ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU) soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ml wiehed (1 ml) fih 5 mg ta’ somatropin*

Skarto¢¢ wiehed fih 10 mg (30 IU) ta’ somatropin

* Somatropin huwa ormon tat-tkabbir uman maghmul f’¢elluli ta’ Escherichia coli permezz ta’
teknologija tat-tfassil tad-DNA.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Popolazzjoni pedjatrika

- Kura fit-tul ta’ tfal b’falliment tat-tkabbir ikkawzat minn sekrezzjoni inadegwata tal-ormon tat-
tkabbir endogenu.

- Kura fit-tul ta’ bniet b’etd minn sentejn ’il fuq b’falliment tat-tkabbir asso¢jat mas-sindrome ta’
Turner.

- Kura ta’ tfal qabel il-puberta b’falliment tat-tkabbir asso¢jat ma’ insuffi¢jenza kronika tal-kliewi
sa meta jkun iz-zmien ghal trapjant tal-kliewi.

Popolazzjoni adulta

- Sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir endogenu f’adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li tibda
fit-tfulija jew f’eta adulta. Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir ghandha tigi kkonfermata b’mod
xieraq qgabel il-kura.

F’adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir id-dijanjosi ghandha tigi stabbilita skont I-etjologija:
Bidu f’eta adulta: 1l-pazjent irid ikollu defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir bhala rizultat ta’ marda
tal-ipotalamu jew tal-pitwitarja, u dijanjosi ta’ defi¢jenza ta’ mill-inqas ormon iehor (minbarra
prolactin). M’ghandux isir test ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir qabel tinbeda terapija
adegwata ta’ sostituzzjoni ghal defi¢jenza tal-ormoni I-ohra.

Bidu fit-tfulija: Pazjenti 1i kellhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir meta kienu ghadhom tfal
ghandhom jergghu jigu ttestjati biex tkun ikkonfermata defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir f’eta
adulta qabel tinbeda terapija ta’ sostituzzjoni b’NutropinAg.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dijanjosi u terapija b’somatropin ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tobba bi kwalifiki xierga u
esperjenza fid-dijanjosi u I-immaniggjar ta’ pazjenti bl-indikazzjoni terapewtika tal-uzu.

Pozologija

Id-dozagg u l-programm tal-ghoti ta’ NutropinAq ghandhom jigu individwalizzati ghal kull pazjent.



Popolazzjoni pedjatrika

Falliment tat-tkabbir fit-tfal ikkawzat minn sekrezzjoni inadegwata tal-ormon tat-tkabbir
0.025 - 0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda kuljum.
Terapija b’somatropin ghandha titkompla fit-tfal u I-adolexxenti sakemm l-epifisi taghhom jinghalqu.

Falliment tat-tkabbir assoc¢jat mas-sindrome ta’ Turner
Sa 0.05 mg/kg ta’ piz tal-gisem moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda kuljum.
Terapija b’somatropin ghandha titkompla fit-tfal u I-adolexxenti sakemm l-epifisi taghhom jinghalqu.

Falliment tat-tkabbir assocjat ma’ insuffic¢jenza kronika tal-kliewi

Sa 0.05 mg/kg ta’ piz tal-gisem moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda kuljum.

Terapija b’somatropin ghandha titkompla fit-tfal u I-adolexxenti sakemm I-epifisi taghhom jinghalqu
jew sa meta jkun iz-zmien ghal trapjant tal-kliewi.

Popolazzjoni adulta

Deficjenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti

Fil-bidu tat-terapija b’somatropin, huma rrakkomandati dozi baxxi tal-bidu ta’ 0.15 - 0.3 mg, moghtija
bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum. Id-doza ghandha tigi aggustata pass pass, ikkontrollata
minn valuri tal-Fattur tat-Tkabbir-1 li jixbah lill-Insulina (IGF-I - Insulin-like Growth Factor-1)
fis-serum. Id-doza finali rrakkomandata rarament tagbez 1.0 mg/kuljum. B’mod generali, ghandha
tinghata l-inqas doza effikaci. F’pazjenti akbar jew b’piz zejjed, jistghu jkunu mehtiega dozi aktar
baxxi.

