ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 20 mg ta’ somatrogon*.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 24 mg ta’ somatrogon f’soluzzjoni ta’ 1.2 mL.
Kull pinna mimlija ghal-lest taghti dozi minn 0.2 mg sa 12 mg f’injezzjoni wahda b’zidiet ta’ 0.2 mg.

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 50 mg ta’ somatrogon*.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ somatrogon f’soluzzjoni ta’ 1.2 mL.
Kull pinna mimlija ghal-lest taghti dozi minn 0.5 mg sa 30 mg f’injezzjoni wahda b’zidiet ta’ 0.5 mg.

*Prodott b’teknologija tad-DNA rikombinanti f*¢elloli tal-Ovarji tal-Hamster Ciniz (CHO, Chinese
Hamster Ovary).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Is-soluzzjoni hija soluzzjoni trasparenti u minn bla kulur sa kemxejn safra ¢ara b’pH ta’ 6.6.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ngenla huwa indikat ghat-trattament ta’ tfal u adolexxenti minn 3 snin il fuq b’disturbi fit-tkabbir
minhabba sekrezzjoni insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
It-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tobba li huma kkwalifikati u ghandhom

esperjenza fid-dijanjozi u l-immaniggjar ta’ pazjenti pedjatrici b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir
(GHD, growth hormone deficiency).

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija 0.66 mg/kg tal-piz tal-gisem moghtija darba fil-gimgha permezz ta’
injezzjoni taht il-gilda.



Kull pinna mimlija ghal-lest tista’ tissettja u taghti d-doza ordnata mit-tabib. Id-doza tista’ titbaxxa jew
tizdied ghall-eqreb doza ta’ numru shih li jkun imiss abbazi tal-gharfien espert tat-tabib tal-htigijiet
individwali tal-pazjent. Meta jkunu mehtiega dozi oghla minn 30 mg (jigifieri piz tal-gisem > 45 kg),
iridu jinghataw zewg injezzjonijiet.

Doza tal-bidu ghal pazjenti li jaqilbu minn prodotti medicinali tal-ormon tat-tkabbir li jinghataw
kuljum

Ghal pazjenti li jagilbu minn prodotti medicinali tal-ormon tat-tkabbir li jinghataw kuljum, tista’
tinbeda it-terapija ta’ kull gimgha b’somatrogon b’doza ta’ 0.66 mg/kg/gimgha fil-jum ta’ wara l-ahhar
injezzjoni taghhom ta’ kuljum.

Titrazzjoni tad-doza

Id-doza ta’ somatrogon tista’ tigi aggustata kif mehtieg, abbazi tal-velocita tat-tkabbir, ir-reazzjonijiet
avversi, il-piz tal-gisem u l-kon¢entrazzjonijiet tal-fattur ta’ tkabbir 1 1i jixbah l-insulina (IGF-1,
insulin-like growth factor 1) fis-serum.

Meta jsir monitoragg ghal IGF-1, il-kampjuni dejjem ghandhom jittiehdu 4 ijiem wara d-doza
prec¢edenti. L-aggustamenti fid-doza ghandhom ikollhom il-mira li jiksbu livelli medji tal-puntegg ta’
devjazzjoni standard (SDS, standard deviation score) tal-IGF-1 fil-medda normali, jigifieri bejn -2 u
+2 (preferibbilment qrib SDS ta’ 0).

F’pazjenti li I-koncentrazzjonijiet ta’ IGF-1 fis-serum taghhom jagbzu l-valur medju ta’ referenza
ghall-eta u l-generu taghhom b’SDS ta’ aktar minn 2, id-doZa ta’ somatrogon ghandha titnaqqas bi
15%. F’xi pazjenti, jista’ jkun mehtieg li d-doza titnaqqas aktar minn darba.

Evalwazzjoni u twaqqif tat-trattament

Ghandha tigi kkunsidrata evalwazzjoni tal-effikacja u s-sigurta f’intervalli ta’ bejn wiehed u iehor 6 sa
IGF-1, ta’ ormoni, ta’ glucose) u l-istat tal-puberta. Huwa rakkomandat li jsir monitoragg ta’ rutina tal-
livelli ta” SDS ghal IGF-1 fis-serum tul il-kors tat-trattament. Ghandhom jigu kkunsidrati
evalwazzjonijiet aktar frekwenti waqt il-puberta.

It-trattament ghandu jitwaqqaf meta jkun hemm evidenza ta’ gheluq tal-pjastri tat-tkabbir fl-epifisi
(ara sezzjoni 4.3). It-trattament ghandu jitwaqqaf ukoll f’pazjenti li jkunu kisbu tul finali jew tul kwazi
finali, jigifieri velocita tat-tul annwalizatta ta’ <2 cm/sena jew eta tal-ghadam ta’ > 14-il sena fil-bniet
jew > 16-il sena fis-subien.

Doza magbuza

Il-pazjenti ghandhom izommu I-gurnata tad-dozagg regolari taghhom. Jekk tinqabez doza, somatrogon
ghandu jinghata kemm jista’ jkun malajr fi Zmien 3 ijiem wara d-doza magbuza, u mbaghad ghandha
terga’ tinbeda l-iskeda tas-soltu ta’ dozagg ta’ darba fil-gimgha. Jekk ikunu ghaddew aktar minn

3 ijiem, id-doza maqbuza m’ghandhiex tittiched, u d-doza li jmiss ghanda tinghata fil-jum skedat
regolari. F’kull kaz, il-pazjenti mbaghad jistghu jkomplu bl-iskeda regolari taghhom ta’ dozagg ta’
darba fil-gimgha.

Bidla fil-jum tad-dozagg

[1-jum tal-ghoti ta’ kull gimgha jista’ jinbidel jekk ikun mehtieg sakemm iz-zmien bejn zewg dozi jkun
ta’ mill-ingas 3 ijiem. Wara li jkun intghazel jum gdid tad-dozagg, ghandu jitkompla d-dozagg ta’
darba fil-gimgha.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Is-sigurta u l-effikacja ta’ somatrogon f’pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.



Indeboliment tal-kliewi
Somatrogon ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Ma tista’ ssir I-ebda
rakkomandazzjoni dwar id-doza.

Indeboliment tal-fwied
Somatrogon ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Ma tista’ ssir l1-ebda
rakkomandazzjoni dwar id-doza.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ somatrogon fit-trabi tat-twelid, fit-trabi u fit-tfal i ghandhom inqas minn

3 snin ghadhom ma gewx determinati s’issa. M hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Somatrogon jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

Somatrogon ghandu jigi injettat fl-addome, fil-koxox, fil-warrani jew fil-parti ta’ fuq tad-dirghajn. Is-
sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel ma’ kull ghoti. L-injezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tad-dirghajn u 1-
warrani ghandhom jinghataw mill-persuna li tiehu hsieb il-pazjent.

Il-pazjent u min jiehu hsiebu ghandhom jir¢ievu tahrig biex jigi zgurat 1i jithmu l-proc¢edura tal-ghoti
biex ikunu jistghu jaghtuh huma stess.

Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinghata doza shiha, kull injezzjoni ghandha
tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

Somatrogon ghandu jinghata darba fil-gimgha, fl-istess jum kull gimgha, fi kwalunkwe hin tal-
gurnata.

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
[I-pinna mimlija ghal-lest taghti dozi minn 0.2 mg sa 12 mg ta’ somatrogon b’zidiet ta’ 0.2 mg
(0.01 mL).

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
[I-pinna mimlija ghal-lest taghti dozi minn 0.5 mg sa 30 mg ta’ somatrogon b’zidiet ta’ 0.5 mg
(0.01 mL).

Ghal istruzzjonijiet fuq il-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6 u tmiem il-fuljett ta’
taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghal somatrogon (ara sezzjoni 4.4) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva
elenkata fis-sezzjoni 6.1.

Somatrogon m’ghandux jintuza meta jkun hemm evidenza ta’ attivita ta’ tumur ibbazata fuq 1-
esperjenza bi prodotti medicinali tal-ormon tat-tkabbir li jinghataw kuljum. It-tumuri intrakranjali jridu
jkunu inattivi u t-terapija kontra t-tumuri trid tkun tlestiet qabel ma tinbeda t-terapija bl-ormon tat-
tkabbir (GH, growth hormone). It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir
tat-tumur (ara sezzjoni 4.4).

Somatrogon m’ghandux jintuza ghall-promozzjoni tat-tkabbir fit-tfal b’epifisi maghluqa.

Pazjenti b’mard kritiku akut li jbatu minn kumplikazzjonijiet wara operazzjoni bil-qalb miftuha,
operazzjoni addominali, trawma ac¢identali multipla, waqfien akut tan-nifs jew kundizzjonijiet simili,



m’ghandhomx jinghataw it-trattament b’somatrogon (dwar pazjenti li jkunu ged jir¢ievu terapija tas-
sostituzzjoni, ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

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

Sensittivita e¢¢essiva

Gew irrappurtati reazzjonijiet sistemici serji ta’ sensittivita eccessiva (ez. anafilassi, angjoedema) bi
prodotti medic¢inali tal-ormon tat-tkabbir li jinghataw kuljum. Jekk issehh reazzjoni ta’ sensittivita
eccessiva serja, l-uzu ta’ somatrogon ghandu jitwaqqgaf immedjatament; il-pazjenti ghandhom jigu
ttrattati minnufih skont l-istandard tal-kura u jigu osservati sakemm jghaddu s-sinjali u s-sintomi (ara
sezzjoni 4.3).

Ipoadrenalizmu

Abbazi tad-data ppubblikata, pazjenti li jir¢ievu terapija bl-ormon tat-tkabbir kuljum Ii ghandhom jew
li huma f’riskju ta’ defi¢jenza/i tal-ormon pitwitarju jistghu jkunu f’riskju ta’ livelli mnaqqsa ta’
kortisol fis-serum u/jew li jinkixef ipoadrenalizmu ¢entrali (sekondarju). Barra minn hekk, pazjenti
ttrattati b’sostituzzjoni tal-glukokortikojdi ghal ipoadrenalizmu ddijanjostikat precedentement jistghu
jehtiegu zieda fid-dozi ta’ manteniment jew fid-dozi ta’ stress taghhom, wara 1-bidu tat-trattament
b’somatrogon (ara sezzjoni 4.5). [l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal livelli mnaqqsa ta’
kortisol fis-serum u/jew ghall-htiega ta’ zidiet fid-doza tal-glukokortikojdi f’”dawk li ghandhom
ipoadrenalizmu maghruf (ara sezzjoni 4.5).

Indeboliment tal-funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni ekstratirojdali minn T4 ghal T3 u jista’ jikxef ipotirojdizmu
biedi. Pazjenti b’ipotirojdizmu preezistenti ghandhom jigu ttrattati kif xieraq qabel ma jinbeda t-
trattament b’somatrogon kif indikat skont I-evalwazzjoni klinika. Billi I-ipotirojdizmu jinterferixxi
mar-rispons ghat-terapija tal-ormon tat-tkabbir, ghandha tigi ttestjata regolarment il-funzjoni tat-
tirojde tal-pazjenti, u ghandhom jir¢ievu terapija ta’ sostituzzjoni bl-ormon tat-tirojde meta indikata
(ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Sindrome ta’ Prader-Willi

Somatrogon ma giex studjat f’pazjenti bis-sindrome ta’ Prader-Willi. Somatrogon mhuwiex indikat
ghat-trattament fit-tul ta’ pazjenti pedjatri¢i b’nuqqas ta’ tkabbir minhabba sindrome ta’ Prader-Willi
kkonfermat b’mod genetiku sakemm ma jkollhomx ukoll dijanjozi ta’ GHD. Kien hemm rapporti ta’
mewt f’daqqa wara li nbdiet it-terapija bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti pedjatric¢i bis-sindrome ta’
Prader-Willi 1i kellhom wiehed jew aktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita severa, storja medika
ta’ ostruzzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs jew apnea tal-irqad, jew infezzjoni respiratorja
mhux identifikata.

Indeboliment tal-metabolizmu tal-glucose

It-trattament bi prodotti medicinali tal-ormon tat-tkabbir jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina u
jindu¢i l-iperglicemija. Ghandu jigi kkunsidrat monitoragg addizzjonali f’pazjenti li jinghataw
trattament b’somatrogon li ghandhom intolleranza ghall-glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali
ghad-dijabete. F’pazjenti ttrattati b’somatrogon li ghandhom dijabete mellitus, il-prodotti medicinali
ipogli¢cemici jista’ jkollhom bzonn jigu aggustati (ara sezzjoni 4.5).



Neoplazma

F’pazjenti b’mard malinn pre¢edenti, ghandha tinghata attenzjoni specjali ghal sinjali u sintomi ta’
rikaduta. Pazjenti b’tumuri preezistenti jew b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir sekondarja ghal lezjoni
intrakranjali ghandhom jigu ezaminati bhala rutina ghal progressjoni jew rikorrenza tal-process tal-
marda sottostanti. F’persuni li fiequ mill-kancer fit-tfulija, gie rrappurtat riskju mizjud tat-tieni
neoplazma f’pazjenti ttrattati b’somatropin wara l-ewwel neoplazma taghhom. Tumuri intrakranjali,
b’mod partikolari meningjomi, f’pazjenti ttrattati b’radjazzjoni fir-ras ghall-ewwel neoplazma
taghhom, kienu l-aktar komuni fost dawn it-tieni neoplazmi.

Pressjoni gholja intrakranjali beninna

Gew irrappurtati pressjoni gholja intrakranjali (IH, intracranial hypertension) b’papilledema, atassja,
bidliet fil-vista, ugigh ta’ ras, dardir u/jew rimettar f'numru zghir ta’ pazjenti ttrattati bi prodotti
medicinali tal-ormon tat-tkabbir. Hu rakkomandat li jsir ezami funduskopiku fil-bidu tat-trattament u
hekk kif ikun klinikament mehtieg. F’pazjenti b’evidenza klinika jew funduskopika ta’ TH,
somatrogon ghandu jitwaqqaf temporanjament. Fil-prezent m’hemmx bizzejjed evidenza biex jinghata
parir specifiku dwar il-kontinwazzjoni tat-trattament bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti b’IH li tkun
ghaddiet. Jekk jerga’ jinbeda t-trattament b’somatrogon, huwa mehtieg monitoragg ghal sinjali u
sintomi ta’ [H.

Mard kritiku akut

F’pazjenti adulti b’mard kritiku li jsofru kumplikazzjonijiet wara kirurgija tal-qalb miftuha, kirurgija
addominali, trawma ac¢identali multipla jew b’insuffi¢jenza respiratorja akuta l-mortalita kienet oghla
f’pazjenti ttrattati b’5.3 mg jew 8 mg somatropin kuljum (jigifieri 37.1 — 56 mg/gimgha) meta
mgqabbla ma’ pazjenti li jkunu ged jir¢ievu placebo, 42% kontra 19%. Abbazi ta’ din l-informazzjoni,
dawn it-tipi ta’ pazjenti m’ghandhomx jigu ttrattati b’somatrogon. Billi m’hemmx informazzjoni
disponibbli dwar is-sigurta tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir fpazjenti li jimirdu
b’mod kritiku akut, il-benefic¢ji tal-kontinwazzjoni tat-trattament b’somatrogon f’din is-sitwazzjoni
ghandhom jitqiesu kontra r-riskji potenzjali involuti. Fil-pazjenti kollha li jizviluppaw mard kritiku
akut iehor jew simili, il-benefic¢ju possibbli tat-trattament b’somatrogon irid jitqies kontra r-riskju
potenzjali involut.

Pankreatite
F’pazjenti ttrattati b’somatrogon li jizviluppaw ugigh addominali sever wagqt it-trattament, ghandha

tigi kkunsidrata 1-pankreatite, minkejja li din hi rari f’pazjenti ttrattati bi prodotti medicinali tal-ormon
tat-tkabbir.

Skoljozi

Billi somatrogon izid ir-rata ta’ tkabbir, is-sinjali ta’ zvilupp jew progressjoni tal-iskoljozi ghandhom
jigu mmonitorjati waqt it-trattament.

