur il-kontrolli (95% CI: 1.00, 1.12; 53 prova u 13 933 pazjent) u ghall-pazjenti bil-
kancer li kienu qed jir¢ievu kimoterapija, il-proporzjon ta’ periklu tas-sopravivenza globali kien 1.04
(95% CI: 0.97, 1.11; 38 prova u 10 441 pazjent). Meta-analizi ndikat ukoll b>’mod konsistenti zieda
sinifikanti fir-riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboemboliti¢i f*pazjenti bil-kancer li kienu ged
jir¢ievu eritropoetin rikombinanti uman (ara sezzjoni 4.4).

F’kazijiet rari hafna, ffurmaw antikorpi newtralizzanti kontra l-eritropoetin b’aplasja pura tac-celluli
homor (PRCA) u anki minghajrha waqt terapija b’rHuEPO.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Investigazzjonijiet farmakokineti¢i f’voluntiera f’sahhithom u pazjenti uremici juru li 1-half-life ta’
epoetin beta moghti gol-vini hu ta’ bejn 4 u 12-il siegha u li I-volum ta’ distribuzzjoni jikkorispondi
ghal darba sa darbtejn il-volum tal-plazma. Rizultati jixxibhu nkisbu minn esperimenti fl-annimali
f*firien normali u uremic¢i.

Wara ghotja taht il-gilda ta’ epoetin beta lil pazjenti uremici, assorbiment imtawwal irrizulta
f’koncentrazzjoni fissa fis-serum, fejn l-oghla konc¢entrazzjoni tintlahaq wara medja ta’ 12 28 siegha.
[I-half-life terminali hija oghla minn dik wara amministrazzjoni gol-vini, b’medja ta’ 13 -28 siegha.

Il-biodisponibilta ta’ epoetin beta wara amministrazzjoni taht il-gilda hija bejn 23 u 42% meta
mgqabbel ma’ amministrazzjoni gol-vina.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

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

Studju dwar riskju ta’ kancer b’eritropoetin omologu fil-grieden ma zvelax sinjali ta’ potenzjal
proliferattiv jew tumurogeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Urea,

Sodium chloride,

Polysorbate 20,

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
Disodium phosphate dodecahyrate,
Calcium chloride dihydrate,
Glycine,

L-Leucine,

L-Isoleucine,

L-Threonine,

L-Glutamic acid,

L-Phenylalanine,

llma ghall-injezzjonijiet.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl.
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Ghall-iskop ta’ uzu ambulatorju, il-pazjent jista’ jnehhi 1-prodott mill-frigg u jzommu f’temperatura
ambjentali (mhux aktar minn 25 °C), ghall-perijodu wiehed ta’ mhux aktar minn tlett ijiem.

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

Siringa mimlija ghal lest (hgieg Tip I), b’ghatu tat-tarf u tap tal-planger (lasktu teflonizzat).
NeoRecormon 500 IU, NeoRecormon 2 000 1U, NeoRecormon 3 000 1U, NeoRecormon 4 000 IU,
NeoRecormon 5 000 IU u NeoRecormon 6 000 U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-
lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.3 ml ta’ soluzzjoni.

NeoRecormon 10 000 1U, NeoRecormon 20 000 IU u NeoRecormon 30 000 1U soluzzjoni ghall-
injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.6 ml ta” soluzzjoni.
NeoRecormon huwa pprovdut fid-dagsijiet tal-pakkett 1i gejjin:

NeoRecormon 500 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra wahda (30G1/2) jew 6 siringi mimlija ghal-lest b’6 labriet
(30G1/2).

NeoRecormon 2 000 I1U, NeoRecormon 3 000 1U, NeoRecormon 4 000 IU, NeoRecormon 5 000 1U,
NeoRecormon 6 000 1U, NeoRecormon 10 000 1U u NeoRecormon 20 000 U soluzzjoni ghall-
injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra wahda (27G1/2) jew 6 siringi mimlija ghal-lest b’6 labriet
(27G1/2).

NeoRecormon 30 000 U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra wahda (27G1/2) jew 4 siringi mimlija ghal-lest b’4 labriet
(27G1/2).

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

L-ewwel ahsel idejk!

1.  Nehhi siringa wahda mill-pakkett u ara li s-soluzzjoni tkun c¢ara, bla kulur u prattikament
minghajr frak li jidhru. Nehhi 1-ghatu mis-siringa.

2. Nehhi labra wahda mill-pakkett, wahhalha mas-siringa u nehhi I-ghatu ta’ protezzjoni minn
mal-labra.

3. Zomm is-siringa wiegfa u mbotta il-planger ’il fuq biex titnehha I-arja mis-siringa u il-labra.
Ibga’ mbotta il-planger sakemm ikun hemm NeoRecormon fis-siringa dags kemm ghandu
jinghata.

4. Naddaf il-gilda fejn se tkun se tinghata l-injezzjoni b’inselha tal-akohol. Ifforma tinja fil-gilda
billi togros il-gilda bejn is-saba’ I-kbir u I-werrej. Agbad is-siringa minn post vicin il-labra u
dahhalha fil-gilda b>’moviment hafif u sod. Injetta s-soluzzjoni ta’ NeoRecormon. Igbed il-labra
malajr u aghfas fejn inghatat I-injezzjoni b’bi¢¢a xotta u sterili.