In-nisa jistghu jehtiegu dozi oghla mill-irgiel, bl-irgiel juru zieda fis-sensittivita ta’ IGF-1 maz-zmien.
Dan ifisser li hemm riskju li n-nisa, b’mod spe¢jali dawk fuq terapija ta’ estrogeni orali, mhux qed jigu
kkurati bizzejjed filwaqt li l-irgiel qed jinghataw kura zejda.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha tinghata taht il-gilda kuljum. Is-sit tal-injezzjoni ghandu
jinbidel.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel tmiss il-prodott medicinali jew gabel taghti I-prodott
medicinali

NutropinAq huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal hatna dozi. Wara li titnehha mill-frigg, jekk is-
soluzzjoni tkun imdardra, il-kontenut m’ghandux jigi injettat. Dawwar bil-mod. Thawwadx bis-sahha
ghax dan jista’ jbiddel in-natura tal-proteina. NutropinAq huwa mahsub ghall-uzu mal-Pinna
NutropinAq biss.

Ghal istruzzjonijiet fuq l-uzu u l-immaniggjar tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1. Somatropin m’ghandux jintuza biex jippromovi tkabbir f’pazjenti b’epifisi maghluqa.

Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm xi evidenza ta’ attivita ta’ tumur. Tumuri fil-kranju
ghandhom ikunu inattivi u qabel ma tinbeda terapija b’GH, terapija kontra t-tumur ghandha tkun lesta.
Il-kura ghandha titwaqqgaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir tat-tumur.

L-ormon tat-tkabbir m’ghandux jinbeda sabiex jigu kkurati pazjenti b’mard kritiku akut ikkawzat
minn komplikazzjonijiet wara kirurgija open-heart jew kirurgija fl-addome, korrimenti ac¢identali
multipli jew biex jikkura pazjenti li ghandhom falliment respiratorju akut.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu



Id-doza massima rrakkomandata kuljum m’ghandhiex tinqabez (ara sezzjoni 4.2).

Neoplazma
F’pazjenti li kellhom mard malinn fil-passat, ghandha tinghata attenzjoni specjali ghal sinjali u sintomi

ta’ rkadar.

Pazjenti li jkollhom tumuri li kienu jezistu minn qabel jew defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir sekondarja
ghal-lezjoni fil-kranju, ghandhom jigu ezaminati b’mod regolari ghal progressjoni jew rikorrenza
tal-process tal-marda ezistenti minn gabel. F’persuni li baqghu hajjin wara li kellhom kancer fit-tfulija,
kien irrappurtat riskju oghla ghat-tieni neoplazma f’pazjenti kkurati b’somatropin wara l-ewwel
neoplazma taghhom. Tumuri fil-kranju, spe¢jalment meningjomi, f’pazjenti kkurati b’radjazzjoni
fir-ras ghall-ewwel neoplazma taghhom, kienu l-aktar neoplazmi li sehhew ghat-tieni darba komuni.

Sindrome ta’ Prader-Willi

NutropinAq mhux indikat ghall-kura fit-tul ta’ pazjenti pedjatric¢i li ghandhom falliment tat-tkabbir
ikkawzat mis-sindrome ta’ Prader-Willi kkonfermat genetikament, sakemm m’ghandhomx ukoll
dijanjosi ta’ defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir. Kien hemm rapporti ta’ apnea waqt l-irgad u mewt
f’daqga wara bidu ta’ terapija bl-ormon tat-tkabbir {’pazjenti pedjatri¢i bis-sindrome ta’ Prader-Willi li
kellhom wiehed jew aktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: hxuna severa, passat ta’ sadd tal-parti ta’ fuq
tal-passagg tal-arja jew apnea wagqt l-irqad, jew infezzjoni respiratorja mhux identifikata.

Mard akut kritiku

L-effetti tal-ormon tat-tkabbir fuq l-irkupru kienu studjati f’zewg provi klin¢i kkontrollati bil-placebo
li involvew 522 pazjent adult li kienu morda b’mod kritiku minhabba komplikazzjonijiet wara
kirurgija open-heart jew kirurgija fl-addome, korrimenti ac¢identali multipli, jew li kellhom falliment
respiratorju akut. Ir-rata ta’ mwiet kienet oghla (41.9 % vs. 19.3 %) fost il-pazjenti kkurati bl-ormon
tat-tkabbir (dozi ta’ 5.3 - 8 mg/kuljum) meta mgabbla ma’ dawk li kienu qed jir¢ievu l-placebo.