Disturbi tal-epifisi

Jistghu jsehhu disturbi tal-epifisi, inkluza epifisi femorali kapitali m¢aqalqa, bi frekwenza oghla
f’pazjenti b’disturbi endokrinali jew f’pazjenti li jkunu qed jesperjenzaw tkabbir mghaggel.
Kwalunkwe pazjent pedjatriku li jkun ged jibda jzappap jew li jilmenta b ugigh fil-genbejn jew fl-
irkoppa waqt it-trattament ghandu jigi evalwat bir-reqqa.

Terapija tal-estrogenu li jittiched mill-halqg

L-estrogenu li jittieched mill-halq jinfluwenza r-rispons ta’ IGF-1 ghall-ormon tat-tkabbir. Jekk
pazjenta mara li tkun qed tichu somatrogon tibda jew tieqaf tichu terapija li fiha I-estrogenu li jittiched



mill-halq, il-valur ta’ IGF-1 ghandu jigi mmonitorjat biex jigi ddeterminat jekk id-doza tal-ormon tat-
tkabbir ghandhiex tigi aggustata sabiex il-livelli ta’ IGF-1 fis-serum jinzammu fil-medda normali (ara
sezzjoni 4.2). F’pazjenti nisa fuq terapija li fiha I-estrogenu li jittiehed mill-halg, tista’ tkun mehtiega
doza oghla ta’ somatrogon biex jinkiseb l-ghan tat-trattament (ara sezzjoni 4.5).

Ecc¢ipjenti

Kontenut tas-sodium
Dan il-prodott medic¢inali fih anqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Metacresol

I1-mijosite hija avveniment avvers rari hafna li jista’ jkun relatat mal-preservattiv metacresol. F’kaz ta’
majalgja jew ugigh sproporzjonat fis-sit tal-injezzjoni, ghandha tigi kkunsidrata mijosite u jekk tigi
kkonfermata, ghandhom jintuzaw prodotti medic¢inali ohra tal-ormon tat-tkabbir minghajr metacresol.

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

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni fil-pazjenti pedjatrici.

Glukokortikojdi

It-trattament fl-istess hin bil-glukokortikojdi jista’ jinibixxi l-effetti li jippromwovu t-tkabbir ta’
somatrogon. Il-pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon adrenokortikotropiku (ACTH, adrenocorticotropic
hormone) ghandu jkollhom it-terapija ta’ sostituzzjoni tal-glukokortikojdi taghhom aggustata bir-reqqa
biex jigi evitat kwalunkwe effett inibitorju fuq it-tkabbir. Ghalhekk, il-pazjenti ttrattati bil-
glukokortikojdi ghandu jkollhom it-tkabbir taghhom immonitorjat bir-reqqa biex jigi evalwat l-impatt
potenzjali tat-trattament bil-glukokortikojdi fuq it-tkabbir.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone f’cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali li ma jkunx instab qabel jew jaghmel ineffettivi d-dozi baxxi ta’ sostituzzjoni tal-

glukokortikojdi (ara sezzjoni 4.4).

Insulina u prodotti medi¢inali ipoglicemici

F’pazjenti bid-dijabete mellitus li jehtiegu terapija bi prodott medicinali, id-doza tal-insulina u/jew tal-
prodott medi¢inali ipoglicemiku orali/injettabbli tista’ tehtieg aggustament meta tinbeda t-terapija
b’somatrogon (ara sezzjoni 4.4).

Prodotti medicinali ghat-tirojde

It-trattament bl-ormon tat-tkabbir moghti kuljum jista’ jikxef ipotirojdizmu ¢entrali li ma kienx gie
ddijanjostikat precedentement jew kien subkliniku. It-terapija ta’ sostituzzjoni ta’ thyroxine jista’
jkollha bzonn tinbeda jew tigi aggustata (ara sezzjoni 4.4).

Terapija tal-estrogenu li jittiched mill-halg

F’pazjenti nisa fuq terapija li fiha l-estrogenu li jittiched mill-halg, tista’ tkun mehtiega doza oghla ta’
somatrogon biex jinkiseb l-ghan tat-trattament (ara sezzjoni 4.4).

Prodotti metabolizzati bi¢-¢itokromu P450

Ma sarux studji dwar interazzjonijiet bejn medi¢ina u ohra b’somatrogon. Somatrogon intwera li
jindu¢i espressjoni mRNA ta’ CYP3A4 in vitro. Is-sinifikat kliniku ta’ dan mhux maghruf. Studji
b’agonisti ohra tar-ri¢etturi tal-ormon tat-tkabbir uman (hGH, human growth hormone) imwettqa fi
tfal u f’adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, u rgiel anzjani f*sahhithom, jissuggerixxu li 1-ghoti
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jista’ jzid it-tnehhija ta” komposti maghrufa li huma metabolizzati mill-isoenzimi ta¢-¢itokromu P450,
spe¢jalment CYP3A. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati minn CYP3A4 (ez. sterojdi tas-sess,
kortikosterojdi, medic¢ini kontra l-konvulzjonijiet u ciclosporin) tista’ tizdied, u dan jirrizulta
f’esponiment iktar baxx ta’ dawn il-komposti.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ somatrogon f’nisa tqal. Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti
jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ngenla mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala
u f’nisa li jistghu johorgu tqal li ma jkunux qed juzaw kontracezzjoni.

Treddigh

Mhux maghruf jekk somatrogon/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju
ghat-trabi tat-twelid/tfal zghar mhux eskluz. Ghandha tittichied decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-
treddigh jew twaqqafx it-trattament b’somatrogon, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh
ghat-tarbija u l-beneficcju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

Ir-riskju ta’ infertilita fin-nisa jew fl-irgiel b’potenzjal riproduttiv ma giex studjat fil-bnedmin. Fi
studju fil-firien, il-fertilita fl-irgiel u fin-nisa ma gietx affettwata (ara sezzjoni 5.3).

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

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni wara t-trattament b’somatrogon huma reazzjonijiet
fis-sit tal-injezzjoni (ISRs, injection site reactions) (25.1%), wgigh ta’ ras (10.7%) u deni (10.2%).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Id-data dwar is-sigurta hija derivata mill-istudju ta’ fazi 2 multicentriku ghas-sejbien tas-sigurta u tad-
doza, u l-istudju krug¢jali ta’ fazi 3 multic¢entriku ta’ noninferjorita f’pazjenti pedjatri¢i b>’GHD (ara
sezzjoni 5.1). Id-data tirrifletti l-esponiment ta’ 265 pazjent ghal somatrogon moghti darba fil-gimgha
(0.66 mg/kg/gimgha).

Tabella 1 tipprezenta r-reazzjonijiet avversi ghal somatrogon fis-sistema tal-klassifika tal-organi
(SOC, system organ class). Ir-reazzjonijiet avversi elenkati fit-tabella t’hawn taht huma pprezentati
skont 1-SOC u I-frekwenza, definiti skont din il-konvenzjoni: 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) jew frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull
grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.



Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal- | Komuni Komuni Mhux Rari Rari | Frekwenz
organi hafna komuni hafna a mhux
maghrufa

Disturbi tad-demm u tas- Anemija
sistema limfatika Eozinofilja
Disturbi fis-sistema Ipotirojdizmu | Insuffi¢jenza
endokrinarja adrenali
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras
nervuza
Disturbi fl-ghajnejn Konguntivite

allergika
Disturbi fil-gilda u fit- Raxx
tessuti ta’ taht il-gilda generalizzat
Disturbi muskolu-skeletrici Artralgja
u tat-tessuti konnettivi Ugigh fl-

estremitajiet
Disturbi generali u Reazzjonijiet
kondizzjonijiet ta’ mnejn fis-sit tal-
jinghata injezzjoni*
Deni

a Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu dawn li gejjin: ugigh fis-sit tal-injezzjoni, eritema, prurite, nefha, ebusija, tbengil,
emorragija, sensazzjoni ta’ shana fis-sit, ipertrofija, infjammazzjoni, deformazzjoni, urtikarja.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni

Fl-istudju kliniku ta’ fazi 3, gie ssolle¢itat b’mod attiv ir-rappurtar ta’ ISRs matul il-kors tal-istudju.
Fil-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet, 1-ISRs lokali kellhom it-tendenza li jkunu temporanji, sehhew
primarjament fl-ewwel 6 xhur tat-trattament u kienu hfief fis-severita; iz-zmien medju ghall-bidu tal-
ISRs kien dakinhar tal-injezzjoni u damu ghal medja ta’ < gurnata. Fosthom, ugigh fis-sit tal-
injezzjoni, eritema, prurite, nefha, ebusija, tbengil, ipertrofija, infjammazzjoni u sensazzjoni ta’ shana
kienu rrappurtati fi 43.1% tal-pazjenti ttrattati b’somatrogon meta mgabbla ma’ 25.2% tal-pazjenti li
nghataw injezzjonijiet ta’ somatropin kuljum.

FI-OLE fit-tul tal-istudju kliniku ta’ fazi 3, I-ISRs lokali kienu simili fin-natura u s-severita, u kienu
rrappurtati kmieni f individwi li qalbu minn trattament b’somatropin ghal somatrogon. L-ISRs gew
irrappurtati fi 18.3% tal-pazjenti originarjament ittrattati b’somatrogon fl-istudju ewlieni u li komplew
it-trattament fil-parti tal-OLE tal-istudju, u bl-istess mod, 37% kienu rrappurtati minn fost pazjenti
originarjament ittrattati b’somatropin li fil-parti tal-OLE tal-istudju qalbu ghat-trattament
b’somatrogon.

Immunogenicita

Fl-istudju kru¢jali dwar is-sigurta u l-effikacja, fost 109 individwi ttrattati b’somatrogon, 84 (77.1%)
irrizultaw pozittivi ghal antikorpi kontra l-medi¢ina (ADAs, anti-drug antibodies). Ma kien hemm 1-
ebda effett kliniku jew ta’ sigurta osservat bil-formazzjoni ta’ antikorpi.

Reazzjonijiet avversi ghall-medicina ohirajn ghal somatropin jistghu jigu kkunsidrati bhala effetti tal-
klassi, bhal:

. Neoplazmi beninni u malinni: (ara sezzjoni 4.4).

. Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni: dijabete mellitus ta’ tip 2 (ara sezzjoni 4.4).

. Disturbi fis-sistema nervuza: pressjoni gholja intrakranjali beninna (ara sezzjoni 4.4),
parestezija.

. Disturbi muskolu-skeletrici, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam: majalgja.

. Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider: ginekomastja.

. Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda: raxx tal-gilda, urtikarja u prurite.



. Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata: edema periferali, edema fil-wicc.
. Disturbi gastro-intestinali: pankreatite (ara sezzjoni 4.4).

Metacresol
Dan il-prodott medic¢inali fih metacresol li jista’ jikkontribwixxi ghal injezzjonijiet li jugghu (ara

sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju 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 mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Dozi individwali ta’ somatrogon oghla minn 0.66 mg/kg/gimgha ma gewx studjati.

Abbazi tal-esperjenza bi prodotti medic¢inali tal-ormon tat-tkabbir ta’ kuljum, doza eccessiva fuq
perjodu ta’ Zmien qasir tista’ ghall-ewwel twassal ghal ipoglicemija u mbaghad ghal iperglicemija.
Doza eccessiva fit-tul tista’ tirrizulta f’sinjali u sintomi ta’ ggantizmu u/jew akromegalija konsistenti

mal-effetti ta’ eccess tal-ormon tat-tkabbir.

It-trattament ta’ doza ec¢cessiva b’somatrogon ghandu jikkonsisti f'mizuri generali ta’ appogg.

5. PROPRJETAJIET FARMALOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalmi¢i, somatropin u agonisti ta’
somatropin, Kodi¢i ATC: HO1ACO0S8

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Somatrogon huwa glikoproteina maghmula mis-sekwenza tal-acidu amminiku tal-hGH b’kopja wahda
tal-peptide C-terminali (CTP, C-terminali peptide) mill-katina beta tal-gonadotropin korjoniku uman
(hCG, human chorionic gonadotropin) fit-terminus-N u zewg kopji ta’ CTP (flimkien) fit-terminus-C.
Id-dominyji tal-glycosylation u ta” CTP huma responsabbli ghall-half-life ta’ somatrogon, li tippermetti
dozagg ta’ kull gimgha.

Somatrogon jehel mar-ricettur GH u jibda kaskata ta’ trasduzzjoni ta’ sinjali li tirrizulta f*bidliet fit-
tkabbir u l-metabolizmu. Konsistentement mas-sinjalazzjoni tal-GH, it-twahhil ta’ somatrogon iwassal
ghall-attivazzjoni tal-moghdija ta’ sinjalazzjoni STATS5D u jzid il-kon¢entrazzjoni ta’ IGF-1 fis-serum.
IGF-1 instab li jizdied b’mod dipendenti fuq id-doza waqt it-trattament b’somatrogon li parzjalment
jimmedja l-effett kliniku. Bhala rizultat, GH u IGF-1 jistimulaw bidliet metaboli¢i, tkabbir lineari u
jtejbu l-velocita tat-tkabbir f’pazjenti pedjatrici b’GHD.

Effetti farmakodinamici

Fl-istud;ji klini¢i, somatrogon zied IGF-1. Evalwazzjonijiet farmakodinamic¢i mwettqa madwar

96 siegha wara l-ghoti tad-doza sabiex tigi vvalutata I-medja tal-puntegg ta’ devjazzjoni standard
(SDS) ta’ IGF-1 tul l-intervall tad-dozagg urew valuri IGF-1 normalizzati f individwi ttrattati wara
xahar wiehed ta’ trattament.
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Metabolizmu tal-ilma u I-minerali
Somatrogon jikkawza zamma tal-fosforu.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja ta’ somatrogon ghat-trattament tat-tfal u l-adolexxenti minn 3 snin ’il fuq
b’GHD gew evalwati f’zewg studji klini¢i kkontrollati, multi¢entri¢i u open-label li fihom il-pazjenti
ntghazlu b’mod kazwali. Iz-zewg studji kienu jinkludu perjodu ta’ studju ewlieni ta’ 12-il xahar li
gabbel somatrogon darba fil-gimgha ma’ somatropin moghti darba kuljum segwit minn perjodu ta’
OLE bi grupp wiehed li matulu l-pazjenti kollha nghataw somatrogon darba fil-gimgha. Il-punt ahhari
primarju tal-effikacja ghaz-zewg studji kien il-veloc¢ita tat-tul (HV, height velocity) annwalizzata wara
12-il xahar ta’ trattament. Punti ahharin ohra li jirriflettu t-tkabbir biex l-individwu jlahhaq man-
norma, bhall-bidla fI-SDS tat-tul mil-linja bazi u tal-SDS tat-tul, ukoll gew evalwati fiz-zewg studji.

L-istudju kru¢jali multicentriku u ta’ noninferjorita ta’ fazi 3 evalwa s-sigurta u l-effikacja ta’ doza ta’
0.66 mg/kg/gimgha ta’ somatrogon meta mqgabbla ma’ 0.034 mg/kg/jum ta’ somatropin {224 pazjent
pedjatriku gabel il-puberta b’GHD. L-eta medja fil-gruppi tat-trattament kienet 7.7 snin (min. 3.01,
mass 11.96), 40.2% tal-pazjenti kellhom minn > 3 snin sa < 7 snin, 59.8% kellhom > 7 snin. 71.9%
tal-pazjenti kienu subien u 28.1% kienu bniet. F’dan l-istudju, 74.6% tal-pazjenti kienu Bojod, 20.1%
kienu Asjatic¢i; 0.9% kienu Suwed. [1-karatteristici tal-marda fil-linja bazi kienu bbilancjati fiz-zewg
gruppi ta’ trattament. Madwar 68% tal-pazjenti kellhom livelli massimi ta’ GH fil-plazma ta’

<7 ng/mL, u t-tul medju kien taht iz-2 SDS.