Dan il-prodott medi¢inali huwa ghall-uzu ta’ darba biss. Kull fdal tal-prodott medi¢inali 1i ma jkunx
intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/025-026
EU/1/97/031/029-030
EU/1/97/031/031-032
EU/1/97/031/033-034
EU/1/97/031/035-036
EU/1/97/031/037-038
EU/1/97/031/041-042
EU/1/97/031/043-044
EU/1/97/031/045-046

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta’ Lulju 1997
Data tal-ahhar tigdid: 25 ta’ Gunju 2007

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI

18



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manufattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attiva(i)

Roche Diagnostics GmbH
Nonnenwald 2

D-82377 Penzberg
II-Germanja

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

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

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

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

* Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

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

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 maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
* Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
»  Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

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

KARTUNA TA’ BARRA SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST TA’ 500 1U

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 500 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 500 IU epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-prodott medic¢inali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.3 ml) wahda u labra (30G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u 6 labriet (30G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/025 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/026 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 500 1U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 500 1U

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

NeoRecormon 500 IU injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.3ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 2 000 1U

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 2 000 1U soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 2 000 1U epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-prodott medicinali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.3 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/029 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/030 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 2 000 IU

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 2 000 1U

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

NeoRecormon 2 000 IU injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.3ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 3 000 1U

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 3 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 3 000 IU epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

[I-prodott medicinali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest wahda (0.3 ml) u labra wahda (27G1/2)
6 siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/031 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/032 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 3 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 3 000 1U

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

NeoRecormon 3 000 IU injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.3ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 4 000 1U

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 4 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 4 000 1U epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-prodott medicinali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.3 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

Zommu fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/041 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/042 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 4 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 4 000 1U

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

NeoRecormon 4 000 IU injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 5 000 1U

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 5 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 5 000 IU epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-prodott medic¢inali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.3 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/033 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/034 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 5 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 5 000 1U

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

NeoRecormon 5 000 IU injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.3ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 6 000 1U

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 6 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 6 000 IU epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-prodott medic¢inali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.3 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.3 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-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

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/043 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/044 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 6 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 6 000 1U

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

NeoRecormon 6 000 IU injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 10 000 U

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 10 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 10 000 1U epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

Il-prodott medic¢inali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.6 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.6 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/035 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/036 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 10 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 10 000 U

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

NeoRecormon 10 000 1U injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.6 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 20 000 1U

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 20 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 20 000 1U epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

[I-prodott medicinali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.6 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
6 siringi mimlija ghal-lest (0.6 ml) u 6 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/037 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/038 6 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 20 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 20 000 I1U

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

NeoRecormon 20 000 1U injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.6 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA siringa mimlija ghal-lest ta’ 30 000 1U

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NeoRecormon 30 000 IU soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 30 000 1U epoetin beta.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Siringa wahda fiha: Urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
disodium phosphate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine,
L-Threonine, L-Glutamic acid, L-Phenylalanine, u ilma ghall-injezzjonijiet.

II-prodott medicinali fih phenylalanine u sodium. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest (0.6 ml) wahda u labra (27G1/2) wahda
4 siringi mimlija ghal-lest (0.6 ml) u 4 labriet (27G1/2)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini

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

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl
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10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/97/031/045 siringa wahda mimlija ghal-lest
EU/1/97/031/046 4 siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

neorecormon 30 000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTI siringa mimlija ghal-lest ta’ 30 000 I1U

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

NeoRecormon 30 000 1U injezzjoni
epoetin beta
Uzu IV/SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.6 ml

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

NeoRecormon 500 U
NeoRecormon 2 000 1U
NeoRecormon 3 000 1U
NeoRecormon 4 000 U
NeoRecormon 5 000 I1U
NeoRecormon 6 000 U

NeoRecormon 10 000 1U
NeoRecormon 20 000 1U
NeoRecormon 30 000 1U
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
epoetin beta

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

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

oML E

1.

X’inhu NeoRecormon u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza NeoRecormon
Kif ghandek tuza NeoRecormon

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen NeoRecormon

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’inhu NeoRecormon u ghalxiex jintuza

NeoRecormon huwa soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghall-injezzjoni taht il-gilda (uzu ghal taht il-gilda)
jew go vina (uzu ghal gol-vini). Fih ormon imsejjah epoetin beta, li jistimula I-produzzjoni ta’ ¢elluli
homor tad-demm. Epoetin beta huwa maghmul minn teknologija genetika specjalizzata u jahdem bl-
istess mod ezatt bhall-ormon naturali, eritropoetin.

NeoRecormon huwa indikat ghal:

Kura ta’ anemija sintomatika kkawzata minn mard kroniku tal-kliewi (anemija renali)
f’pazjenti fuq id-dijalisi, jew li ghad mhux fuq id-dijalisi.

Prevenzjoni ta’ anemija fi trabi prematuri (b’piz bejn 750 u 1 500 g u li twieldu gabel I-
34 gimgha).

Kurata’ anemija b’sintomi relatati f’pazjenti adulti bil-kanc¢er li ged jirc¢ievu
kimoterapija.

Kura ta’ persuni li jaghtu d-demm taghhom qabel kirurgija. L-injezzjonijiet ta’ epoetin
beta jzidu I-ammont ta’ demm li jkun jista’ jittiched mill-gisem tieghek qabel il-kirurgija u
moghti lura waqt jew wara l-kirurgija (din hija trasfuzjoni awtologa).
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza NEORECORMON

Tuzax NeoRecormon:
. jekk inti allergiku ghal epoetin beta jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6)
. jekk ghandek problemi bil-pressjoni tad-demm li ma jistghux jigu kkontrollati;
. jekk ged taghti d-demm tieghek qabel il-kirurgija, u:
* kellek attakk tal-galb jew puplesija fix-xahar ta’ gabel il-kura
 ghandek angina pektoris mhux stabbli — ugigh fis-sider gdid jew li qed izid
* tinsab f’riskju ta’ formazzjoni ta’ demm maghqud fil-vini (trombozi fil-vini |-fondi) — per
ezempju, jekk kellek tghaqqid fid-demm gabel.
Jekk xi wahda minn dawn tapplika ghalik, jew tista’ tapplika ghalik, ghid lit-tabib tieghek
immedjatament.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza NeoRecormon

o jekk it-tarbija tieghek tehtieg kura b’NeoRecormon, it-tarbija tieghek se tigi ssorveljata
b’attenzjoni ghal kwalunkwe effetti potenzjali fuq 1-ghajnejn

jekk l-anemija li ghandek ma titjiebx bil-kura b’epoetin

jekk ghandek livelli baxxi ta’ ¢erti vitamini B (folic acid jew vitamina B12)

jekk ghandek livelli gholjin hafna ta’ aluminju fid-demm

jekk I-ghadd ta’ plejtlits fid-demm tieghek huwa gholi

jekk ghandek mard kroniku tal-fwied

jekk ghandek epilessija

jekk zviluppajt antikorpi kontra l-eritropoetin u aplasia pura tacé-éelluli I-homor
(produzzjoni tac¢-celluli 1-homor tad-demm imnaggsa jew imwaqqfa ) waqt esposizzjoni
precedenti ghal xi sustanza eritropoetika. F’dan il-kaz m’ghandekx tibda tinghata NeoRecormon.

Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm:
NeoRecormon huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm kif jaghmel I-eritropoetin uman maghmul mill-proteina. It-tabib tieghek dejjem se jiehu nota
tal-prodott ezatt li ged tuza.

Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u
nekrolizi epidermali tossika (TEN) b’rabta ma’ kura b’epoetini.

Fil-bidu SJS/TEN tista’ tidher bhala tikek homor gishom targits jew dbabar tondi hafna drabi bi nfafet
¢entrali fuq it-tronk. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm ul¢eri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fuq
il-genitali u fl-ghajnejn (ghajnejn homor u minfuhin). Hafna drabi dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jigu
ppreceduti minn deni u/jew sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza. Ir-raxxijiet jistghu jipprogressaw
ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew xi sintomu ichor tal-gilda minn dawn, ieqaf hu NeoRecormon u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih.

Twissija Specjali
Wagt kura b’NeoRecormon

Jekk inti pazjent b’marda kronika tal-kliewi, u specjalment jekk ma tirrispondix b’mod xieraq ghal
NeoRecormon, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek ta’ NeoRecormon ghax jekk ma tkunx ged
tirrispondi ghall-kura zieda ripetuta tad-doza tieghek ta’ NeoRecormon tista’ zzid ir-riskju li jkollok
problemi tal-galb jew tal-kanali tad-demm u tista’ zzid ir-riskju ta’ infart mijokardijaku, puplesija u
mewt.
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Jekk inti pazjent bil-kancer, ghandek tkun taf li NeoRecormon jista’ jahdem bhala fattur tat-tkabbir
tac-celluli tad-demm u f”xi ¢irkustanzi jista’ jkollu effett negattiv fuq il-kancer tieghek. Skont is-
sitwazzjoni individwali tieghek, trasfuzjoni tad-demm ghandu mnejn tkun ippreferuta. Jekk joghgbok
iddiskuti dan mat-tabib tieghek.

Jekk inti pazjent nefrosklerotiku u m’intix gieghed fuq id-dijalisi, it-tabib tieghek se jiddeciedi jekk il-
kura hijiex tajba ghalik. Dan ghaliex wiched ma jistax iwarrab b’certezza assoluta 1-possibilita ta’
accelerazzjoni tal-progressjoni tal-marda tal-kliewi.

It-tabib tieghek jista’ jwettaq testijiet tad-demm regolari sabiex jiccekkja:

. il-livelli ta’ potassju tieghek. Jekk ghandek livell ta’ potassju gholi jew li qed jizdied it-tabib
tieghek jista’ jerga jikkonsidra I-kura tieghek
. I-ghadd ta’ plejtlits tieghek. In-numru ta’ plejtlits jista’ jizdied bi ftit jew b’ammont moderat

waqt it-trattament bl-epoetin, u dan jista’ jikkawza bdil fit-tghaqqid tad-demm.

Jekk inti pazjent tal-kliewi taht emodijalisi, it-tabib tieghek jista’ jbiddel id-doza tieghek ta’ eparina.
Dan ghandu jevita l-imblukkar fit-tubi tas-sistema tad-dijalisi.

Jekk inti pazjent tal-kliewi taht emodijalisi u gieghed f’riskju ta’ trombozi tax-shunt, jistghu jifforma
tghaqqid tad-demm (trombozi) fix-shunt (vina jew arterja uzata ghal konnessjoni mas-sistema ta’
dijalisi) tieghek. It-tabib tieghek jista’ jippreskrivi acetylsalicylic acid jew jimmodifika x-shunt.

Jekk qed taghti d-demm tieghek qabel kirurgija, it-tabib tieghek ikollu bzonn:

. jara li inti kapaci taghti d-demm, spe¢jalment jekk tizen inqas minn 50 kg
. jara li ghandek livell suffi¢jenti ta’ ¢elluli I-homor tad-demm (emoglobina ta’ mill-ingas
11 g/dl)

. jizgura li jinghata biss 12% tad-demm tieghek f’daqqa.

Tuzax NeoRecormon hazin:

L-uzu hazin ta’ NeoRecormon minn persuni f’sahhithom jista’ jwassal ghal zieda fi¢-celluli tad-demm
u bhala konsegwenza jhaxxen id-demm. Dan jista’ mbghad iwassal ghall-kumplikazzjonijiet tal-galb
jew tal-vini jew arterji li jistghu jipperikolaw il-hajja.

Medic¢ini ohra u NeoRecormon
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra,
anki dawk minghajr ricetta.

Tgala, treddigh u fertilita

M’hemmx wisq esperjenza b’NeoRecormon f’nisa tqal jew f’nisa li jkunu qed ireddghu. Itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu xi medicina.

NeoRecormon ma wera I-ebda evidenza ta’ indeboliment fil-fertilita fl-annimali. Ir-riskju potenzjali
ghall-bnedmin mhux maghruf.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ma gew osservati I-ebda effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

NeoRecormon fih phenylalanine
Din il-medi¢ina fiha phenylalanine. Tista’ taghmel hsara lill-persuni b’phenylketonuria.
Jekk ghandek phenylketonuria, kellem lit-tabib tieghek dwar il-kura tieghek b’NeoRecormon.

NeoRecormon fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.
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NeoRecormon fih polysorbate

Din il-medicina fiha polysorbate 20 (0.034 mg/siringa b’volum nominali ta’ 0.3 ml u 0.063 mg/siringa
b’volum nominali ta’ 0.6 ml). Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib
tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza NeoRecormon

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek se juza l-ingas doza effettiva biex jikkontrolla s-sintomi tal-anemija tieghek.

Jekk ma tirrispondix b’mod adegwat ghal NeoRecormon, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek u
jinfurmak jekk ghandek bzonn tbiddel id-dozi ta> NeoRecormon.

It-trattament b’NeoRecormon ghandu jinbeda taht is-supervizjoni tat-tabib tieghek.
Aktar injezzjonijiet jistghu jinghataw mit-tabib tieghek jew, wara li tkun gejt imharreg, tista’ tinjetta
NeoRecormon inti stess (ara I-istruzzjonijiet fit-tmiem ta’ dan il-fuljett).