Is-sigurta ta’ kontinwazzjoni ta’ kura b’somatropin f’pazjenti b’kondizzjoni akuta kritika fi swali ta’
kura intensiva minhabba komplikazzjonijiet wara kirurgija open-heart jew kirurgija fl-addome,
korrimenti a¢¢identali multipli, jew falliment respiratorju akut li kienu qed jir¢ievu dozi ta’
sostituzzjoni ghall-indikazzjonijiet approvati ma gietx stabbilita. Ghalhekk, ghandha ssir stima
b’attenzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji sabiex titkompla 1-kura.

Insufficjenza kronika tal-kliewi

Pazjenti b’falliment tal-ormon tat-tkabbir ikkawzat minn CRI ghandhom jigu ezaminati kull tant
zmien ghall-evidenza ta’ progressjoni ta’ osteodistrofija tal-kliewi. Fi tfal b’osteodistrofija avanzata
tal-kliewi u b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir tista’ tkun osservata epifisi ewlenija tal-wirk im¢aqalqa
minn postha u nekrosi asettika tar-ras tal-wirk, u mhux cert jekk dawn il-problemi humiex affettwati
minn terapija b’GH.

Epifisi ewlenija tal-wirk imc¢agalqa minn postha

F’pazjenti b’disturbi fis-sistema endokrinarja, inkluz b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, epifisi
mcaqalga minn postha tal-genbejn tista’ ssehh b’mod aktar frekwenti milli fil-popolazzjoni generali.
Pazjent ittrattat b’somatropin li jizviluppa mixja mzappa jew ilmenti ta’ wgigh fil-genbejn jew 1-
irkoppa ghandu jigi evalwat minn tabib.

Skoljosi

Skoljosi tista’ tizviluppa f’kull tifel jew tifla waqt tkabbir mghaggel. Sinjali ta’ skoljosi ghandhom jigu
ssorveljati waqt il-kura. Madankollu, kura bl-ormon tat-tkabbir ma ntwerietx li zzid l-in¢idenza jew is-
severita tal-iskoljosi.

Kontroll taz-zokkor

Peress li somatropin jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina, il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati
ghall-evidenza ta’ intolleranza ghall-glucose. Ghal pazjenti li ghandhom dijabete mellitus, id-doza tal-
insulina tista’ tehtieg li tigi aggustata wara li tinbeda terapija b’NutropinAq. Pazjenti bid-dijabete jew
intolleranza ghall-glucose ghandhom jigu ssorveljati mill-vi¢in waqt terapija b’somatropin. Terapija
b’somatropin mhijiex indikata f’pazjenti dijabeti¢i b’retinopatija attiva proliferattiva, jew retinopatija
severa mhux proliferattiva.




Pressjoni gholja fil-kranju

Pressjoni gholja fil-kranju b’papilloedima, tibdil fil-vista, ugigh ta’ ras, dardir u/jew rimettar kienet
irrappurtata f’numru zghir ta’ pazjenti kkurati b’somatropin. Is-sintomi generalment isehhu fl-ewwel
tmien gimghat mill-bidu ta’ terapija b’NutropinAq. F’kull kaz irrappurtat, sinjali u sintomi assocjati
ma’ pressjoni gholja fil-kranju ghaddew wara tnaqqis tad-doza ta’ somatropin jew waqfien tat-terapija.
EzZami fundoskopiku huwa rrakkomandat fil-bidu u kull tant Zzmien waqt il-kors ta’ kura.

Ipotirojdizmu

Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa waqt kura b’somatropin, u ipotirojdizmu mhux ikkurat jista’ jipprevjeni
r-rispons ottimali ghal NutropinAq. Ghalhekk, il-pazjenti ghandhom jaghmlu testijiet tal-funzjoni tat-
tirojde kull tant zmien u meta indikat ghandhom jigu kkurati bl-ormon tat-tirojde. Pazjenti
b’ipotirojdizmu sever ghandhom jigu kkurati skont il-bzonn qabel ma tinbeda terapija b’NutropinAq.

Trapjant tal-kliewi
Peress li terapija b’somatropin wara trapjant tal-kliewi ghadha ma gietx studjata bizzejjed, kura
b’NutropinAq ghandha titwaqqaf wara din il-kirurgija.