L-ghoti ta’ somatrogon darba fil-gimgha kien noninferjuri bbazat fuq HV wara 12-il xahar meta
mgqabbel ma’ somatropin moghti darba kuljum (ara Tabella 2). Somatrogon darba fil-gimgha pproduca
wkoll Zieda fil-valuri ta’ SDS ta’ IGF-1, minn medja ta’ -1.95 fil-linja bazi ghal medja ta’ 0.65 wara
12-il xahar.

Tabella 2. L-effika¢ja ta’ somatrogon meta mqabbel ma’ somatropin f’pazjenti pedjatrici
b’GHD wara 12-il xahar

Grupp tat-trattament
Parametru tat-

Differenza ta’ LSM
trattament Somatrogon (N=109) | Somatropin (N=115) (CI ta’ 95%)
Stima ta’ LSM Stima ta’ LSM
Velocita tat-tul (cm/sena) 10.10 9.78 0.33 (-0.24, 0.89)
Puntegg ta’ devjazzjoni -1.94 -1.99 0.05 (-0.06, 0.16)
standard tat-tul
Bidla fil-puntegg ta’ 0.92 0.87 0.05 (-0.06, 0.16)
devjazzjoni standard tat-
tul mil-linja bazi

Tagsiriet: Cl=intervall ta’ kunfidenza; GHD=defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, LSM=medja tal-inqas kwadri;

N=ghadd ta’ pazjenti maghzula b’mod kazwali u ttrattati.

Fl-estensjoni open-label tal-istudji krucjali ta’ fazi 3, 91 pazjent ir¢ivew 0.66 mg/kg/gimgha ta’
somatrogon ghal mill-inqas sentejn u pprovdew data dwar it-tul. Giet osservata Zieda progressiva fl-
SDS tat-tul mil-linja bazi wara sentejn [bidla kumulattiva fl-SDS tat-tul medju (SD) = 1.38 (0.78),
medjan = 1.19 (medda: 0.2, 4.9)].

Fl-istudju multicentriku dwar is-sigurta u s-sejbien tad-doza ta’ fazi 2, 31 pazjent ircevew sa
0.66 mg/kg/gimgha ta’ somatrogon ghal sa 7.7 snin. Fl-ahhar valutazzjoni, 1-SDS tat-tul [medju (SD)]
kien -0.39 (0.95) u I-bidla kumulattiva fl-SDS tat-tul [medju (SD)] mil-linja bazi kienet 3.37 (1.27).




Piz tat-trattament

Fi studju ta’ fazi 3 crossover open-label fuq 87 pazjent pedjatriku b’GHD li ntghazlu b’mod kazwali, 1-
impatt ta’ somatrogon moghti darba fil-gimgha (0.66 mg/kg/gimgha) fuq il-piz tat-trattament gie
mgqabbel ma’ somatropin moghti kuljum. Somatrogon moghti darba fil-gimgha wera titjib sinifikanti
(tnaqqis) fil-piz tat-trattament ghall-pazjent, piz tat-trattament imtejjeb (imnaqqas) ghal min jiehu
hsieb il-pazjent, konvenjenza ahjar ghall-pazjent, li wiched jikkonforma aktar, u preferenza akbar min-
naha tal-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
Ngenla f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament fit-tul ta’ pazjenti pedjatri¢i b’disturb tat-
tkabbir minhabba sekrezzjoni insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni
dwar l-uzu pedjatriku).

5.2. Taghrif farmakokinetiku

[I-farmakokinetika (PK, pharmacokinetics) ta’ somatrogon giet evalwata permezz ta’ approc¢ tal-PK
tal-popolazzjoni ghal somatrogon fi 42 pazjent pedjatriku (medda tal-eta 3-15.5 snin) b>’GHD.

Assorbiment

Wara l-injezzjoni taht il-gilda, il-kon¢entrazzjonijiet fis-serum zdiedu bil-mod, u lahqu l-oghla livell
bejn 6 sighat u 18-il siegha wara d-dozagg.

Fil-pazjenti pedjatri¢i b’GHD, l-esponiment ghal somatrogon jizdied b’mod proporzjonali ghad-doza
fil-kaz tad-dozi ta’ 0.25 mg/kg/gimgha, 0.48 mg/kg/gimgha u 0.66 mg/kg/gimgha. Somatrogon ma
jakkumulax wara l-ghoti ta’ darba fil-gimgha. Fil-pazjenti pedjatri¢ci b’GHD, l-oghla
koné¢entrazzjonijiet fl-istat fiss stmata mill-PK tal-popolazzjoni wara 0.66 mg/kg/gimgha kienet ta’
636 ng/mL. Pazjenti li rrizultaw pozittivi ghal ADA kellhom konc¢entrazzjoni medja fi stat fiss li
kienet bejn wiehed u iehor 45% oghla.

Distribuzzjoni

Fil-pazjenti pedjatri¢i b’GHD, il-volum apparenti tad-distribuzzjoni ¢entrali stmat mill-PK tal-
popolazzjoni kien ta’ 0.728 L/kg u I-volum apparenti tad-distribuzzjoni periferali kien ta’ 0.165 L/kg.

Bijotrasformazzjoni

Fir-rigward ta’ xi jsir minn somatrogon fil-metabolizmu, huwa mahsub li jsehh katabolizmu klassiku
tal-proteina, b’reklamazzjoni sussegwenti tal-a¢idi amminici u ritorn ghac-cirkolazzjoni sistemika.

Eliminazzjoni

Fil-pazjenti pedjatri¢i b’GHD, it-tnehhija apparenti stmata mill-PK tal-popolazzjoni kienet ta’

0.0317 L/siegha/kg. Il-pazjenti li rrizultaw pozittivi ghal ADA kellhom tnaqqis ta’ madwar 25.8% fit-
tnehhija apparenti. B’half-life effettiva stmata mill-PK tal-popolazzjoni ta’ 28.2 sighat, somatrogon
ikun prezenti fi¢c-¢irkolazzjoni ghal madwar 6 ijiem wara l-ahhar doza.

Popolazzjonijiet specjali

Eta, razza, generu, piz tal-gisem

Abbazi ta’ analizijiet tal-PK tal-popolazzjoni, 1-eta, il-generu, ir-razza u l-etni¢itd m’ghandhomx effett
klinikament sinifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ somatrogon fil-pazjenti pedjatri¢i b’GHD. L-
esponiment ghal somatrogon jonqos flimkien ma’ Zieda fil-piz tal-gisem. Madankollu, id-doza ta’
somatrogon ta’ 0.66 mg/kg/gimgha tipprovdi esponiment sistemiku adegwat biex tinkiseb l-effikacja
b’mod sigur fuq il-medda tal-piz evalwata fl-istudji klini¢i.
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett tossiku minn
dozi ripetuti ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Twettqu studji dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp fil-firien b’somatrogon
moghti taht il-gilda "dozi sa 30 mg/kg (asso¢jati ma’ livelli ta’ esponiment ta’ madwar 14-il darba d-
doza massima rakkomandata ghall-bniedem abbazi tal-AUC).

Somatrogon ikkawza zieda fit-tul tac-¢iklu estruz, l-intervall kopulatorju, u n-numru ta’ corpora lutea
fil-firien nisa izda ma kellu l-ebda effett fuq I-indi¢i tat-tghammir, il-fertilita jew l-izvilupp bikri tal-
embrijuni.

Ma gie osservat l-ebda effett ta’ somatrogon fuq l-izvilupp embrijufetali.

Fi studju tal-izvilupp ta’ gabel u wara t-twelid, somatrogon ikkazwa zieda fil-pizijiet medji tal-gisem
tal-ewwel generazzjoni (F1) (iz-zewg sessi) kif ukoll zieda fl-intervall kopulatorju medju fin-nisa F1
bl-oghla doza (30 mg/kg), li kienet konsistenti ma’ ¢iklu estruz itwal; madankollu, ma kien hemm 1-
ebda effetti asso¢jati fuq l-indi¢i tat-tghammir.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Trisodium citrate dihydrate
Citric acid monohydrate
L-Histidine

Sodium chloride

m-Cresol

Poloxamer 188

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Qabel l-ewwel uzu

3 snin f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.

Qabel ma jintuza ghall-ewwel darba, ahzen Ngenla fi frigg. Il-pinna mimlija ghal-lest li tkun ghadha
ma nfethitx tista’ tinzamm temporanjament f"temperaturi sa 32 °C ghal massimu ta’ 4 sighat.

Wara l-ewwel uzu

28 jum.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm Ngenla bl-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ngenla jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 32 °C) ghal massimu ta’ 4 sighat ghal kull
injezzjoni ghal mhux aktar minn 5 darbiet. Erga’ dahhal Ngenla fil-frigg wara kull uzu. Tesponix
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Ngenla ghal temperaturi oghla minn 32 °C u thallihx fit-temperatura tal-kamra ghal aktar minn

4 sighat f’kull uzu. Il-pinna ta’ Ngenla ghandha tintrema jekk intuzat 5 darbiet, jekk giet esposta ghal
temperaturi oghla minn 32 °C jew jekk tnehhiet mill-frigg ghal aktar minn 4 sighat f’kull uzu.
L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu giet murija ghal 28 jum mid-data tal-ewwel uzu tal-pinna
mimlija ghal-lest, meta l-pinna mimlija ghal-lest tkun inhaznet f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C bejn kull
uzu.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm Ngenla fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-
dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel uzu tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Din il-pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli li tintrema wara l-uzu, 1i tikkonsisti fi skartoc¢ (hgieg
trasparenti tat-Tip 1) issigillat b’mod permanenti f’pinna tal-plastik, fiha 1.2 mL ta’ somatrogon. L-
iskartoc¢ jinghalaq mill-qiegh b’tapp tal-gomma (gheluq tal-gomma tat-Tip I) f’forma ta’ planger u
min-naha ta’ fuq b’tapp tal-gomma (gheluq tal-gomma tat-Tip 1) f’forma ta’ diska u ssigillat b’tapp
tal-aluminju. L-ghatu tal-pinna, il-buttuna tad-doza u t-tikketta fuq il-pinna huma ta’ kulur lela.

Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest.

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Din il-pinna mimlija ghal-lest b’dozi multipli li tintrema wara l-uzu, 1i tikkonsisti fi skartoc¢ (hgieg
trasparenti tat-Tip 1) issigillat b’mod permanenti f’pinna tal-plastik, fiha 1.2 mL ta’ somatrogon. L-
iskartoc¢ jinghalaq mill-qiegh b’tapp tal-gomma (gheluq tal-gomma tat-Tip I) f’forma ta’ planger u
min-naha ta’ fuq b’tapp tal-gomma (gheluq tal-gomma tat-Tip 1) f’forma ta’ diska u ssigillat b’tapp
tal-aluminju. L-ghatu tal-pinna, il-buttuna tad-doza u t-tikketta fuq il-pinna huma ta’ kulur blu.

Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ghandha tidher bhala soluzzjoni trasparenti, minn bla kulur sa kemxejn safra ¢ara u bla
frak. Tinjettax il-prodott medicinali jekk ikun imdardar, ta’ kulur isfar skur, jew ikun fih il-frak.

Thawwadx, ghax it-tahwid jista’ jaghmel hsara lill-prodott medicinali.

Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Ngenla ghandha tintuza minn pazjent wiehed. Pinna mimlija ghal-lest
ta’ Ngenla qatt m’ghandha tintuza minn aktar minn pazjent wiehed, anki jekk il-labra tinbidel.

[l-pinna mimlija ghal-lest ghandha tintuza biss sa 28 jum mill-ewwel uzu u qabel id-data ta’ skadenza.

Tiffrizax il-prodott medi¢inali. Tesponix ghas-shana (aktar minn 32 °C). Tuzax Ngenla jekk ikun gie
ffrizat jew gie espost ghas-shana.

Preparazzjoni tad-doza

[l-pinna tista’ tintuza immedjatament kif tinhareg mill-frigg. Ghal injezzjoni aktar komda, il-pinna
mimlija ghal-lest li fiha s-soluzzjoni sterili ta’ somatrogon tista’ tithalla tilhaq it-temperatura tal-kamra
sa 32 °C ghal sa 30 minuta. Is-soluzzjoni fil-pinna ghandha tigi spezzjonata ghall-qxur, ghall-frak u
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ghal tibdil fil-kulur. Il-pinna m’ghandhiex tithawwad. Jekk jigu osservati gxur, frak jew tibdil fil-
kulur, il-pinna m’ghandhiex tintuza.

Ghoti

Is-sit maghzul ghall-injezzjoni ghandu jigi ppreparat skont 1-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. Huwa
rakkomandat li tibdel is-sit tal-injezzjoni ghal kull ghotja. Waqt l-uzu, dejjem erga’ poggi 1-ghatu fuq
il-pinna mimlija ghal-lest wara kull injezzjoni. Erga’ dahhal Ngenla fil-frigg wara kull uzu. Dejjem
ghandha titwahhal labra gdida qabel 1-uzu. Il-labar m’ghandhomx jergghu jintuzaw. Il-labra tal-
injezzjoni ghandha titnehha wara kull injezzjoni u I-pinna ghandha tinhazen minghajr labra mwahhla.
Dan jista’ jevita labar imblukkati, kontaminazzjoni, infezzjoni, tnixxija ta’ soluzzjoni u dozagg mhux
preciz.

F’kaz ta’ labar imblukkati (jigifieri ma jidhirx likwidu fit-tarf tal-labra), il-pazjenti ghandhom isegwu
l-istruzzjonijiet deskritti fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu 1i jakkumpanjaw il-fuljett ta’ taghrif.

Huma mehtiega labar sterili ghall-ghoti, izda mhumiex inkluzi. Ngenla jista’ jinghata b’labra minn
4 mm sa 8 mm u b’dags bejn 30G u 32G.

L-istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u 1-ghoti tal-prodott huma moghtija fil-fuljett ta’ taghrif u 1-
Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. Jekk il-pinna mimlija ghal-lest tkun vojta, tkun giet esposta ghal
temperaturi oghla minn 32 °C, tkun tnehhiet mill-frigg ghal aktar minn 4 sighat f’kull uzu, tkun intuzat
5 darbiet, jew ikunu ghaddew aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu, ghandha tintrema anki jekk ikun fiha
prodott medi¢inali mhux uzat. Jista’ jifdal ammont Zghir tas-soluzzjoni sterili ta’ somatrogon fil-pinna
wara li d-dozi kollha jkunu nghataw b’mod korrett. [l-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex
ma juzawx is-soluzzjoni li tifdal, izda jarmu l-pinna kif xieraq.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[1-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1617/001

EU/1/21/1617/002

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 14 ta’ Frar 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 1T

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

L-Irlanda

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
[I-Belgju

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 (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONLJIET 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 maqbul tal-
RMP.

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

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

19



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somatrogon

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

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 20 mg ta’ somatrogon. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 24 mg ta’
somatrogon f’1.2 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trisodium citrate dihydrate
Citric acid monohydrate
L-Histidine

Sodium chloride
Poloxamer 188

m-Cresol

[Ima ghall-injezzjonijiet

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
pinna wahda mimlija ghal-lest
1.2 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha

Ghal uzu taht il-gilda

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Igbed biex tiftah

Itwi 1-gewnah biex taghlaq

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi l-pinna 28 jum wara l-ewwel uzu, anki jekk fiha medi¢ina li ghadek ma uzajtx.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm Ngenla fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/21/1617/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ngenla 24 mg
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| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somatrogon
Uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Data tal-ewwel uzu
Armi 28 jum wara l-ewwel uzu

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.2 mL

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somatrogon

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

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 50 mg ta’ somatrogon. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’
somatrogon f’1.2 mL ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trisodium citrate dihydrate
Citric acid monohydrate
L-Histidine

Sodium chloride
Poloxamer 188

m-Cresol

[Ima ghall-injezzjonijiet

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
pinna wahda mimlija ghal-lest
1.2 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha

Ghal uzu taht il-gilda

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Igbed biex tiftah

Itwi 1-gewnah biex taghlaq

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Armi l-pinna 28 jum wara l-ewwel uzu, anki jekk fiha medicina li ghadek ma uzajtx.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm Ngenla fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[1-Belgju

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

EU/1/21/1617/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ngenla 60 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somatrogon
Uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Data tal-ewwel uzu
Armi 28 jum wara l-ewwel uzu

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.2 mL

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somatrogon

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

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla li tiehu hsieb biss. M’ghandekx tghaddiha lil
persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal
tieghek jew bhal tat-tifel/tifla li tichu hsieb.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ikollkom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier taghkom. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan
il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu Ngenla u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ngenla
3. Kif ghandek tuza Ngenla

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen Ngenla

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Ngenla u ghalxiex jintuza

Ngenla fih is-sustanza attiva somatrogon, forma modifikata tal-ormon tat-tkabbir uman. L-ormon
naturali tat-tkabbir uman huwa mehtieg biex 1-ghadam u I-muskoli jikbru. Barra minn hekk jghin lix-
xaham u lit-tessut tal-muskoli tieghek jizviluppaw bl-ammonti t-tajbin. Ngenla jintuza ghat-trattament
ta’ tfal u adolexxenti minn 3 snin ’il fuq li m’ghandhomx ammont bizzejjed tal-ormon tat-tkabbir u
mhux ged jikbru bir-rata normali.