NeoRecormon jista’ jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fi driegh jew koxxa, jew go vina. It-tabib
tieghek se jiddeciedi liema hu 1-ahjar ghalik.

It-tabib tieghek se jaghmel testijiet tad-demm regolari biex jimmonitorja Kif l-anemija tieghek qed
tirrispondi ghat-trattament billi jkejjel il-livell tal-emoglobina tieghek.

Dozagg ta’ NeoRecormon

Id-doza ta’ NeoRecormon tiddependi mill-kondizzjoni tal-marda, tieghek mill-mod kif tinghata 1-
injezzjoni (taht il-gilda jew go vina) u mill-piz tal-gisem tieghek. It-tabib tieghek se jikkalkula id-doza
t-tajba ghalik.

It-tabib tieghek se juza l-inqas doza effettiva biex jikkontrolla s-sintomi tal-anemija tieghek.

Jekk ma tirrispondix b’mod adegwat ghal NeoRecormon, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek u
se jinfurmak jekk tehtieg tibdel id-dozi ta’ NeoRecormon.
o Anemija sintomatika kkawzata minn marda kronika tal-kliewi

L-injezzjonijiet tieghek jinghataw taht il-gilda jew go vina. Jekk is-soluzzjoni tinghata go vina din
ghandha tigi injettata fuq medda ta’ madwar 2 minuti, ez. pazjenti fuq emodijalisi se jinghataw -
injezzjoni mill-fistula arterjovenuza fl-ahhar tad-dijalisi.

Pazjenti mhux fuq emodijalisi, normalment jinghataw injezzjonijiet taht il-gilda.

It-trattament b’NeoRecormon huwa maqsum f’zewg stadji:

a) Korrezzjoni tal-anemija

Id-doza tal-bidu ghall-injezzjoni taht il-gilda hija ta’ 20 TU kull injezzjoni ghal kull 1 kg tal-piz ta’
gismek, moghtija tliet darbiet fil-gimgha.

Wara 4 gimghat, it-tabib iwettaq xi testijiet u, jekk ir-respons ghall-kura mhux suffi¢jenti, id-doza
tista’ tizdied ghal 40 IU/kg f’kull injezzjoni, moghtija tliet darbiet fil-gimgha. Jekk ikun necessarju t-
tabib jista’ jkompli jzid id-doza tieghek f’intervalli ta’ xahar.

Id-doza ta’ kull gimgha tista’ tinqasam ukoll f"dozi ta’ kuljum.

Id-doza tal-bidu ghall-injezzjonijiet gol-vini hija ta’ 40 U kull injezzjoni ghal kull 1 kg tal-piz tal-
gisem tieghek, moghtija tliet darbiet kull gimgha.

Wara 4 gimghat, it-tabib se jaghmel testijiet u, jekk ir-rispons ghall-kura mhux suffi¢jenti, id-doza
tista’ tizdied ghal 80 IU/kg kull injezzjoni, moghtija tliet darbiet fil-gimgha. It-tabib jista’ jkompli jzid
id-doza f’intervalli ta’ xahar, jekk ikun hemm bzonn.
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Ghaz-zewg tipi ta’ injezzjoni, id-doza massima m’ghandhiex tkun ta’ aktar minn 720 TU ghal kull

1 kg tal-piz ta’ gismek fil-gimgha.

b)  Manutenzjoni tal-livelli suffi¢jenti ta¢-celluli I-homor tad-demm

Id-doza ta’ manutenzjoni: Meta ¢-celluli I-homor tad-demm jilhqu livell a¢cettabbli, id-doza tkun
imnaqqgsa ghal nofs id-doza wzata sabiex tigi korretta I-anemija. lId-doza ta’ kull gimgha tista’ tinghata
darba fil-gimgha, jew titqassam fi tliet jew seba’ dozi kull gimgha. Jekk il-livell ta¢-¢elluli I-homor
tad-demm tieghek huwa stabbli fuq skeda ta’ dozagg ta’ darba fil-gimgha, 1-amministrazzjoni tad-doza
tieghek tista’ titbiddel ghal darba kull gimaghtejn. F’dan il-kaz tista’ tinhtieg zjidiet fid-doza.

Kull gimgha jew gimaghtejn, it-tabib jista’ jaggusta d-doza tieghek sabiex isib id-doza ta’
manutenzjoni individwali ghalik.

It-tfal jibdew billi jsegwu I-istess linji gwida. Fi provi, it-tfal generalment kienu jehtiegu dozi akbar
ta’ NeoRecormon (aktar kemm it-tfal ikunu zghar, aktar ikun hemm bzonn ta’ doza kbira).

Kura b’NeoRecormon normalment hija terapija fuq medda ta’ zmien twil. Madanakollu, jekk ikun
necessarju, din tista’ tigi interrotta f’kwalunkwe hin.

o Anemija fi trabi prematuri
L-injezzjonijiet huma moghtija taht il-gilda.
Id-doza tal-bidu hija 250 IU kull injezzjoni ghal kull 1 kg li tizen it-tarbija, tliet darbiet fil-gimgha.

Trabi prematuri li gew moghtija trasfuzjoni qabel il-bidu tal-kura b’NeoRecormon x’aktarx li ma
jibbenefikawx dags trabi li ma gewx moghtija trasfuzjoni.

It-tul rakkomandat ta’ kura huwa ta’ 6 gimghat.

. Adulti b’anemija sintomatika li qed jinghataw kimoterapija ghall-kancer
L-injezzjonijiet jinghataw taht il-gilda.

Jekk il-livell tal-emoglobina tieghek huwa 10 g/dL jew ingas, it-tabib tieghek jista' jibda kura
b’NeoRecormon.