Is-sustanza attiva fi Ngenla hija maghmula minn “teknologija tad-DNA rikombinanti”. Dan ifisser li
titkabbar f’¢elluli li gew modifikati fil-laboratorju sabiex ikunu jistghu jipproducuha.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ngenla

Tuzax Ngenla

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb allergici ghal somatrogon (ara Twissijiet u
prekawzjonijiet) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ghandkom tumur attiv (kancer). Ghid lit-tabib taghkom
jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ghandkom jew kellkom tumur attiv. It-tumuri jridu jkunu
inattivi, u inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tridu tkunu temmejtu t-trattament taghkom kontra t-
tumur qabel ma tibdew it-trattament bi Ngenla.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tieqfu tikbru minhabba li nghalqu l-postijiet tat-tkabbir
(epifisi maghluqga). Dan ifisser li inti jew it-tifel/tifla 1i tichu hsieb gejtu infurmati mit-tabib
taghkom li I-ghadam taghkom wagqaf jikber.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tinsabu morda serjament (perezempju, kumplikazzjonijiet
wara kirurgija tal-qalb miftuha, kirurgija addominali, insuffi¢jenza respiratorja akuta, trawma
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acc¢identali multipla jew kundizzjonijiet simili). Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb daqt se
taghmlu, jew ghamiltu, operazzjoni kbira, jew se tidhlu l-isptar ghal xi raguni, ghid lit-tabib
tieghek u fakkar lit-tobba l-ohra li taraw li qed tuzaw 1-ormon tat-tkabbir.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Ngenla:

Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tizviluppaw reazzjoni allergika serja, waqqfu Ngenla, u
kellmu lit-tabib taghkom minnufih. Xi kultant, sehhew reazzjonijiet allergic¢i serji bhal
sensittivita ec¢essiva, inkluz anafilassi jew angjoedema (diffikulta biex tiehu n-nifs jew tibla’,
jew netha fil-wic¢, fix-xufftejn, fil-grizmejn jew fl-ilsien). Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu
hsieb ghandkom kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin ta’ reazzjoni allergika serja:

- problemi biex tiechu n-nifs

- netha tal-wicg, tal-halq, u tal-ilsien
horriqija (raxx ikkawzat mill-hurrieq, boc¢¢i taht il-gilda)

- raxx

- deni
Jekk inti jew it-tifel/tifla Ii tichu hsieb tinghataw terapija ta’ sostituzzjoni b’medicini
kortikosterojdi (glukokortikojdi), ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom regolarment peress
li jaf ikollkom bzonn aggustament fid-doza taghkom ta’ glukokortikojdi.
It-tabib taghkom ghandu jic¢ekkja f’intervalli kemm ged tahdem tajjeb il-glandola tat-tirojde
tieghek jew tat-tifel/tifla li tichu hsieb u jekk ikun hemm bzZonn, jista’ jordnalkom trattament
jew jaggusta d-doza tat-trattament ezistenti skont il-htiega, biex Ngenla jahdem sew.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ikollkom is-sindrome Prader-Willi, inti jew it-tifel/tifla
m’ghandkomx tinghataw trattament bi Ngenla hlief jekk inti jew it-tifel/tifla li tiechu hsieb
ikollkom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.
It-tabib taghkom ghandu josserva lilek jew lit-tifel/tifla li tichu hsieb ghal livelli gholjin ta’
zokkor fid-demm (iperglicemija) waqt it-trattament bi Ngenla. Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu
hsieb ged tigu ttrattati bl-insulina jew medicini ohra tad-dijabete, it-tabib taghkom jista’ jkollu
bzonn jaggusta d-doza tal-insulina taghkom. Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ghandkom
id-dijabete u mard tal-ghajnejn asso¢jat sever/li jaqleb ghall-aghar, m’ghandkomx tinghataw
trattament bi Ngenla.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb qatt kellkom xi tip ta’ tumur (kancer).
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tesperjenzaw bidliet fil-vista, ugigh ta’ ras sever jew
frekwenti, u maghhom thossukom ma tifilhux (dardir), tirremettu, jew tesperjenzaw nuqqas ta’
kontroll tal-muskoli jew ta’ koordinazzjoni ta’ movimenti volontarji, bhal mixi jew biex tagbdu
oggetti, diffikulta biex titkellmu, biex i¢¢aqalqu ghajnejkom jew biex tibilghu, spe¢jalment fil-
bidu tat-trattament, ghidu lit-tabib taghkom immedjatament. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ zieda
temporanja fil-pressjoni fil-mohh (pressjoni intrakranjali gholja).
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tinsabu morda serjament (perezempju, kumplikazzjonijiet
wara kirurgija tal-qalb miftuha, kirurgija addominali, insuffi¢jenza respiratorja akuta, trawma
ac¢identali multipla jew kundizzjonijiet simili). Jekk int jew it-tifel/tifla li tichu hsieb daqt se
taghmlu, jew ghamiltu, operazzjoni kbira, jew se tidhlu l-isptar ghal xi raguni, ghid lit-tabib
taghkom u fakkar lit-tobba l-ohra li qed taraw li tuzaw l-ormon tat-tkabbir.
Jekk inti jew it-tifel/tifla Ii tiehu hsieb tizviluppaw ugigh qgawwi fl-istonku waqt it-trattament bi
Ngenla peress li dan jista’ jkun sintomu ta’ infjammazzjoni tal-frixa.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tinnutaw kurvatura fis-sinsla tad-dahar 1i xxeqleb fil-genb
(skoljozi), inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tkunu tehtiegu tigu ¢cekkjati spiss mit-tabib
taghkom.
Jekk waqt it-tkabbir inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tibdew izzappu jew tizviluppaw ugigh fil-
genbejn jew fl-irkoppa, inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb ghandkom tikkonsultaw lit-tabib
taghkom minnufih. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ disturbi tal-ghadam fil-genbejn hekk kif dan
jista’ jsehh matul perjodi ta’ tkabbir f’daqqa.
Jekk inti jew it-tifla li qed tiehu hsieb ged tichdu jew tieqfu tiehdu kontracezzjoni jew terapija
ormonali ta’ sostituzzjoni bl-estrogenu li tittiched mill-halq, it-tabib taghkom jista’
jirrakkomanda li d-doza ta’ Ngenla tigi aggustata.
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Medicini ohra u Ngenla

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jew tat-tifel/tifla li tichu hsieb jekk qed tuzaw,

uzajtu dan l-ahhar jew tistghu tuzaw xi medi¢ini ohra.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb ged tiehdu terapija ta’ sostituzzjoni b’medi¢ini
kortikosterojdi (glukokortikojdi), minhabba li dawn jistghu jnaqqsu l-effett ta’ Ngenla fuq it-
tkabbir. Ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek jew tat-tifel/tifla li tichu hsieb regolarment ghax
inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb jista’ jkun li tehtiegu aggustament fid-doza ta’ glukokortikojdi
taghkom.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ged tigu ttrattati bl-insulina jew medi¢ini ohra tad-
dijabete, ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom ghax it-tabib jew int jista’ jkollkom bZzonn
taggustaw id-doza.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb qed tir¢ievu trattament bl-ormoni tat-tirojde, it-tabib
taghkom jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li qed tiehu hsieb qed tir¢ievu l-estrogenu mill-halq, ghandkom
tikkonsultaw mat-tabib taghkom minhabba li inti jew it-tifel/tifla jista’ jkun 1i jkollkom bzonn
taggustaw id-doza taghkom ta’ Ngenla.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li qed tiehu hsieb qed tir¢ievu ciclosporin (medic¢ina li ddghajjef is-
sistema immuni wara trapjant), ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom minhabba li jista’
jkollu bzonn jaggusta d-doza.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla 1i qed tiehu hsieb ged tir¢ievu medicina kontra l-epilessija (medic¢ini
kontra l-konvulzjonijiet), ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom minhabba li jista’ jkollu
bzonn jaggusta d-doza.

Tqala u treddigh
Jekk inti jew it-tifla li tichu hsieb tqal jew ged treddghu, tahsbu li tistghu tkunu tqal jew ged tippjanaw
li jkollkom tarbija, itolbu l-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiechu din il-medicina.

Ngenla ma giex ittestjat f'nisa tqal u mhux maghruf jekk din il-medicina tistax taghmel hsara lit-tarbija
li ghadha ma twelditx. Ghalhekk huwa preferibbli li tevita Ngenla wagqt it-tqala. Jekk tista’ tohrog
tqila, m’ghandekx tuza Ngenla sakemm ma tkunx qed tuza kontracettiv affidabbli wkoll.

Mhux maghruf jekk somatrogon jistax jghaddi fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghid lit-tabib tieghek
jew lit-tabib tat-tifla li tichu hsieb jekk inti jew it-tifla li qed tichu hsieb ged treddghu jew jekk ged
tippjanaw li taghmlu dan. It-tabib taghkom se jghinek jew jghin lit-tifla li tichu hsieb tiddec¢iedu jekk
ghandkomx tieqfu treddghu, jew jekk ghandkomx tieqfu tichdu Ngenla, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u 1-benefic¢ju ta’ Ngenla ghalik jew ghat-tifla 1i tichu hsieb.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ngenla m’ghandu 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

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

Ngenla fih metacresol

Ngenla fih preservattiv imsejjah metacresol. F’kazijiet rari hafna, il-prezenza ta’ metacresol tista’
tikkawza infjammazzjoni (nefha) fil-muskoli. Jekk int jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tesperjenzaw
ugigh fil-muskoli jew ugigh fis-sit tal-injezzjoni, informaw lit-tabib taghkom.

3. Kif ghandek tuza Ngenla

Din il-medi¢ina se tigi ordnata biss minn tabib li ghandu esperjenza fit-trattament bl-ormon tat-tkabbir
u li kkonferma d-dijanjozi tieghek jew tat-tifel/tifla li tiehu hsieb.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Id-doza ta’ Ngenla li ghandha tigi injettata se tigi deciza mit-tabib tieghek.

Kemm ghandek tuza

It-tabib tieghek se jahdem id-doza tieghek ta’ Ngenla mill-piz tal-gisem tieghek f’kilogrammi. I1d-doza
rakkomandata hija ta’ 0.66 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem u tinghata darba fil-gimgha. Jekk fil-
passat int jew it-tifel/tifla li tichu hsieb inghatajtu trattament b’injezzjonijiet tal-ormon tat-tkabbir
moghtija kuljum, it-tabib taghkom se jghidilkom biex tistennew qabel ma tiehdu l-ewwel doza ta’
Ngenla sal-ghada tal-ahhar injezzjoni ta’ kuljum u mbaghad komplu b’Ngenla darba fil-gimgha.

Tibdilx id-doza tieghek hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek biex taghmel hekk.

Kif jinghata Ngenla

- Ngenla huwa disponibbli bhala pinna mimlija ghal-lest f’Zzewg dagsijiet differenti (Ngenla
24 mg u Ngenla 60 mg). Abbazi tad-doza rakkomandata, it-tabib tieghek jew it-tabib tat-
tifel/tifla 1i gqed tiehu hsieb ser jippreskrivi l-pinna tad-dags 1-aktar xieraq (ara sezzjoni 6
“Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra”).

- Qabel ma inti jew it-tifel/tifla li ged tichu hsieb tuzaw il-pinna ghall-ewwel darba, it-tabib jew 1-
infermier(a) taghkom ser jurikhom kif tuzawha. Ngenla jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda
permezz ta’ pinna mimlija ghal-lest. Tinjettax direttament go vina jew muskolu.

- L-ahjar post biex taghti Ngenla huwa fl-addome (iz-zaqq), fil-koxox, fil-warrani jew fil-parti ta’
fuq tad-dirghajn. Injezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tad-dirghajn u I-warrani ghandhom jinghataw
mill-persuna li tkun ged tiehu hsieb l-individwu.

- Ibdel is-sit tal-injezzjoni f*gismek, jew f’sit fil-gisem tat-tifel/tifla i tichu hsieb ma’ kull doza li
tinghata.

- Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinghata doza shiha, kull wahda ghandha
tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu dettaljati tal-pinna mimlija ghal-lest jinsabu fi tmiem dan il-fuljett.

Meta ghandek tuza Ngenla
Int jew it-tifel/tifla 1i tichu hsieb ghandkom tuzaw din il-medicina darba fil-gimgha fl-istess jum kull
gimgha.

Int jew it-tifel/tifla li tiechu hsieb ghandkom tiehdu nota ta’ liema jum tal-gimgha tuzaw Ngenla fih
biex tghin lilek jew lit-tifel/tifla 1i tichu hsieb tiftakru tinjettaw din il-medic¢ina darba fil-gimgha.

Jekk ikun mehtieg, inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tistghu tibdlu I-jum tal-injezzjoni ta’ kull gimgha
sakemm ikunu ghaddew mill-ingas 3 ijiem mill-ahhar injezzjoni taghkom. Wara li taghzlu jum gdid
ghad-dozagg, kompli aghti l-injezzjoni lilek innifsek jew lit-tifel/tifla li tiehu hsieb f’dak il-jum kull
gimgha.

Jekk tiehu Ngenla aktar milli suppost

Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb injettajtu Ngenla aktar milli suppost, ikkuntattjaw lit-tabib
taghkom minnufih peress li I-livelli taz-zokkor fid-demm taghkom jista’ jkollhom bzonn jigu
¢cekkjati.

Jekk tinsa tuza Ngenla

Jekk inti jew it-tifel/tifla tinsew tinjettaw doza u:

- Ikunu ghaddew 3 ijiem jew inqas minn meta suppost inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb kellkom
tuzaw Ngenla, uzawh malli tiftakru. Imbaghad, injettaw id-doza li jkun imisskom tiehdu fil-jum
tal-injezzjoni tas-soltu.

- Ikunu ghaddew aktar minn 3 ijiem minn meta suppost inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb kellkom
tuzaw Ngenla, agbzu d-doza li tkunu insejtu tiechdu. Imbaghad, injetta d-doza li jkun imisskom
tiehdu bhas-soltu fil-jum skedat. Ghandu jinzamm jum tad-dozagg regolari.

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.
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Jekk tieqaf tuza Ngenla
Tigafx tuza din il-medi¢ina minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni

- Ugigh ta’ ras

- Hrug ta’ demm, infjammazzjoni, hakk, ugigh, hmura, slih, tingiz, sensittivita, jew is-sit tal-
injezzjoni jinhass jahraq (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni)

- Deni

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elloli homor tad-demm fid-demm (anemija)

- Zieda fl-ghadd ta’ eozinofili fid-demm (eoZinofilja)

- Tnaqqis fil-livell tal-ormon tat-tirojde fid-demm (ipotirojdizmu)

- Infjammazzjoni allergika tal-konguntiva, is-saff trasparenti fuq in-naha ta’ barra tal-ghajn
(konguntivite allergika)

- Ugigh fil-gogi (artralgija)

- Ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna
- I1-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenali)
- Raxx

Effetti sekondarji possibbli ohra li ma gewx osservati b’Ngenla izda gew irrappurtati fi

trattamenti b’medicini ohra b’ormon tat-tkabbir jistghu jinkludu dawn li gejjin:

- Jikber xi tessut (mhux kancer jew kancer)

- Dijabete mellitus ta’ tip 2

- Zieda fil-pressjoni intrakranjali (li tikkawza sintomi bhal ugigh ta’ ras qawwi, problemi fil-vista,
jew rimettar)

- Tmewwit jew tnemnim

- Ugigh tal-gogi jew tal-muskoli

- Tkabbir tas-sider fis-subien u fl-irgiel

- Raxx, hmura jew hakk fil-gilda

- Zamma tal-ilma (li tidher bhala swaba’ minfuhin jew ghekiesi minfuhin)

- Nefha fil-wice

- Pankreatite (li tikkawza sintomi ta” wgigh fl-istonku, dardir, rimettar jew dijarea)

F’kazijiet rari hafna, il-prezenza ta’ metacresol tista’ tikkawza infjammazzjoni (netha) fil-muskoli.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li qed tiehu hsieb tesperjenzaw ugigh fil-muskoli jew ugigh fis-sit tal-
injezzjoni, infurmaw lit-tabib taghkom.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb ikollkom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali
mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.
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5. Kif tahzen Ngenla
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u fuq il-kartuna
wara ‘JIS’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[l-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhiex tintuza aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu.

Qabel l-ewwel uzuta’ Ngenla

- Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

- Zomm Ngenla fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

- Nehhi Ngenla mill-frigg qabel 1-uzu. Ngenla jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 32 °C)
ghal massimu ta’ 4 sighat.

- Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li s-soluzzjoni hija mdardra jew ta’ kulur isfar skur. Tuzax
din il-medi¢ina jekk fiha l-qxur jew il-frak.

- Thawwadx il-pinna tieghek. Jekk thawwad tista’ jaghmel hsara lill-medi¢ina.

Wara l-ewwel uzu ta’ Ngenla

- Uza fi zmien 28 jum wara l-ewwel uzu. Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Tiffrizahiex.

- Zomm Ngenla bl-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl.

- Tahzinx il-pinna mimlija ghal-lest b’labra mwahhla maghha.

- Armi l-pinna wara l-ahhar doza, anki jekk fiha medic¢ina li ghadek ma uzajtx.

- Ngenla jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 32 °C) ghal massimu ta’ 4 sighat ghal kull
injezzjoni ghal mhux aktar minn 5 darbiet. Erga’ dahhal Ngenla fil-frigg wara kull uzu.

- Thallihiex fit-temperatura tal-kamra ghal aktar minn 4 sighat f’kull uzu.

- Tpoggi l-pinna mkien fejn it-temperatura tagbez it-32 °C.

- Jekk ghaddew aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu tal-pinna tieghek, armiha anki jekk fiha
medicina li ma uzajtx. Jekk il-pinna tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek giet esposta ghal
temperaturi oghla minn 32 °C, jew tnehhiet mill-frigg ghal aktar minn 4 sighat f’kull uzu jew
jekk intuzat ghal total ta’ 5 darbiet, armiha anki jekk fiha medic¢ina li ma uzajtx.

Biex tghinek tiftakar meta ghandek tarmi I-pinna tieghek, tista’ tikteb d-data tal-ewwel uzu fuq it-
tikketta tal-pinna.

Jista’ jifdal ammont zghir tal-medicina fil-pinna wara li d-dozi kollha jkunu nghataw b’mod korrett.
Tippruvax tuza kwalunkwe medicina li jifdal. Wara li tinghata 1-ahhar doza, il-pinna trid tintrema kif
suppost.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ngenla
- Is-sustanza attiva hi somatrogon.

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 20 mg ta’ somatrogon.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 24 mg ta’ somatrogon f’soluzzjoni ta’ 1.2 mL. Kull pinna mimlija
ghal-lest taghti dozi minn 0.2 mg sa 12 mg f’injezzjoni wahda b’zidiet ta’ 0.2 mg.

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 50 mg ta’ somatrogon.
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Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ somatrogon f’soluzzjoni ta’ 1.2 mL. Kull pinna mimlija
ghal-lest taghti dozi minn 0.5 mg sa 30 mg f’injezzjoni wahda b’zidiet ta’ 0.5 mg.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: trisodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate, L-
Histidine, sodium chloride (ara sezzjoni 2 “Ngenla fih is-sodium”), poloxamer 188, m-Cresol,
ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ngenla u I-kontenut tal-pakkett
Ngenla huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) trasparenti u minn bla kulur sa kemxejn safra
¢ara f’pinna mimlija ghal-lest.

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni hija disponibbli f’dags tal-pakkett li fih pinna wahda mimlija
ghal-lest. L-ghatu tal-pinna, il-buttuna tad-doza, u t-tikketta fuq il-pinna huma ta’ kulur lela.

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni hija disponibbli f’dags tal-pakkett li fih pinna wahda mimlija
ghal-lest. L-ghatu tal-pinna, il-buttuna tad-doza, u t-tikketta fuq il-pinna huma ta’ kulur blu.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[I-Belgju

Manifattur

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
[I-Belgju

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf.: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00

Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0

35



E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAMGG A E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar fi

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

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

Medicini: https://www.ema.europa.cu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Ngenla Pinna ta’ 24 mg
Ghall-uzu bhala injezzjoni taht il-gilda biss

Zomm dan il-fuljett. Dawn l-istruzzjonijiet juruk pass pass
kif ghandek tipprepara u taghti injezzjoni ta’ Ngenla.

Informazzjoni importanti dwar il-pinna ta’ Ngenla tieghek

e Ngenla ghall-injezzjoni hija pinna mimlija ghal-lest b’diversi dozi u li fiha 24 mg ta’
medicina.

e Ngenla ghall-injezzjoni tista’ tinghata minn pazjent, minn min jiehu hsiebu, minn tabib, minn
infermier jew minn spizjar. Tipprovax tinjetta Ngenla inti stess qabel ma tintwera l-mod it-
tajjeb kif taghti l-injezzjonijiet u qabel ma tkun grajt u thimt I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. Jekk
it-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek jiddeciedu li inti jew min jichu hsiebek tistghu
taghtu l-injezzjonijiet tieghek ta’ Ngenla id-dar, ghandkom tir¢ievu tahrig dwar il-mod it-
tajjeb kif tipprepara u tinjetta Ngenla. Huwa importanti li taqra, tifhem u ssegwi dawn I-
istruzzjonijiet sabiex tinjetta Ngenla bil-mod it-tajjeb. Huwa importanti li tkellem lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek biex tkun ¢ert li thimt I-istruzzjonijiet tieghek dwar id-
dozagg ta’ Ngenla.

e Tista’ timmarka I-kalendarju tieghek minn qabel sabiex jghinek tiftakar meta ghandek tinjetta
Ngenla. Cempel lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispiZjar tieghek jekk inti jew min jiehu hsiebek
ghandkom xi mistogsijiet dwar il-mod it-tajjeb kif tinjetta Ngenla.

o Kull tidwira (klikk) tal-pum tad-doza zzid id-doza b’0.2 mg ta’ medicina. Tista’ taghti minn
0.2 mg sa 12 mg f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 12 mg, ikollok
bzonn taghti aktar minn injezzjoni wahda.

e Jista’ jifdal ammont Zghir tal-medic¢ina fil-pinna wara li d-dozi kollha jkunu nghataw b’mod
korrett. Dan normali. Il-pazjenti m’ghandhomx jippruvaw juzaw is-soluzzjoni li jifdal izda
ghandhom jarmu I-pinna kif suppost.

o Taqgsamx il-pinna tieghek ma’ nies ohra, anki jekk il-labra tkun inbidlet. Tista’ taghti
infezzjoni serja lin-nies, jew tigi infettat b’infezzjoni serja minghandhom.

e Dejjem uza labra sterili gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni,
infezzjoni, tnixxija ta’ medi¢ina, u labar imblukkati 1i jwasslu ghal doza hazina.

e Thawwadx il-pinna tieghek. It-tahwid jista’ jaghmel hsara lill-medi¢ina.

e ]l-pinna mhijiex rakkomandata li tintuza minn persuni ghomja jew neqsin mid-dawl
minghajr I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu xieraq tal-prodott.
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Provvisti li se jkollok bzonn kull darba li tinjetta
Inkluzi fil-kartuna:
e Pinna wahda ta’ 24 mg Ngenla.
Mhux inkluzi fil-kartuna:
e Labra wahda, sterili u gdida, ghal kull injezzjoni.
Imsielah bl-alkohol.
Tajjar jew garzi.
Faxxa li tehel.
Kontenitur xieraq li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu, ghar-rimi tal-pinen u tal-
labar tal-pinen.

Pinna ta’ 24 mg Ngenla:
Data ta'
skadenza
(JIS)

Buttuna tal-injezzjoni
Medicina E
WY II'--._._.-.. .

Pum tad-doza
Ghatu tal-
pinna

Tieqa tad-doz
Taghmir i jzomm il- e ed-doza

kartrig
Taghmir ghat-tgabbid tal-
labra

Labar li ghandhom jintuzaw
[I-labar tal-pinna mhumiex inkluzi mal-pinna ta’ Ngenla tieghek. Tista’ tuza labar tal-pinna minn
4 mm sa 8 mm u b’dags bejn 30G u 32G.
e l-labar li gejjin intwerew li huma kompatibbli mal-pinna ta’ Ngenla tieghek:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ jew BD Micro-Fine™)
e l-labar li gejjin bi Iqugh tas-sigurta ntwerew li huma kompatibbli mal-pinna Ngenla tieghek:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
o Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek dwar il-labra adegwata ghalik.

Labra sterili (ezempju) mhux ipprovduta:

= & |

Ghata ta’ barra tal- Ghatu ta’ gewwa tal- | _,
Labra sterili labra labra

Karta protettiva

Nota: Il-labar bi Iqugh tas-sigurta m’ghandhomx ghatu ta’ gewwa tal-labra. Passi 5, 6 u 11 f’dawn I-
istruzzjonijiet marbuta mal-ghatu ta’ gewwa tal-labra jaf ma japplikawx ghall-uzu ta’ labra bi lqugh
tas-sigurta. Irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-labra ghall-uzu ghal aktar informazzjoni.
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Attenzjoni: Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara. Dejjem immaniggja I-labar tal-pinna
b’attenzjoni biex tizgura li ma ttaqqabx lilek innifsek (jew lil haddiehor) bil-labra. Twahhalx labra
gdida mal-pinna tieghek sakemm tkun lest ghall-injezzjoni tieghek.

39



Preparazzjoni ghall-injezzjoni tieghek

Pass 1 Thejjija

Ahsel u nixxef idejk.
Tista’ tuza l-pinna tieghek immedjatament malli tohrogha mill-frigg. Ghal injezzjoni aktar
komda, halli l-pinna tieghek fit-temperatura tal-kamra ghal sa 30 minuta. (Ara sezzjoni 5 “Kif
tahzen Ngenla” tal-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Ngenla 24 mg pinna mimlija ghal-lest).
Iecekkja l-isem, il-qawwa, u t-tikketta tal-pinna tieghek biex tizgura li hija 1-medic¢ina li
ordnalek it-tabib tieghek.
I¢céekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna. Tuzahiex jekk ghaddiet id-data ta’
skadenza.
Tuzax il-pinna tieghek jekk:
o giet iffrizata jew esposta ghas-shana (aktar minn 32 °C) jew ghaddew aktar minn
28 jum mill-ewwel uzu tal-pinna. (Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Ngenla” tal-Fuljett
ta’ Taghrif ta’ Ngenla 24 mg pinna mimlija ghal-lest).
o twaqqghet
o tidher miksura jew bil-hsara
Tnehhix 1-ghatu tal-pinna mill-pinna tieghek qabel ma tkun lest biex tinjetta.

Pass 2 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek

{ \ !

[ | | | f \ (]

} \ | uq) _ \J lII | _,V/’
J ~_ | Warrani: | f

\,\E | I& | Ghoti mill-persuna § tehu haist ik I': | I|

H""-u S l |Iil |
. Siti fl-addome: | [
\ Zomm distanza ta” milk | ] |
imcgas (5 cm) mik-sakra \ |
|
1 H in 1

Dirghajn (in-naha ta [ o
| i | ®— wara tal-parti ta’ fuq): f 0
! Ghoti mill-persuna § Sehu haish lil- | \l I|

\ paajent biss II |
| Koxox (in-naha ta' { | ||

quddiem tal-parti ta® | . |

\ | I."I {/-" pazjent biss \ |

|
Ngenla jista’ jinghata fl-addome (iz-zaqq), fil-koxox, fil-warrani jew fil-parti ta’ fuq tad-
dirghajn.

Aghzel 1-ahjar post biex tinjetta, kif rakkomandat mit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek.
Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex taghti d-doza shiha tieghek, kull
injezzjoni ghandha tinghata f’sit tal-injezzjoni differenti.

Tinjettax f°Zoni fejn hemm l-ghadam, partijiet li huma mbengla, homor, misluha jew ibsin, u
partijiet li ghandhom ¢ikatri¢i jew kundizzjonijiet tal-gilda.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol.

Halli s-sit tal-injezzjoni jinxef.

e Tmissx is-sit tal-injezzjoni wara li tnaddfu.
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Pass 3 I¢cekkja I-medic¢ina

e Nehhi l-ghatu tal-pinna u Zzommu ghal wara l-injezzjoni.

e Jc¢cekkja I-medicina gewwa t-taghmir li jzomm l-iskartoce.

e Kun zgur li l-medi¢ina hija ¢ara u minn bla kulur sa kemxejn safra ¢ara. Tinjettax il-medicina
jekk din tkun imdardra jew ikollha kulur isfar skur.

e Zgura li m’hemmx gxur jew frak fil-medi¢ina. Tinjettax il-medi¢ina jekk fiha l-qxur jew il-
frak.
Nota: Huwa normali li tara buzzieqa wahda jew aktar fil-medicina.

Pass 4 Wahhal il-labra

e Hu labra sterili gdida u qaxxar il-karta protettiva.

e Allinja I-labra mal-pinna filwaqt li Zzommhom it-tnejn dritti.

e Imbotta bil-mod u mbaghad issikka l-labra fuq il-pinna tieghek.
Tissikkax izzejjed.
Nota: Oqghod attent li ma tangolax il-labra meta twahhalha. Dan jista’ jwassal biex il-pinna
tnixxi.
Attenzjoni: Il-labar ghandhom truf ghall-ponta miz-zewg nahat. Immaniggjahom b’attenzjoni
biex tizgura li ma ttaqqabx lilek innifsek (jew lil haddiehor) bil-labra.
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Pass S Nehhi I-ghata ta’ barra tal-labra

e Nehhi I-ghata ta’ barra tal-labra.

e Zgura li zzomm I-ghata ta’ barra tal-labra. Se jkollok bzonnha aktar tard biex tnehhi I-labra.
Nota: Suppost tara ghatu ta’ gewwa tal-labra wara li tkun nehhejt 1-ghata ta’ barra. Jekk ma
tarahx, ipprova erga’ wahhal il-labra.

Nota: Jekk ged tuza labra bi lqugh tas-sigurta, irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghall-uzu.

Pass 6 Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra

e Nehhi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra b’attenzjoni biex tidher il-labra.

e Armi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra f’kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu.
Mhux se terga’ tigi bzonnu.

Nota: Jekk ged tuza labra bi lqugh tas-sigurta, irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghall-uzu.
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Din il-pinna
gdida?

Iva:
Mur ghas-

setup ta*
pinna gdida

(“Iva: Mur ghas-setup ta’ pinna gdida” ghandha viegga tipponta lejn “Setup ta’ pinna gdida
(priming)” u “Le” ghandha viegga tipponta lejn “L-issettjar tad-doza ordnata™)

Setup ta’ pinna gdida (priming) — ghall-ewwel uzu ta’ pinna gdida biss
Trid tissettja kull pinna gdida (priming) qabel tuzaha ghall-ewwel darba
e Is-setup tal-pinna I-gdida jsir qabel ma tintuza ghall-ewwel darba kull pinna gdida.
L-iskop tas-setup ta’ pinna gdida huwa li tnehhi 1-bziezaq tal-arja u tizgura li tinghata d-doza

t-tajba.
Importanti: Agbez Passi A sa C jekk diga ssettjajt il-pinna tieghek.