Wara I-bidu tat-terapija, it-tabib tieghek se jzomm il-livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL.
Id-doza tal-bidu ta’ kull gimgha hija ta’ 30 000 IU. Din tista’ tinghata bhala injezzjoni wahda kull
gimgha, jew tinqasam f’dozi bhala 3 sa 7 injezzjonijiet kull gimgha. It-tabib tieghek se jiehu
kampjuni tad-demm b’mod regolari. Huwa jista’ jzidlek jew inaqqaslek id-doza, jew jinterrompi 1-
kura skont ir-rizultati tat-testijiet. ll-valuri tal-emoglobina m’ghandhomx jagbzu 1-valur ta’ 12 g/dL.
It-terapija ghandha titkompla ghal mhux aktar minn 4 gimghat wara t-tmiem tal-kimoterapija.
Id-doza massima m’ghandhiex tagbez 60 000 IU kull gimgha.

. Persuni li jaghtu d-demm taghhom qabel il-kirurgija

L-injezzjonijiet jinghataw gol-vina fuq medda ta’ zewg minuti, jew taht il-gilda.

Id-doza ta’ NeoRecormon tiddependi mill-kundizzjoni tieghek, mil-livelli ta’ ¢elluli homor tad-
demm u mill-ammont ta’ demm li se jinghata qabel il-kirurgija.

Id-doza kkalkulata mit-tabib tinghata darbtejn fil-gimgha ghal 4 gimghat. Meta taghti d-demm,
NeoRecormon jinghatalek fl-ahhar tas-sessjoni ta” donazzjoni.
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Id-doza massima m’ghandhiex tagbez
. ghall-injezzjonijiet gol-vini: 1 600 IU ghal kull 1 kg tal-piz ta’ gismek kull gimgha
. ghall-injezzjonijiet taht il-gilda: 1 200 U ghal kull 1 kg tal-piz ta’ gismek kull gimgha.

Jekk tiechu NeoRecormon aktar milli suppost

1zzidx id-doza li tak it-tabib tieghek. Jekk tahseb li injettajt NeoRecormon aktar milli suppost, informa
lit-tabib tieghek. Mhux probabbli li tkun xi haga serja. Anki b’livelli gholjin hafna fid-demm , ma gew
osservati I-ebda sintomi ta’ ivveleniment.

Jekk tinsa tuza NeoRecormon
Jekk gbizt injezzjoni, jew injettajt ftit wisq, kellem lit-tabib tieghek.

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji li jistghu jaffetwaw lil kull pazjent

o Hafna persuni (komuni hafna jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull 10)
jkollhom livelli ta’ hadid fid-demm taghhom aktar baxx. Kwazi 1-pazjenti kollha jkollhom
jigu kkurati b’supplimenti ta’ hadid waqt it-terapija b’NeoRecormon.

o Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000) dehru allergiji jew
reazzjonijiet tal-gilda, bhal raxx jew urtikarja, hakk jew reazzjonijiet madwar is-sit tal-
injezzjoni.

. Rari hafna (tista’ taffettwa sa persuna wahda minn kull 10 000) dehret forma severa ta’
reazzjoni allergika, spe¢jalment ezatt wara l-injezzjoni. Din ghandha tigi kkurata mill-ewwel.
Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok tisfir mhux tas-soltu jew diffikulta fin-nifs;
ilsienek, wi¢c¢ek jew grizmejk minfuhin, jew nefha madwar is-sit tal-injezzjoni; jekk
thossok hazin jew sturdut jew jekk tikkollassa.

. Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 000) kien hemm persuni li
esperjenzaw sintomi li jixohu lil dawk tal-influwenza, spe¢jalment meta jkunu ghadhom
kemm bdew it-trattament. Dawn jinkludu deni, roghda, ugigh ta’ ras, ugigh fir-riglejn jew
fid-dirghajn, ugigh fl-ghadam u/jew thossok ma tiflahx b’mod generali. Dawn ir-reazzjonijiet
generalment kienu hfief ghal moderati u marru wara ftit sighat jew granet.

. Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u
nekrolizi epidermali tossika b’rabta ma’ kura b’epoetini. Dawn jistghu jidhru bhala makuli
homor gishom targit jew dbabar tondi hafna drabi bi nfafet centrali fuq it-tronk, tgaxxir tal-gilda,
ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fuq il-genitali u fl-ghajnejn u jistghu jkunu ppreceduti
minn deni u sintomi simili ghal dawk tal-influwenza. Ieqaf uza NeoRecormon jekk tizviluppa
dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih. Ara wkoll
sezzjoni 2.

Effetti sekondarji ohra f’persuni b’marda kronika fil-kliewi (anemija renali)

. L-aktar effetti sekondarji komuni huma zieda fil-pressjoni tad-demm, pressjoni tad-demm
gholja li tmur ghall-aghar u wgigh ta’ ras (komuni hafna jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna wahda minn kull 10). It-tabib tieghek se jiccekkja 1-pressjoni tad-demm tieghek
regolarment, spe¢jalment fil-bidu tat-terapija. It-tabib tieghek jista’ jikkura I-pressjoni tad-
demm gholja permezz ta’ medic¢inali jew billli jinterrompi temporanjament it-terapija
b’NeoRecormon.
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. Kellem tabib immedjatament jekk ikollok ugigh ta’ ras, spe¢jalment ugigh ta’ ras f’daqqa,
li ttektek u li tixbah lill-emigranja, konfuzjoni, disturbi fil-kliem, mixi mhux stabbli,
ac¢essjoni jew konvulzjoni. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ pressjoni tad-demm elevata b’mod
sever (krizi ipertensiva), anki jekk il-pressjoni tad-demm tieghek normalment tkun normali jew
baxxa. Din ghandha tigi kkurata mill-ewwel.

o Jekk ikollok pressjoni tad-demm baxxa jew kumplikazzjonijiet tax-shunt, tista’ tkun
f'riskju ta’ trombozi tax-shunt (tghaqqid tad-demm gol-vina jew arterja uzata ghall-konnessjoni
mas-sistema tad-dijalisi).

o Rari hafna (tista’ taffettwa sa persuna wahda minn kull 10 000) kien hemm pazjenti li
kellhom zieda fil-livelli ta’ potassju jew tal-fosfati fid-demm. Dan jista’ jigi kkurat mit-tabib
tieghek.

o Aplasija pura tac-celloli I-homor (PRCA) ikkawzata minn antikorpi newtrallizzanti kienet
osservata waqt terapija b’eritropoetin, inkluz kazijiet izolati waqt terapijab’NeoRecormon.
PRCA jfisser li I-gisem jieqaf jew inaqqas il-produzzjoni ta¢-¢elluli I-homor tad-demm. Din
tikkawza anemija severa, li s-sintomi taghha jinkludu ghejja mhux tas-soltu u nuggas ta’
energija. Jekk gismek jipproduci antikorpi newtralizzanti, it-tabib tieghek se jwaqqaf it-terapija
b’NeoRecormon u jiddetermina l-ahjar azzjoni biex tkun ikkurata l-anemija tieghek.

Aktar effetti mhux mixtieqa f’adulti li gqed jiré¢ievu kimoterapija ghall-kancer

o Kultant jistghu jsehhu zieda fil-pressjoni tad-demm u wgigh ta’ ras. It-tabib tieghek jista’
jikkura I-pressjoni gholja tad-demm b’ medicini.

o Kienet osservata zieda fl-okkorrenza ta’ tghaqqid tad-demm.

Effetti sekondarji ohra f’persuni li jaghtu d-demm taghhom qabel kirurgija
o Kienet osservata zieda zghira fl-okkorrenza ta’ tghaqqid tad-demm.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen NeoRecormon
. Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
. Tuzax NeoRecormon wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta. Id-data ta’

meta jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
. Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

. Is-siringa tista’ titnehha mill-frigg u tista’ tithalla f’temperatura tal-kamra ghal perjodu wiched
ta’ mhux aktar minn 3 ijiem (izda mhux f’aktar minn 25°C).

. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih NeoRecormon

. Is-sustanza attiva hi epoetin beta.
Siringa mimlija ghal-lest wahda fiha 500, 2 000, 3 000, 4 000, 5 000, 6 000, 10 000, 20 000 jew
30 000 U (unitajiet internazzjonali) epoetin beta 0.3 ml jew 0.6 ml ta’ soluzzjoni.
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. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma:
urea, sodium chloride, polysorbate 20, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium
phospate dodecahydrate, calcium chloride dihydrate, glycine, L-Leucine, L-Isoleucine, L-
Threonine, L-Glutamic acid, u L-Phenylalanine u ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2
“NeoRecormon fih phenylalanine u sodium”).

Kif jidher NeoRecormon u I-kontenut tal-pakkett

NeoRecomon huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Is-soluzzjoni hija bla kulur, ¢ara ghal kemmxejn tkangi.

NeoRecormon 500 1U, 2 000 1U, 3 000 1U, 4 000 1U, 5 000 IU u 6 000 1U: Kull siringa mimlija ghal-
lest fiha 0.3 ml ta’ soluzzjoni.

NeoRecormon 10 000 1U, 20 000 IU u 30 000 1U: Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.6 ml ta’
soluzzjoni.

NeoRecormon huwa pprovdut fid-dagsijiet ta’ pakketti 1i gejjin:

NeoRecormon 500 1U
Siringa mimlija ghal-lest wahda b’labra wahda (30G1/2) jew
6 siringi mimlija ghal-lest b’6 labriet (30G1/2).

NeoRecormon 2 000 U, 3 000 IU, 4 000 1U, 5 000 IU, 6 000 1U, 10 000 1U u 20 000 IU
Siringa mimlija ghal-lest wahda b’labra wahda (27G1/2) jew
6 siringi mimlija ghal-lest b’6 labriet (27G1/2).

NeoRecormon 30 000 U
Siringa mimlija ghal-lest wahda b’labra wahda (27G1/2) jew
4 siringi mimlija ghal-lest b’4 labriet (27G1/2).

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

II-Germanja

lI-Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg:

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 2525 82 11

Bbbarapus
Pom bearapus EOO/L
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALGda, Kompog
Roche (Hellas)A.E.
EALGSaL

TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500



Italia Sverige
Roche S.p.A. Roche AB
Tel: +39 - 039 2471 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £ <{XX/SSSS}> <{xahar SSSS}>
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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NeoRecormon siringa mimlija ghal-lest
Istruzzjonijiet dwar I-Uzu

L-istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw Kif taghti injezzjoni ta’ NeoRecormon. Kun ¢ert li taqra, tifhem u
ssegwi I-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu kif ukoll il-fuljett ta’ taghrif gabel tinjetta NeoRecormon. II-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurik kif ghandek tipprepara u tinjetta NeoRecormon sew
qabel ma tuzah ghall-ewwel darba.

Tinjettax lilek innifsek b’NeoRecormon jekk ma tkunx ircevejt tahrig. Ikkonsulta I-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek jekk ghandek bzonn aktar istruzzjonijiet.

Imxi dejjem mad-direzzjonijiet kollha f’dawn I-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu peress li jistghu jkunu
differenti mill-esperjenzi li ghandek. Dawn l-istruzzjonijiet se jimminimizzaw ir-riskji bhal tingiz
accidentali bil-labra u jevitaw I-uzu hazin.

NeoRecormon jista’ jinghata permezz ta’ 2 modi, it-tabib tieghek se jiddeciedi liema mod huwa tajjeb
ghalik:

. Ghoti fil-vini (gol-vina jew port fil-vina), ghandu jsir minn professjonisti tal-kura tas-sahha biss.
. Ghoti taht il-gilda.

Qabel ma tibda
. Tnehhix |-ghatu tal-labra gabel ma tkun lest biex tinjetta NeoRecormon.

. Tippruvax izzarma s-siringa fl-ebda hin.

. Tergax tuza l-istess siringa.

. Tuzax jekk is-siringa waqghet jew ghandha I-hsara.
. Thallix is-siringa wahedha.

. Zomm is-siringa u I-labra u I-kontenitur li ma jittaqqabx jew ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u
bil-ponta fejn ma jintlahqux mit-tfal.
. Ikkuntattja lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk ghandek xi mistogsijiet.

Istruzzjonijiet dwar il-Hazna
. Zomm is-siringa(i) u I-labar mhux uzata(i) fil-kaxxa originali u ahzen is-siringa(i) fi frigg
f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C.

. Izzommx is-siringa u I-labra tieghek f’dawl tax-xemx dirett.
. Taghmilhomx fil-friza.

. Tuzax jekk is-siringa tkun giet iffrizata.