Pass-A: Issettja I-pum ghal 0.4

e Dawwar il-pum tad-doza ghal 0.4.
Nota: Jekk iddawwar il-pum tad-doza zzejjed, tista’ ddawru lura.
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Pass-B: Taptap fuq it-taghmir li jzomm l-iskartoc¢

e Zomm il-pinna bil-labra thares il fuq halli 1-bziezaq tal-arja jkunu jistghu jitilghu ’1 fugq.
Taptap bil-mod fuq it-taghmir li j7zomm l-iskarto¢¢ biex kwalunkwe bziezaq tal-arja li jkun
hemm jitilghu °1 fuq.

Importanti: Segwi Pass B anki jekk ma tista’ tara l-ebda buzzieqa tal-arja.

Pass-C: Aghfas il-buttuna u ¢¢ekkja hemmx likwidu

e Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm ma tkunx tista’ taghfasha aktar u jigi jidher “0”
fit-tieqa tad-doza.
e Iécekkja hemmx likwidu fil-ponta tal-labra. Jekk jidher il-likwidu, il-pinna tieghek hija
ssettjata.
e Dejjem zgura li tidher taqtira ta’ likwidu gabel ma tinjetta. Jekk il-likwidu ma deherx,
irrepeti Passi A sa C.
o Jekk il-likwidu ma jidhirx wara li tkun irrepetejt Passi A sa C ghal
hames (5) darbiet, wahhal labra gdida u pprova darba (1) ohra.
Tuzax il-pinna jekk tibqa’ ma tidhirx taqtira ta’ likwidu. Ikkuntattja lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek, u uza pinna gdida.
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L-issettjar tad-doza ordnata

Pass 7 Issettja d-doza tieghek

/ WY

|
> =
;

N

12.0 mg murija fit-tiega tad-doza

e Dawwar il-pum tad-doza biex tissettja d-doza tieghek.
o Id-doza tista’ tizdied jew titnaqqas billi ddawwar il-pum tad-doza fi kwalunkwe
direzzjoni.
o Il-pum tad-doza jdur 0.2 mg kull darba.
o Il-pinna tieghek fiha 24 mg ta’ medicina izda inti tista’ tissettja biss doza sa 12 mg
ghal injezzjoni wahda.
o It-tieqa tad-doza turi d-doza f'mg. Ara Ezempji A u B.
e Dejjem i¢cekkja t-tieqa tad-doza biex tizgura li ssettjajt id-doza t-tajba.
Importanti: Taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni waqt li tkun ged tissettja d-doza tieghek.

X’ghandi naghmel jekk ma nistax nissettja d-doza li ghandi bzonn?
o Jekk id-doza tieghek hija ta’ aktar minn 12 mg, ikollok bzonn aktar minn injezzjoni wahda.
o Tista’ taghti minn 0.2 mg sa 12 mg f’injezzjoni wahda.
o Jekk ghandek bzonn l-ghajnuna biex tagsam id-doza tieghek kif suppost, stagsi lit-
tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.
o Uza labra gdida ghal kull injezzjoni (Ara Pass 4: Wahhal il-labra).
o Jekk normalment ikollok bzonn taghti 2 injezzjonijiet ghad-doza shiha tieghek, kun
zgur li taghti t-tieni doza tieghek.

X’ghandi naghmel jekk ma fadalx bizzZejjed medic¢ina fil-pinna tieghi?
o Jekk il-pinna tieghek fiha inqas minn 12 mg ta’ medicina, il-pum tad-doza jieqaf bl-ammont
ta’ medicina li fadal muri fit-tieqa tad-doza.
e Jekk ma jifdallekx bizzejjed medicina fil-pinna ghad-doza shiha tieghek, tista’ jew:
o tinjetta l-ammont li jifdallek fil-pinna, imbaghad tipprepara pinna gdida biex taghti 1-
bqija tad-doza tieghek.
Tinsiex tnaqqas id-doza li diga rcevejt. Perezempju, jekk id-doza hija 3.8 mg u l-pum
tad-doza tista’ tissettjah biss ghal 1.8 mg, ghandek tinjetta 2.0 mg ohra b’pinna gdida.
o jew gib pinna gdida u injetta d-doza shiha.
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Injetta d-doza tieghek

Pass 8 Dahhal il-labra

e Zomm il-pinna tieghek b’tali mod li tkun tista’ tara n-numri fit-tieqa tad-doza.
e Dahhal il-labra dritt gol-gilda tieghek.

Pass 9 Injetta I-medicina tieghek

Ibqa’ zomm il-labra fl-istess pozizzjoni fil-gilda tieghek.
o Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm ma tkunx tista’ taghfasha aktar u jigi jidher “0” fit-
tieqa tad-doza.
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Pass 10 Ghodd sa 10

Ghodd sa
10

o Ibqa’ aghfas il-buttuna tal-injezzjoni filwaqt li tghodd sa 10. Sakemm tghodd sa 10 tilhaq
taghti d-doza shiha tal-medicina li ghandha tinghata.

e  Wara li tghodd sa 10, itlaq il-buttuna tal-injezzjoni u bil-mod nehhi l-pinna mis-sit tal-
injezzjoni billi tigbed il-labra dritt ’il barra.
Nota: Tista’ tara qatra tal-medicina fil-ponta tal-labra. Dan normali u m’ghandu l-ebda effett
fuq id-doza li tkun ghadek kif ir¢eveit.

Pass 11 Qabbad l-ghata ta’ barra tal-labra

o Erga’ poggi l-ghata ta’ barra tal-labra fuq il-labra b’attenzjoni.

o Aghfas I-ghata ta’ barra tal-labra sakemm tagbad.
Attenzjoni: Qatt m’ghandek terga’ tipprova tpoggi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra fuq il-labra.
Tista’ tniggez lilek innifsek bil-labra.
Nota: Jekk ged tuza labra bi lqugh tas-sigurta, irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghall-uzu.

47



Pass 12 Nehhi l-labra

e Agla’ I-labra mill-pinna.

e Igbed il-labra bil-mod sakemm tinqala’.

Nota: Jekk il-labra ghadha mwahhla, poggi 1-ghata ta’ barra tal-labra f’postha mill-gdid u
erga’ pprova. Zgura li tapplika I-pressjoni meta tkun qed tholl il-labra.

e Armi l-labar tal-pinen uzati tieghek fil-kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li
jaqtghu skont l-istruzzjonijiet tat-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek u skont il-ligijiet
lokali dwar is-sahha u s-sigurtd. Zomm il-kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li
jaqtghu fejn ma jintlahagx mit-tfal. Tergax tuza l-labar.

Pass 13 Erga’ poggi l-ghatu tal-pinna

o Erga’ poggi l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek.
o Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna bil-labra mwahhla.
o Jekk ghad fadal xi medi¢ina fil-pinna tieghek, ahzinha fil-frigg bejn uzu u ichor (Ara

sezzjoni 5 “Kif tahzen Ngenla” tal-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Ngenla 24 mg pinna mimlija
ghal-lest”).
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Pass 14 Wara l-injezzjoni tieghek

Aghfas bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni b’tajjara jew garza nadifa, u ibqa’ aghfas ghal ftit
sekondi.

Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jista’ johroglok ftit demm. Dan normali.

Tista’ tghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira li tehel, jekk mehtieg.

Jekk il-pinna tieghek hija vojta jew ghaddew aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu, armiha anki
jekk fiha medi¢ina mhux uzata. Armi l-pinna tieghek fil-kontenitur li fih jintremew affarijiet
bil-ponta u li jaqtghu.

Biex tghinek tiftakar meta ghandek tarmi l-pinna tieghek, tista’ tikteb d-data tal-ewwel uzu
fuq it-tikketta tal-pinna u hawn taht:

Data tal-ewwel uzu / /
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somatrogon

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

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla li tiehu hsieb biss. M’ghandekx tghaddiha lil
persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal
tieghek jew bhal tat-tifel/tifla li tichu hsieb.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ikollkom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier taghkom. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan
il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Ngenla u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ngenla
3. Kif ghandek tuza Ngenla

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen Ngenla

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Ngenla u ghalxiex jintuza

Ngenla fih is-sustanza attiva somatrogon, forma modifikata tal-ormon tat-tkabbir uman. L-ormon
naturali tat-tkabbir uman huwa mehtieg biex 1-ghadam u I-muskoli jikbru. Barra minn hekk jghin lix-
xaham u lit-tessut tal-muskoli tieghek jizviluppaw bl-ammonti t-tajbin. Ngenla jintuza ghat-trattament
ta’ tfal u adolexxenti minn 3 snin ’il fuq li m’ghandhomx ammont bizzejjed tal-ormon tat-tkabbir u
mhux ged jikbru bir-rata normali.

Is-sustanza attiva fi Ngenla hija maghmula minn “teknologija tad-DNA rikombinanti”. Dan ifisser li
titkabbar f*¢elluli li gew modifikati fil-laboratorju sabiex ikunu jistghu jipproducuha.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ngenla

Tuzax Ngenla

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb allergici ghal somatrogon (ara Twissijiet u
prekawzjonijiet) jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ghandkom tumur attiv (kancer). Ghid lit-tabib taghkom
jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ghandkom jew kellkom tumur attiv. It-tumuri jridu jkunu
inattivi, u inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tridu tkunu temmejtu t-trattament taghkom kontra t-
tumur qabel ma tibdew it-trattament bi Ngenla.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tieqfu tikbru minhabba li nghalqu l-postijiet tat-tkabbir
(epifisi maghluqa). Dan ifisser li inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb gejtu infurmati mit-tabib
taghkom li I-ghadam taghkom wagqaf jikber.
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Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tinsabu morda serjament (perezempju, kumplikazzjonijiet
wara kirurgija tal-qalb miftuha, kirurgija addominali, insuffi¢jenza respiratorja akuta, trawma
acc¢identali multipla jew kundizzjonijiet simili). Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb daqt se
taghmlu, jew ghamiltu, operazzjoni kbira, jew se tidhlu l-isptar ghal xi raguni, ghid lit-tabib
tieghek u fakkar lit-tobba l-ohra li taraw li qed tuzaw 1-ormon tat-tkabbir.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Ngenla:

Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tizviluppaw reazzjoni allergika serja, waqqfu Ngenla, u
kellmu lit-tabib taghkom minnufih. Xi kultant, sehhew reazzjonijiet allergi¢i serji bhal
sensittivita e¢¢essiva, inkluz anafilassi jew angjoedema (diffikulta biex tichu n-nifs jew tibla’,
jew netha fil-wic¢, fix-xufftejn, fil-grizmejn jew fl-ilsien). Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu
hsieb ghandkom kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin ta’ reazzjoni allergika serja:

- problemi biex tichu n-nifs
nefha tal-wicc, tal-halq, u tal-ilsien
horriqija (raxx ikkawzat mill-hurrieq, boc¢i taht il-gilda)

- raxx

- deni
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tinghataw terapija ta’ sostituzzjoni b’medic¢ini
kortikosterojdi (glukokortikojdi), ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom regolarment peress
li jaf ikollkom bzonn aggustament fid-doza taghkom ta’ glukokortikojdi.
It-tabib taghkom ghandu jiccekkja f’intervalli kemm qed tahdem tajjeb il-glandola tat-tirojde
tieghek jew tat-tifel/tifla li tichu hsieb u jekk ikun hemm bzZonn, jista’ jordnalkom trattament
jew jaggusta d-doza tat-trattament ezistenti skont il-htiega, biex Ngenla jahdem sew.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ikollkom is-sindrome Prader-Willi, inti jew it-tifel/tifla
m’ghandkomx tinghataw trattament bi Ngenla hlief jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb
ikollkom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.
It-tabib taghkom ghandu josserva lilek jew lit-tifel/tifla li tichu hsieb ghal livelli gholjin ta’
zokkor fid-demm (iperglicemija) waqt it-trattament bi Ngenla. Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu
hsieb ged tigu ttrattati bl-insulina jew medicini ohra tad-dijabete, it-tabib taghkom jista’ jkollu
bzonn jaggusta d-doza tal-insulina taghkom. Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb ghandkom
id-dijabete u mard tal-ghajnejn assocjat sever/li jagqleb ghall-aghar, m’ghandkomx tinghataw
trattament bi Ngenla.
Jekk inti jew it-tifel/tifla Ii tichu hsieb qatt kellkom xi tip ta’ tumur (kanéer).
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tesperjenzaw bidliet fil-vista, ugigh ta’ ras sever jew
frekwenti, u maghhom thossukom ma tifilhux (dardir), tirremettu, jew tesperjenzaw nuqqas ta’
kontroll tal-muskoli jew ta’ koordinazzjoni ta’ movimenti volontarji, bhal mixi jew biex tagbdu
oggetti, diffikulta biex titkellmu, biex i¢¢aqalqu ghajnejkom jew biex tibilghu, spe¢jalment fil-
bidu tat-trattament, ghidu lit-tabib taghkom immedjatament. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ Zieda
temporanja fil-pressjoni fil-mohh (pressjoni intrakranjali gholja).
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tinsabu morda serjament (perezempju, kumplikazzjonijiet
wara kirurgija tal-qalb miftuha, kirurgija addominali, insuffi¢jenza respiratorja akuta, trawma
accidentali multipla jew kundizzjonijiet simili). Jekk int jew it-tifel/tifla li tichu hsieb daqt se
taghmlu, jew ghamiltu, operazzjoni kbira, jew se tidhlu I-isptar ghal xi raguni, ghid lit-tabib
taghkom u fakkar lit-tobba l-ohra li qed taraw li tuzaw l-ormon tat-tkabbir.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tizviluppaw ugigh qawwi fl-istonku waqt it-trattament bi
Ngenla peress li dan jista’ jkun sintomu ta’ infjammazzjoni tal-frixa.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tinnutaw kurvatura fis-sinsla tad-dahar li xxeqleb fil-genb
(skoljozi), inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tkunu tehtiegu tigu ¢cekkjati spiss mit-tabib
taghkom.
Jekk waqt it-tkabbir inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb tibdew izzappu jew tizviluppaw ugigh fil-
genbejn jew fl-irkoppa, inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb ghandkom tikkonsultaw lit-tabib
taghkom minnufih. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ disturbi tal-ghadam fil-genbejn hekk kif dan
jista’ jsehh matul perjodi ta’ tkabbir fdaqqa.
Jekk inti jew it-tifla li ged tichu hsieb qed tiehdu jew tieqfu tichdu kontracezzjoni jew terapija
ormonali ta’ sostituzzjoni bl-estrogenu li tittiched mill-halq, it-tabib taghkom jista’
jirrakkomanda li d-doza ta’ Ngenla tigi aggustata.
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Medicini ohra u Ngenla

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jew tat-tifel/tifla li tichu hsieb jekk qed tuzaw,

uzajtu dan l-ahhar jew tistghu tuzaw xi medi¢ini ohra.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb qed tiehdu terapija ta’ sostituzzjoni b’medicini
kortikosterojdi (glukokortikojdi), minhabba li dawn jistghu jnaqqsu l-effett ta’ Ngenla fuq it-
tkabbir. Ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek jew tat-tifel/tifla li tichu hsieb regolarment ghax
inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb jista’ jkun li tehtiegu aggustament fid-doza ta’ glukokortikojdi
taghkom.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb qed tigu ttrattati bl-insulina jew medicini ohra tad-
dijabete, ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom ghax it-tabib jew int jista’ jkollkom bZzonn
taggustaw id-doza.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ged tir¢ievu trattament bl-ormoni tat-tirojde, it-tabib
taghkom jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li qed tiehu hsieb qed tir¢ievu l-estrogenu mill-halq, ghandkom
tikkonsultaw mat-tabib taghkom minhabba li inti jew it-tifel/tifla jista’ jkun li jkollkom bzonn
taggustaw id-doza taghkom ta’ Ngenla.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li qed tiehu hsieb qed tir¢ievu ciclosporin (medic¢ina li ddghajjef is-
sistema immuni wara trapjant), ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom minhabba li jista’
jkollu bzonn jaggusta d-doza.

- Jekk inti jew it-tifel/tifla li qed tiehu hsieb ged tir¢ievu medicina kontra l-epilessija (medic¢ini
kontra l-konvulzjonijiet), ghandkom tikkonsultaw lit-tabib taghkom minhabba li jista’ jkollu
bzonn jaggusta d-doza.

Tqala u treddigh
Jekk inti jew it-tifla li tichu hsieb tqal jew qed treddghu, tahsbu li tistghu tkunu tqal jew qed tippjanaw
li jkollkom tarbija, itolbu l-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Ngenla ma giex ittestjat f'nisa tqal u mhux maghruf jekk din il-medicina tistax taghmel hsara lit-tarbija
li ghadha ma twelditx. Ghalhekk huwa preferibbli li tevita Ngenla waqt it-tqala. Jekk tista’ tohrog
tqila, m’ghandekx tuza Ngenla sakemm ma tkunx qed tuza kontracettiv affidabbli wkoll.

Mhux maghruf jekk somatrogon jistax jghaddi fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghid lit-tabib tieghek
jew lit-tabib tat-tifla li tichu hsieb jekk inti jew it-tifla li qed tichu hsieb ged treddghu jew jekk ged
tippjanaw li taghmlu dan. It-tabib taghkom se jghinek jew jghin lit-tifla li tichu hsieb tiddeciedu jekk
ghandkomx tieqfu treddghu, jew jekk ghandkomx tieqfu tichdu Ngenla, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficcju tat-treddigh ghat-tarbija u 1-beneficc¢ju ta’ Ngenla ghalik jew ghat-tifla li tiechu hsieb.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ngenla m’ghandu l-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

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

Ngenla fih metacresol

Ngenla fih preservattiv imsejjah metacresol. F’kazijiet rari hafna, il-prezenza ta’ metacresol tista’
tikkawza infjammazzjoni (netha) fil-muskoli. Jekk int jew it-tifel/tifla li tiechu hsieb tesperjenzaw
ugigh fil-muskoli jew ugigh fis-sit tal-injezzjoni, informaw lit-tabib taghkom.

3. Kif ghandek tuza Ngenla

Din il-medi¢ina se tigi ordnata biss minn tabib li ghandu esperjenza fit-trattament bl-ormon tat-tkabbir
u li kkonferma d-dijanjozi tieghek jew tat-tifel/tifla li tiehu hsieb.
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Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta’ Ngenla li ghandha tigi injettata se tigi de¢iza mit-tabib tieghek.

Kemm ghandek tuza

It-tabib tieghek se jahdem id-doza tieghek ta’ Ngenla mill-piz tal-gisem tieghek f’kilogrammi. Id-doza
rakkomandata hija ta’ 0.66 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem u tinghata darba fil-gimgha. Jekk fil-
passat int jew it-tifel/tifla i tichu hsieb inghatajtu trattament b’injezzjonijiet tal-ormon tat-tkabbir
moghtija kuljum, it-tabib taghkom se jghidilkom biex tistennew gabel ma tiehdu l-ewwel doza ta’
Ngenla sal-ghada tal-ahhar injezzjoni ta’ kuljum u mbaghad komplu b’Ngenla darba fil-gimgha.

Tibdilx id-doza tieghek hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek biex taghmel hekk.

Kif jinghata Ngenla

- Ngenla huwa disponibbli bhala pinna mimlija ghal-lest f’zewg dagsijiet differenti (Ngenla
24 mg u Ngenla 60 mg). Abbazi tad-doza rakkomandata, it-tabib tieghek jew it-tabib tat-
tifel/tifla 1i gqed tiehu hsieb ser jippreskrivi l-pinna tad-dags 1-aktar xieraq (ara sezzjoni 6
“Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra”).

- Qabel ma inti jew it-tifel/tifla 1i qed tichu hsieb tuzaw il-pinna ghall-ewwel darba, it-tabib jew 1-
infermier(a) taghkom ser jurikhom kif tuzawha. Ngenla jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda
permezz ta’ pinna mimlija ghal-lest. Tinjettax direttament go vina jew muskolu.

- L-ahjar post biex taghti Ngenla huwa fl-addome (iz-zaqq), fil-koxox, fil-warrani jew fil-parti ta’
fuq tad-dirghajn. Injezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tad-dirghajn u I-warrani ghandhom jinghataw
mill-persuna li tkun ged tiehu hsieb l-individwu.

- Ibdel is-sit tal-injezzjoni f’gismek, jew f’sit fil-gisem tat-tifel/tifla i tichu hsieb ma’ kull doza li
tinghata.

- Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex tinghata doza shiha, kull wahda ghandha
tinghata f’sit ta’ injezzjoni differenti.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu dettaljati tal-pinna mimlija ghal-lest jinsabu fi tmiem dan il-fuljett.

Meta ghandek tuza Ngenla
Int jew it-tifel/tifla li tiechu hsieb ghandkom tuzaw din il-medicina darba fil-gimgha fl-istess jum kull
gimgha.

Int jew it-tifel/tifla li tichu hsieb ghandkom tiehdu nota ta’ liema jum tal-gimgha tuzaw Ngenla fih
biex tghin lilek jew lit-tifel/tifla 1i tichu hsieb tiftakru tinjettaw din il-medicina darba fil-gimgha.

Jekk ikun mehtieg, inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb tistghu tibdlu I-jum tal-injezzjoni ta’ kull gimgha
sakemm ikunu ghaddew mill-inqas 3 ijiem mill-ahhar injezzjoni taghkom. Wara li taghzlu jum gdid
ghad-dozagg, kompli aghti I-injezzjoni lilek innifsek jew lit-tifel/tifla li tiechu hsieb f*dak il-jum kull
gimgha.

Jekk tiehu Ngenla aktar milli suppost

Jekk inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb injettajtu Ngenla aktar milli suppost, ikkuntattjaw lit-tabib
taghkom minnufih peress li I-livelli taz-zokkor fid-demm taghkom jista’ jkollhom bzonn jigu
¢eekkjati.

Jekk tinsa tuza Ngenla

Jekk inti jew it-tifel/tifla tinsew tinjettaw doza u:

- Ikunu ghaddew 3 ijiem jew inqas minn meta suppost inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb kellkom
tuzaw Ngenla, uzawh malli tiftakru. Imbaghad, injettaw id-doza li jkun imisskom tiehdu fil-jum
tal-injezzjoni tas-soltu.

- Ikunu ghaddew aktar minn 3 ijiem minn meta suppost inti jew it-tifel/tifla li tichu hsieb kellkom
tuzaw Ngenla, agbzu d-doza li tkunu insejtu tiehdu. Imbaghad, injetta d-doza li jkun imisskom
tiehdu bhas-soltu fil-jum skedat. Ghandu jinzamm jum tad-dozagg regolari.
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M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Ngenla
Tigafx tuza din il-medi¢ina minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni

- Ugigh ta’ ras

- Hrug ta’ demm, infjammazzjoni, hakk, ugigh, hmura, slih, tingiz, sensittivita, jew is-sit tal-
injezzjoni jinhass jahraq (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni)

- Deni

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elloli homor tad-demm fid-demm (anemija)

- Zieda fl-ghadd ta’ eozinofili fid-demm (eozinofilja)

- Tnaqqis fil-livell tal-ormon tat-tirojde fid-demm (ipotirojdizmu)

- Infjammazzjoni allergika tal-konguntiva, is-saff trasparenti fuq in-naha ta’ barra tal-ghajn
(konguntivite allergika)

- Ugigh fil-gogi (artralgija)

- Ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna
- I1-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenali)
- Raxx

Effetti sekondarji possibbli ohra li ma gewx osservati b’Ngenla izda gew irrappurtati fi

trattamenti b’medicini ohra b’ormon tat-tkabbir jistghu jinkludu dawn li gejjin:

- Jikber xi tessut (mhux kancer jew kancer)

- Dijabete mellitus ta’ tip 2

- Zieda fil-pressjoni intrakranjali (Ii tikkawza sintomi bhal ugigh ta’ ras qawwi, problemi fil-vista,
jew rimettar)

- Tmewwit jew tnemnim

- Ugigh tal-gogi jew tal-muskoli

- Tkabbir tas-sider fis-subien u fl-irgiel

- Raxx, hmura jew hakk fil-gilda

- Zamma tal-ilma (li tidher bhala swaba’ minfuhin jew ghekiesi minfuhin)

- Nefha fil-wice

- Pankreatite (li tikkawza sintomi ta” wgigh fl-istonku, dardir, rimettar jew dijarea)

F’kazijiet rari hafna, il-prezenza ta’ metacresol tista’ tikkawza infjammazzjoni (netha) fil-muskoli.
Jekk inti jew it-tifel/tifla li ged tichu hsieb tesperjenzaw ugigh fil-muskoli jew ugigh fis-sit tal-
injezzjoni, infurmaw lit-tabib taghkom.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk inti jew it-tifel/tifla li tiehu hsieb ikollkom xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier 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
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mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Ngenla
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u fuq il-kartuna
wara ‘JIS’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[l-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhiex tintuza aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu.

Qabel l-ewwel uzuta’ Ngenla

- Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

- Zomm Ngenla fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

- Nehhi Ngenla mill-frigg qabel 1-uzu. Ngenla jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 32 °C)
ghal massimu ta’ 4 sighat.

- Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li s-soluzzjoni hija mdardra jew ta’ kulur isfar skur. Tuzax
din il-medi¢ina jekk fiha l-qxur jew il-frak.

- Thawwadx il-pinna tieghek. Jekk thawwad tista’ jaghmel hsara lill-medic¢ina.

Wara l-ewwel uzu ta’ Ngenla

- Uza fi zmien 28 jum wara l-ewwel uzu. Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Tiffrizahiex.

- Zomm Ngenla bl-ghatu fuq il-pinna sabiex tilqga’ mid-dawl.

- Tahzinx il-pinna mimlija ghal-lest b’labra mwahhla maghha.

- Armi l-pinna wara l-ahhar doza, anki jekk fiha medic¢ina li ghadek ma uzajtx.

Ngenla jista’ jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 32 °C) ghal massimu ta’ 4 sighat ghal kull
injezzjoni ghal mhux aktar minn 5 darbiet. Erga’ dahhal Ngenla fil-frigg wara kull uzu.
Thallihiex fit-temperatura tal-kamra ghal aktar minn 4 sighat f’kull uzu.

- Tpoggi l-pinna mkien fejn it-temperatura tagbez it-32 °C.

Jekk ghaddew aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu tal-pinna tieghek, armiha anki jekk fiha
medicina li ma uzajtx. Jekk il-pinna tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek giet esposta ghal
temperaturi oghla minn 32 °C, jew tnehhiet mill-frigg ghal aktar minn 4 sighat f’kull uzu jew
jekk intuzat ghal total ta’ 5 darbiet, armiha anki jekk fiha medic¢ina li ma uzajtx.

Biex tghinek tiftakar meta ghandek tarmi l-pinna tieghek, tista’ tikteb d-data tal-ewwel uzu fuq it-
tikketta tal-pinna.

Jista’ jifdal ammont zghir tal-medicina fil-pinna wara li d-dozi kollha jkunu nghataw b’mod korrett.
Tippruvax tuza kwalunkwe medicina li jifdal. Wara li tinghata 1-ahhar doza, il-pinna trid tintrema kif

suppost.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ngenla
- Is-sustanza attiva hi somatrogon.

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 20 mg ta’ somatrogon.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 24 mg ta’ somatrogon f’soluzzjoni ta’ 1.2 mL. Kull pinna mimlija
ghal-lest taghti dozi minn 0.2 mg sa 12 mg f’injezzjoni wahda b’zidiet ta’ 0.2 mg.

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull millilitru ta’ soluzzjoni fih 50 mg ta’ somatrogon.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ somatrogon f’soluzzjoni ta’ 1.2 mL. Kull pinna mimlija
ghal-lest taghti dozi minn 0.5 mg sa 30 mg f’injezzjoni wahda b’zidiet ta’ 0.5 mg.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: trisodium citrate dihydrate, citric acid monohydrate, L-
Histidine, sodium chloride (ara sezzjoni 2 “Ngenla fih is-sodium”), poloxamer 188, m-Cresol,
ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ngenla u I-kontenut tal-pakkett
Ngenla huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) trasparenti u minn bla kulur sa kemxejn safra
¢ara f’pinna mimlija ghal-lest.

Ngenla 24 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni hija disponibbli f’dags tal-pakkett li fih pinna wahda mimlija
ghal-lest. L-ghatu tal-pinna, il-buttuna tad-doza, u t-tikketta fuq il-pinna huma ta’ kulur lela.

Ngenla 60 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni hija disponibbli f’dags tal-pakkett li fih pinna wahda mimlija
ghal-lest. L-ghatu tal-pinna, il-buttuna tad-doza, u t-tikketta fuq il-pinna huma ta’ kulur blu.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[1-Belgju

Manifattur

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
[1-Belgju

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbobarapus Magyarorszag

Maiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1488 37 00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775
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Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00



Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar fi
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Ngenla Pinna ta’ 60 mg

Ghall-uzu bhala injezzjoni taht il-gilda biss
Zomm dan il-fuljett. Dawn l-istruzzjonijiet juruk pass pass
Kif ghandek tipprepara u taghti injezzjoni ta’ Ngenla.

Informazzjoni importanti dwar il-pinna ta’ Ngenla tieghek

e Ngenla ghall-injezzjoni hija pinna mimlija ghal-lest b’diversi dozi u li fiha 60 mg ta’
medicina.

e Ngenla ghall-injezzjoni tista’ tinghata minn pazjent, minn min jiehu hsiebu, minn tabib, minn
infermier jew minn spizjar. Tipprovax tinjetta Ngenla inti stess qabel ma tintwera l-mod it-
tajjeb kif taghti l-injezzjonijiet u qabel ma tkun qrajt u thimt I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu. Jekk
it-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek jiddec¢iedu li inti jew min jichu hsiebek tistghu
taghtu l-injezzjonijiet tieghek ta’ Ngenla id-dar, ghandkom tir¢ievu tahrig dwar il-mod it-
tajjeb kif tipprepara u tinjetta Ngenla. Huwa importanti li taqra, tifhem u ssegwi dawn I-
istruzzjonijiet sabiex tinjetta Ngenla bil-mod it-tajjeb. Huwa importanti li tkellem lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek biex tkun ¢ert li thimt I-istruzzjonijiet tieghek dwar id-
dozagg ta’ Ngenla.

e Tista’ timmarka I-kalendarju tieghek minn gabel sabiex jghinek tiftakar meta ghandek tinjetta
Ngenla. Cempel lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew min jiehu hsiebek
ghandkom xi mistogsijiet dwar il-mod it-tajjeb kif tinjetta Ngenla.

o Kull tidwira (klikk) tal-pum tad-doza zzid id-doza b’0.5 mg ta’ medicina. Tista’ taghti minn
0.5 mg sa 30 mg f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza tieghek hija aktar minn 30 mg, ikollok
bzonn taghti aktar minn injezzjoni wahda.

e Jista’ jifdal ammont Zghir tal-medic¢ina fil-pinna wara li d-dozi kollha jkunu nghataw b’mod
korrett. Dan normali. [1-pazjenti m’ghandhomx jippruvaw juzaw is-soluzzjoni li tifdal izda
ghandhom jarmu I-pinna kif xieraq.

o Taqgsamx il-pinna tieghek ma’ nies ohra, anki jekk il-labra tkun inbidlet. Tista’ taghti
infezzjoni serja lin-nies, jew tigi infettat b’infezzjoni serja minghandhom.

e Dejjem uza labra sterili gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni,
infezzjoni, tnixxija ta’ medi¢ina, u labar imblukkati 1i jwasslu ghal doza hazina.

e Thawwadx il-pinna tieghek. It-tahwid jista’ jaghmel hsara lill-medi¢ina.

e ]l-pinna mhijiex rakkomandata li tintuza minn persuni ghomja jew neqsin mid-dawl
minghajr I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu xieraq tal-prodott.
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Provvisti li se jkollok bzonn kull darba li tinjetta
Inkluzi fil-kartuna:
e Pinna wahda ta’ 60 mg Ngenla.
Mhux inkluzi fil-kartuna:
e Labra wahda, sterili u gdida, ghal kull injezzjoni.
Imsielah bl-alkohol.
Tajjar jew garzi.
Faxxa li tehel.
Kontenitur xieraq li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu, ghar-rimi tal-pinen u tal-
labar tal-pinen.