. Dejjem zomm is-siringa u |-labra xotti.

Provvisti mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek
Inkluzi fil-kaxxa:
* NeoRecormon Siringa(i) mimlija ghal-lest.

Tubu tal-Hgieg

I
E|==g m; 1]

Stopper

Bastun
tal-
Planger

. Labra/Labar tal-Injezzjoni (27G jew 30G) (skont il-gawwiet preskritti tal-medicina) bi
protezzjoni tas-sigurta (uzata biex tipprajma, tissettja d-doza u tinjetta I-medicina).
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Protezzjoni
ghas-Sigurta

Nota: Kull kartuna ta’ NeoRecormon fiha siringa wahda/labra wahda, 4 siringi/4 labriet jew 6 siringi/6

labriet.
. Istruzzjonijiet dwar I-Uzu u fuljett ta’ taghrif.

Mhux inkluzi fil-kartuna:

. Imselha bl-alkohol wahda.

. Garza sterili u xotta wahda.

. Kontenitur wiehed li ma jittagqabx jew ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta ghal rimi
sikur tal-ghatu tal-lastku, ghatu tal-labra u siringa uzata.

Preparazzjoni ghall-injezzjoni

1 Sib wi¢c fejn tahdem imdawwal tajjeb, nadif u catt.
* Nehhi 1-kartuna bis-siringa(i) u I-labra/labar mill-frigg

2 Iccekkja 1-kartuna, il-perforazzjonijiet fuq il-parti ta’ quddiem tal-kartuna u s-sigill. I¢¢ekkja
wkoll id-data ta’ meta tiskadi.

» Tuzax jekk id-data ta’ meta tiskadi tkun ghaddiet, jew jekk il-kartuna tidher li ghandha xi hsara.
F’dan il-kaz, ipprocedi ghal pass 20 u kkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

» Tuzax jekk il-perforazzjonijiet jew is-sigill ikunu miksura. F’dan il-kaz, ipprocedi ghal pass 20
u kkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

3 Iftah il-kartuna billi timbotta u taqta’ |-perforazzjoni madwar is-sigill.

4 Hu siringa wahda mill-kaxxa u labra wahda mill-kaxxa li fiha I-labar. Oqghod attent meta tohrog
is-siringa. Kun ¢ert li dejjem izzomm is-siringa kif muri fl-istampa.
» Taglibx il-kaxxa ta’ taht fuq biex tnehhi s-siringa.
*» Tagbadx is-siringa billi Zzomm il-planger jew 1-ghatu tal-labra.
Nota: Jekk ghandek pakkett multiplu, poggi I-kaxxa bis-siringa(i) u I-labra/labar li jifdal lura fil-frigg
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Spezzjona s-siringa u l-labra sew

« Iecekkja s-siringa u I-labra ghal kwalunkwe hsara. Tuzax is-siringa jekk waqgajt is-siringa jew
jekk xi parti tas-siringa tidher li ghandha 1-hsara.

» I¢cekkja d-data ta’ meta tiskadi fuq is-siringa u I-labra. Tuzax is-siringa jew il-labra jekk id-data
ta’ meta tiskadi tkun ghaddiet.

« Iecekkja 1-likwidu fis-siringa. Il-likwidu ghandu jkun ¢ar u bla kulur. Tuzax is-siringa jekk il-
likwidu jkun imdardar, bidel il-kulur, jew ikun fih xi frak.

Poggi s-siringa fuq wic¢ nadif u catt.

* Halli s-siringa ghal 30 minuta biex tkun tista’ tishon wahedha u tilhaq it-temperatura tal-kamra.
Tnehhix 1-ghatu tal-labra waqt li tkun ged tishon.

* M’ghandekx thaffef dan il-process bl-ebda mod, u tpoggix is-siringa fil-microwave jew f’ilma
shun.

Nota: Jekk is-siringa ma tilhagx it-temperatura tal-kamra, dan jista’ jikkawza li I-injezzjoni tinhass
skomda u jkun difficli biex timbotta I-planger.

Q =\

30 min

Wahhal il-labra mas-siringa.

* Nehhi I-labra mill-folja taghha.

* Nehhi 1-ghatu tal-lastku mit-tarf tas-siringa (A).

» Armi |-ghatu tal-lasktu f’kontenitur li ma jittagqabx jew ghall-oggetti li jaqtghu u bil-ponta
minnufih.

» Tmissx il-ponta tas-siringa.

» Timbuttax u tigbidx il-planger.

* Zomm is-siringa mit-tubu u wahhal il-labra mas-siringa billi timbotta (B).

* Dawwar bil-mod sakemm tkun imwahhla kompletament (C).
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Ghatu tal-
A) Lastku

8 Poggi s-siringa fuq wi¢¢ nadif u ¢att sakemm tkun lesta biex tintuza.
9 Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.

10 Aghzel Sit ghall-Injezzjon:

* Is-siti tal-injezzjoni rakkomandati huma I-parti ta’ fuq tal-koxxa jew il-parti t’isfel tal-addome
tieghek taht iz-zokra.

* Tinjettax fiz-zona ta’ 5 ¢m (2 pulzieri) direttament madwar iz-zokra tieghek.

*» Aghzel sit ghall-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida.

* Tinjettax f’ghazez, ¢ikatrici, tbengil, jew zoni fejn il-gilda tuggha, tkun hamra, iecbsa jew ma
tkunx intatta.

* Tinjettax fil-vina jew go muskolu
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u - = Siti tal-injezzjoni

11 Imsah is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol u halliha tinxef fl-arja ghal 10 sekondi.
* Trewwahx u tonfohx fuq iz-zona mnaddfa.
* Tergax tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma taghti 1-injezzjoni.

Ghoti tal-injezzjoni taht il-gilda

12 Mexxi I-protezzjoni tas-sigurta ’1 boghod mil-labra fid-direzzjoni lejn it-tubu tas-siringa.

13 Zomm is-siringa u I-labra sewwa mill-parti ¢entrali u b’attenzjoni nehhi 1-ghatu tal-labra tal-
injezzjoni billi tigbdu ’1 boghod mis-siringa. Uza s-siringa fi zmien 5 minuti wara li tnehhi 1-
ghatu; inkella, il-labra tista’ tinstadd.

* Izzommx il-planger wagqt li tnehhi I-ghatu tal-labra.
» Tmissx il-labra wara li tnehhi 1-ghatu tal-labra.
* Tergax tpoggi 1-ghatu fuq il-labra.
* Tiddrittax il-labra jekk il-labra tkun mghawga jew ikollha xi hsara.
Armi I-ghatu tal-labra fil-kontenitur ghall-oggetti li jagtghu jew bil-ponta immedjatament.
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14 Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’1 fuq. Nehhi I-bziezaq tal-arja I-kbar billi ttektek it-tubu tas-
siringa bil-mod b’subghajk sakemm il-bziezaq tal-arja jitilghu fil-wic¢ tas-siringa. Imbaghad, bil-
mod imbotta |-planger ’il fuq biex tnehhi 1-bziezaq tal-arja mis-siringa.

NN

‘IIII
X
o)

15 Aggusta d-doza preskritta tieghek billi timbotta 1-planger bil-mod.

1

D]
2,000 —
3.000—
4.000 —
5.000—

16 Ogros is-sit tal-injezzjoni maghzul u dahhal il-labra kollha b’angolu ta’ 45° sa 90° b’azzjoni
mghaggla u soda.
» Tmissx il-planger waqt li ddahhal il-labra fil-gilda
* Iddahhalx il-labra minn gol-hwejjeg.
Ladarba tkun dahhalt il-labra, erhi 1-qarsa u zomm is-siringa sewwa fil-post.
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17 Injetta bil-mod id-doza preskritta tieghek billi timbotta I-planger bil-mod s’isfel nett
* Nehhi I-labra u s-siringa mis-sit tal-injezzjoni bl-istess angolu kif dahhalthom.

Wara l-injezzjoni

18 Jista’ jkun hemm ftit fsada fis-sit tal-injezzjoni. Tista’ taghfas garza sterili u xotta fuq is-sit tal-
injezzjoni. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.
» Jekk mehtieg, tista’ tghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira.
* F’kaz ta’ kuntatt tal-medicina mal-gilda, ahsel iz-zona li messet mal-medic¢ina bl-ilma.

19 Mexxi I-protezzjoni tas-sigurta 90° ’il quddiem, ’il boghod mit-tubu tas-siringa (A).
Wagqt li zzomm is-siringa b’id wahda, aghfas il-protezzjoni tas-sigurtd ma’ wic¢ catt b’moviment sod u
mghaggel sakemm tisma’ “klikk” (B).
» Jekk ma tismax klikk, hares biex tara li I-labra hija mghottija kollha mill-protezzjoni tas-sigurta.
« Zomm subghajk wara 1-protezzjoni tas-sigurta u ’1 boghod mil-labra I-hin kollu.

A)
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B)

20 Poggi s-siringa uzata tieghek f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta
immedjatament wara l-uzu.
* Tippruvax tnehhi I-labra tal-injezzjoni uzata mis-siringa uzata.
* Tergax tpoggi 1-ghatu fuq il-labra tal-injezzjoni.
» Tarmix is-siringa mal-iskart domestiku tieghek.
Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta fejn ma
jintlahagx mit-tfal.
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Istruzzjonijiet dwar I-Uzu ghall-injezzjoni gol-vina, mahsuba ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha biss

L-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu li gejjin jispjegaw kif taghti injezzjoni gol-vini ta” NeoRecormon. Kun
cert li taqra, tithem u ssegwi 1-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu kif ukoll il-fuljett ta’ taghrif qabel tinjetta
NeoRecormon.

Ghoti tal-injezzjoni gol-vina (minn professjonist tal-kura tas-sahha biss)
Preparazzjoni ghall-injezzjoni: segwi passi 1 sa 9 tal-injezzjoni taht il-gilda (hawn fuq).

10 Aghzel vina. Ibdel il-vina ma’ kull injezzjoni biex tevita ugigh f’post wiched.
» Tinjettax fzona hamra jew minfuha.
* Tinjettax go muskolu.
Naddaf il-gilda fuq il-vina b’imselha bl-alkohol u halliha tinxef.
¢ Trewwahx u tonfohx fuq iz-zona mnaddfa.
* Tergax tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma taghti I-injezzjoni.
11 Ipprepara s-siringa u I-labra: segwi passi 12 sa 15 tal-injezzjoni taht il-gilda (hawn fuq).
16 Dahhal il-labra gol-vina.
* Izzommx u timbuttax il-planger waqt li ddahhal il-labra fil-gilda.
17 Injetta d-doza preskritta tieghek bil-mod billi timbotta I-planger bil-mod s’isfel nett. Nehhi 1-labra
u s-siringa mis-sit tal-injezzjoni bl-istess angolu kif dahhalthom.

Wara I-injezzjoni segwi passi 18 sa 20 tal-injezzjoni taht il-gilda (hawn fuq).

Ghoti tal-injezzjoni gol-vina permezz ta’ port tal-injezzjoni (minn professjonist tal-kura tas-
sahha biss)
Preparazzjoni ghall-injezzjoni: segwi passi 1 sa 9 tal-injezzjoni taht il-gilda (hawn fuq).

10 Naddaf il-gilda fuq il-port tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol u halliha tinxef.
Naddaf il-port tal-injezzjoni kif gallek il-fornitur.
* Trewwahx u tonfohx fuq iz-zona mnaddfa.
* Tergax tmiss is-Sit tal-injezzjoni qabel ma taghti 1-injezzjoni.
11 Ipprepara s-siringa u I-labra: segwi passi 12 sa 15 tal-injezzjoni taht il-gilda (hawn fuq).
16 Dahhal il-labra gol-port tal-injezzjoni (segwi I-istruzzjoni tal-fornitur tal-port tal-injezzjoni)
e Izzommx U timbuttax il-planger wagqt li ddahhal il-labra.
17 Injetta d-doza preskritta tieghek bil-mod billi timbotta I-planger bil-mod s’isfel nett. Nehhi 1-labra
u s-siringa mill-port tal-injezzjoni bl-istess angolu kif dahhalthom.

Wara I-injezzjoni segwi passi 18 sa 20 tal-injezzjoni taht il-gilda (hawn fuq).
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