Pinna ta’ 60 mg Ngenla:

Data ta'
skadenza
(JIS)

Buttuna tal-injezzjoni

Pum tad-doza

Ghatu tal-
pinna

Tiega tad-doza
Taghmir li jzomm il-kartrig

Taghmir ghat-tqabbid tal-labra

Labar li ghandhom jintuzaw
[I-labar tal-pinna mhumiex inkluzi mal-pinna ta’ Ngenla tieghek. Tista’ tuza labar tal-pinna minn
4 mm sa 8 mm u b’dags bejn 30G u 32G.
e Jl-labar li gejjin intwerew li huma kompatibbli mal-pinna ta’ Ngenla tieghek:
o 32G (Novo Nordisk®, NovoFine® Plus)
o 31G (Novo Nordisk®, NovoFine®)
o 31G (Becton, Dickinson and Company, BD Ultra-Fine™ jew BD Micro-Fine™)
e l-labar li gejjin bi Iqugh tas-sigurta ntwerew li huma kompatibbli mal-pinna Ngenla tieghek:
o 30G (Becton, Dickinson and Company, AutoShield Duo™)
o 30G (Novo Nordisk®, NovoFine® AutoCover®)
o Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek dwar il-labra adegwata ghalik.

Labra sterili (ezempju) mhux ipprovduta:

=) —F

Ghata ta’ barra tal- Ghatu ta’ gewwa tal- Lab
ili ’ abra i
Labra sterili labra labra Karta protettiva

Nota: Il-labar bi Iqugh tas-sigurta m’ghandhomx ghatu ta’ gewwa tal-labra. Passi 5, 6 u 11 f’dawn I-
istruzzjonijiet marbuta mal-ghatu ta’ gewwa tal-labra jaf ma japplikawx ghall-uzu ta’ labra bi lqugh
tas-sigurta. Irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-labra ghall-uzu ghal aktar informazzjoni.
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Attenzjoni: Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara. Dejjem immaniggja I-labar tal-pinna
b’attenzjoni biex tizgura li ma ttaqqabx lilek innifsek (jew lil haddiehor) bil-labra. Twahhalx labra
gdida mal-pinna tieghek sakemm tkun lest ghall-injezzjoni tieghek.
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Preparazzjoni ghall-injezzjoni tieghek
Pass 1 Ipprepara

o Ahsel u nixxef idejk.
Tista’ tuza l-pinna tieghek immedjatament malli tohrogha mill-frigg. Ghal injezzjoni aktar
komda, halli l-pinna tieghek fit-temperatura tal-kamra ghal sa 30 minuta. (Ara sezzjoni 5 “Kif
tahzen Ngenla” tal-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Ngenla 60 mg pinna mimlija ghal-lest).
o Iccekkja l-isem, il-qawwa, u t-tikketta tal-pinna tieghek biex tizgura li hija l-medi¢ina li
ordnalek it-tabib tieghek.
o I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna. Tuzahiex jekk ghaddiet id-data ta’
skadenza.
e Tuzax il-pinna tieghek jekk:
o giet iffrizata jew esposta ghas-shana (aktar minn 32 °C) jew ghaddew aktar minn
28 jum mill-ewwel uzu tal-pinna. (Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Ngenla” tal-Fuljett
ta’ Taghrif ta’ Ngenla 60 mg pinna mimlija ghal-lest
o twaqqghet
o tidher miksura jew bil-hsara
o Tnehhix I-ghatu tal-pinna mill-pinna tieghek qabel ma tkun lest biex tinjetta.

Pass 2 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek

Siti fl-addome:

Zomm distanza ta' mill-
ingas (5 cm) miz-zokra

Dirghajn (in-naha ta’
| wara tal-parti ta’ fuq):
1 Ghoti mill-persuna li tiefu Rsisb lill-
pazjent biss
‘Koxox (in-naha ta’
quddiem tal-parti ta’
fuq)
n Warrani:

Ghoti mill-persuna li tiefu hsieb lill-
pazjent biss

e Ngenla jista’ jinghata fl-addome (zaqq), fil-koxox, fil-warrani jew fil-parti ta’ fuq tad-
dirghajn.

e Aghzel l-ahjar post biex tinjetta, kif rakkomandat mit-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek.

o Jekk tkun mehtiega aktar minn injezzjoni wahda biex taghti d-doza shiha tieghek, kull
injezzjoni ghandha tinghata f’sit tal-injezzjoni differenti.

o Tinjettax f*Zoni fejn hemm I-ghadam, partijiet 1i huma mbengla, homor, misluha jew ibsin, u
partijiet li ghandhom ¢ikatri¢i jew kundizzjonijiet tal-gilda.

e Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol.

e Halli s-sit tal-injezzjoni jinxef.

e Tmissx is-sit tal-injezzjoni wara li tnaddfu.
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Pass 3 I¢cekkja I-medic¢ina

e Nehhi l-ghatu tal-pinna u Zzommu ghal wara l-injezzjoni.

e Jc¢cekkja I-medicina gewwa t-taghmir li jzomm l-iskartoce.

e Kun zgur li l-medi¢ina hija ¢ara u minn bla kulur sa kemxejn safra ¢ara. Tinjettax il-medicina
jekk din tkun imdardra jew ikollha kulur isfar skur.

e Zgura li m’hemmx gxur jew frak fil-medi¢ina. Tinjettax il-medi¢ina jekk fiha I-gqxur jew il-
frak.
Nota: Huwa normali li tara buzzieqa wahda jew aktar fil-medicina.

Pass 4 Wahhal il-labra

e Hu labra sterili gdida u qaxxar il-karta protettiva.

e Allinja I-labra mal-pinna filwaqt li Zzommhom it-tnejn dritti.

e Imbotta bil-mod u mbaghad issikka I-labra fuq il-pinna tieghek.
Tissikkax izzejjed.
Nota: Oqghod attent li ma tangolax il-labra meta twahhalha. Dan jista’ jwassal biex il-pinna
tnixxi.
Attenzjoni: Il-labar ghandhom truf ghall-ponta miz-zewg nahat. Immaniggjahom b’attenzjoni
biex tizgura li ma ttaqqabx lilek innifsek (jew lil haddiehor) bil-labra.
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Pass S Nehhi I-ghata ta’ barra tal-labra

e Nehhi I-ghata ta’ barra tal-labra.

e Zgura li zzomm I-ghata ta’ barra tal-labra. Se jkollok bzonnha aktar tard biex tnehhi I-labra.
Nota: Suppost tara ghatu ta’ gewwa tal-labra wara li tkun nehhejt 1-ghata ta’ barra. Jekk ma
tarahx, ipprova erga’ wahhal il-labra.

Nota: Jekk ged tuza labra bi lqugh tas-sigurta, irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghall-uzu.

Pass 6 Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra

e Nehhi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra b’attenzjoni biex tidher il-labra.

e Armi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra f’kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu.
Mhux se terga’ tigi bzonnu.
Nota: Jekk ged tuza labra bi lqugh tas-sigurta, irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghall-uzu.
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Din il-pinna
dida?

Iva:
Mur ghas-

setup ta’
pinna gdida

(“Iva: Mur ghas-setup ta’ pinna gdida” ghandha viegga tipponta lejn “Setup ta’ pinna gdida
(priming)” u “Le” ghandha viegga tipponta lejn “L-issettjar tad-doza ordnata™)
Setup ta’ pinna gdida (priming) — ghall-ewwel uzu ta’ pinna gdida biss
Trid tissettja kull pinna gdida (priming) qabel tuzaha ghall-ewwel darba

e Is-setup tal-pinna l-gdida jsir qabel ma tintuza ghall-ewwel darba kull pinna gdida.

e L-iskop tas-setup ta’ pinna gdida huwa li tnehhi 1-bziezaq tal-arja u tizgura li tinghata d-doza

t-tajba.
Importanti: Agbez Passi A sa C jekk diga ssettjajt il-pinna tieghek.

Pass-A: Issettja I-pum ghal 1.0

e Dawwar il-pum tad-doza ghal 1.0.
Nota: Jekk iddawwar il-pum tad-doza zzejjed, tista’ ddawru lura.
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Pass-B: Taptap fuq it-taghmir li jzomm l-iskartoc¢

e Zomm il-pinna bil-labra thares il fuq halli I-bziezaq tal-arja jkunu jistghu jitilghu ’1 fuq.

e Taptap bil-mod fuq it-taghmir li jzomm l-iskartoc¢¢ biex kwalunkwe bziezaq tal-arja li jkun
hemm jitilghu ’I fugq.
Importanti: Segwi Pass B anki jekk ma tista’ tara l-ebda buzzieqa tal-arja.

Pass-C: Aghfas il-buttuna u ¢¢ekkja hemmx likwidu

Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm ma tkunx tista’ taghfasha aktar u jigi jidher “0” fit-
tieqa tad-doza.
e Jécéekkja hemmx likwidu fil-ponta tal-labra. Jekk jidher il-likwidu, il-pinna tieghek hija
ssettjata.
e Dejjem zgura li tidher taqtira ta’ likwidu qabel ma tinjetta. Jekk il-likwidu ma deherx, irrepeti
Passi A sa C.
o Jekk il-likwidu ma jidhirx wara li tkun irrepetejt Passi A sa C ghal hames (5) darbiet,
wahhal labra gdida u pprova darba (1) ohra.
Tuzax il-pinna jekk tibga’ ma tidhirx taqtira ta’ likwidu. Ikkuntattja lit-tabib, lill-
infermier jew lill-ispizjar tieghek, u uza pinna gdida.
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L-issettjar tad-doza ordnata

Pass 7 Issettja d-doza tieghek

Ezempju A:

I8

30.0 mg murija fit-tieqa tad-doza

e Dawwar il-pum tad-doza biex tissettja d-doza tieghek.
o Id-doza tista’ tizdied jew titnaqqas billi ddawwar il-pum tad-doza fi kwalunkwe
direzzjoni.
o Il-pum tad-doza jdur 0.5 mg kull darba.
o Il-pinna tieghek fiha 60 mg ta’ medi¢ina izda inti tista’ tissettja biss doza sa 30 mg
ghal injezzjoni wahda.
o It-tieqa tad-doza turi d-doza f'mg. Ara EZzempji A u B.
e Dejjem i¢cekkja t-tieqa tad-doza biex tizgura li ssettjajt id-doza t-tajba.
Importanti: Taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni waqt li tkun ged tissettja d-doza tieghek.

X’ghandi naghmel jekk ma nistax nissettja d-doza li ghandi bzonn?
o Jekk id-doza tieghek hija ta’ aktar minn 30 mg, ikollok bzonn aktar minn injezzjoni wahda.
e Tista’ taghti minn 0.5 mg sa 30 mg f’injezzjoni wahda.
o Jekk ghandek bzonn 1-ghajnuna biex tagsam id-doza tieghek kif suppost, stagsi lit-
tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.
o Uza labra gdida ghal kull injezzjoni (Ara Pass 4: Wahhal il-labra).
o Jekk normalment ikollok bzonn taghti 2 injezzjonijiet ghad-doza shiha tieghek, kun
zgur li taghti t-tieni doza tieghek.

X’ghandi naghmel jekk ma fadalx bizzejjed medicina fil-pinna tieghi?
o Jekk il-pinna tieghek fiha ingas minn 30 mg ta’ medicina, il-pum tad-doza jieqaf bl-ammont
ta’ medicina li fadal muri fit-tieqa tad-doza.
e Jekk ma jifdallekx bizzejjed medicina fil-pinna ghad-doza shiha tieghek, tista’ jew:
o tinjetta l-ammont li jifdallek fil-pinna, imbaghad tipprepara pinna gdida biex taghti 1-
bqija tad-doza tieghek.
Tinsiex tnaqqas id-doza li diga rcevejt. Perezempju, jekk id-doza hija ta’ 21.5 mgu I-
pum tad-doza tista’ tissettjah biss ghal 17 mg, ghandek tinjetta 4.5 mg ohra b’pinna
gdida.
o jew gib pinna gdida u injetta d-doza shiha.
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Injetta d-doza tieghek

Pass 8 Dahhal il-labra

e Zomm il-pinna tieghek b’tali mod li tkun tista’ tara n-numri fit-tieqa tad-doza.
e Dahhal il-labra dritt gol-gilda tieghek.

Pass 9 Injetta I-medicina tieghek

e Ibga’ zomm il-labra fl-istess pozizzjoni fil-gilda tieghek.
o Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni sakemm ma tkunx tista’ taghfasha aktar u jigi jidher “0” fit-
tieqa tad-doza.
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Pass 10 Ghodd sa 10

o Ibqa’ aghfas il-buttuna tal-injezzjoni filwaqt li tghodd sa 10. Sakemm tghodd sa 10 tilhaq
taghti d-doza shiha tal-medicina li ghandha tinghata.

e  Wara li tghodd sa 10, itlaq il-buttuna tal-injezzjoni u bil-mod nehhi l-pinna mis-sit tal-
injezzjoni billi tigbed il-labra dritt il barra.
Nota: Tista’ tara qatra tal-medicina fil-ponta tal-labra. Dan normali u m’ghandu l-ebda effett
fuq id-doza li tkun ghadek kif ir¢eveit.

Pass 11 Qabbad l-ghata ta’ barra tal-labra

o Erga’ poggi l-ghata ta’ barra tal-labra fuq il-labra b’attenzjoni.

o Aghfas I-ghata ta’ barra tal-labra sakemm tagbad.
Attenzjoni: Qatt m’ghandek terga’ tipprova tpoggi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra fuq il-labra.
Tista’ tniggez lilek innifsek bil-labra.
Nota: Jekk ged tuza labra bi lqugh tas-sigurta, irreferi ghall-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghall-uzu.
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Pass 12 Nehhi l-labra

e Agla’ I-labra mill-pinna.
Igbed il-labra bil-mod sakemm tinqala’.
Nota: Jekk il-labra ghadha mwahhla, poggi 1-ghata ta’ barra tal-labra f’postha mill-gdid u
erga’ pprova. Zgura li tapplika I-pressjoni meta tkun qed tholl il-labra.
Armi I-labar tal-pinen tieghek fil-kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu
skont l-istruzzjonijiet tat-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek u skont il-ligijiet lokali dwar
is-sahha u s-sigurtd. Zomm il-kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu fejn
ma jintlahaqx mit-tfal. Tergax tuza l-labar.

Pass 13 Erga’ poggi I-ghatu tal-pinna

o Erga’ poggi l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek.

o Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-pinna bil-labra mwahhla.

o Jekk ghad fadal xi medi¢ina fil-pinna tieghek, ahzinha fil-frigg bejn uzu u ichor (Ara
sezzjoni 5 “Kif tahzen Ngenla” tal-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Ngenla 60 mg pinna mimlija
ghal-lest).
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Pass 14 Wara l-injezzjoni tieghek

Aghfas bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni b’tajjara jew garza nadifa, u ibqa’ aghfas ghal ftit
sekondi.

Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jista’ johroglok ftit demm. Dan normali.

Tista’ tghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira li tehel, jekk mehtieg.

Jekk il-pinna tieghek hija vojta jew ghaddew aktar minn 28 jum mill-ewwel uzu, armiha anki
jekk fiha medi¢ina mhux uzata. Armi l-pinna tieghek fil-kontenitur li fih jintremew affarijiet
bil-ponta u li jaqtghu.

Biex tghinek tiftakar meta ghandek tarmi l-pinna tieghek, tista’ tikteb d-data tal-ewwel uzu
fuq it-tikketta tal-pinna u hawn taht:

Data tal-ewwel uzu / /
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