Uzu ta’ glukokortikojdi

Pazjenti b’defi¢jenza ta’ ACTH ghandu jkollhom it-terapija ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi
taghhom aggustata b’attenzjoni sabiex jigi evitat kwalunkwe effett ta’ inibizzjoni fuq it-tkabbir. L-uzu
ta’ NutropinAq f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi li jkunu ged jir¢ievu terapija bi
glukokortikojdi ma giex evalwat.

Lewkimja
Lewkimja kienet irrappurtata f’numru zghir ta’ pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir ikkurati bl-
ormon tat-tkabbir. Relazzjoni kawzali ghal terapija b’somatropin ma gietx stabbilita.

Pankreatite
Ghalkemm rari, pankreatite ghandha tigi kkunsidrata f’pazjenti kkurati b’somatropin li jizviluppaw
ugigh addominali, spec¢jalment fit-tfal.

Uzu ma’ terapija ta’ estrogeni orali

Jekk mara li ged tiehu NutropinAq tibda terapija ta’ estrogeni orali, jista’ jkun li d-doza ta’
NutropinAq ikollha tizdied biex il-livelli ta’ IGF-1 fis-serum jinzammu fil-firxa normali adatta ghall-
eta. Kuntrarju ghal dan, jekk mara fuq NutropinAq twaqqaf terapija ta’ estrogeni orali, jista’ jkun li d-
doza ta’ NutropinAq ikollha titnaqqas biex jigi evitat li jkollha eccess tal-ormon tat-tkabbir u/jew
effetti sekondarji (ara sezzjoni 4.5).

Eccipjenti
Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull skartocc, jigifieri huwa
essenzjalment “minghajr sodium”.

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologic¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

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

Data limitata ppubblikata tindika 1i kura bl-ormon tat-tkabbir izzid it-tnehhija ta’ antipyrine medjata
mic-¢itokromju P450 fil-bniedem. Sorveljanza hija rrakkomandata meta somatropin jinghata flimkien
ma’ prodotti medi¢inali li huma maghrufa li jigu metabolizzati mill-enzimi CYP450 tal-fwied, bhal
kortikosterojdi, sterojdi tas-sess, antikonvulzivi u cyclosporin.

F’pazjenti kkurati b’somatropin, ipoadrenalizmu ¢entrali (sekondarju) mhux iddijanjostikat minn qabel
jista’ jinkixef u jehtieg terapija ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi. Barra dan, pazjenti kkurati
b’terapija ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi ghal ipoadrenalizmu mhux iddijanjostikat minn qabel



ghandhom imnejn ikunu jehtiegu zieda fid-dozi ta’ manteniment jew ta’ stress taghhom, wara bidu ta’
kura b’somatropin (ara sezzjoni 4.4).

F’pazjenti b’dijabete mellitus li jehtiegu terapija bil-medi¢ini, id-doza tal-insulina u/jew tal-prodott
medicinali ipoglicemiku orali jista’ jkollha bzonn aggustament meta tinbeda terapija b’somatropin (ara
sezzjoni 4.4).

F’nisa fuq terapija ta’ sostituzzjoni tal-estrogeni orali, tista’ tkun mehtiega doza oghla tal-ormon tat-
tkabbir sabiex tintlahaq il-mira tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ somatropin f’nisa tqal. Ghalhekk, ir-riskju

ghall-bnedmin mhux maghruf.

Studji fuq l-annimali mhumiex bizzejjed rigward l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara
sezzjoni 5.3).

Somatropin mhux irrakkomandat waqt it-tqala u ghandu jitwaqqaf jekk ikun hemm tqala. Wagqt it-
tqala, somatropin fl-omm fil-bi¢ca 1-kbira jigi sostitut mill-ormon tat-tkabbir tal-placenta.

Treddigh

Mhux maghruf jekk somatropin/il-metaboliti tieghu jigix/jigux eliminat/i mill-halib tas-sider tal-
bniedem. Mhix disponibbli data dwar 1-annimali.

Waqt it-treddigh ghandu jkun hemm kawtela waqt kura b’NutropinAg.

Fertilita

L-effett ta’ NutropinAq ma giex evalwat fi studji konvenzjonali dwar il-fertilita fuq l-annimali (ara
sezzjoni 5.3) jew fi studji klini¢i.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Somatropin m’ghandu l-ebda effett maghruf fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati kemm f’persuni adulti kif ukoll fit-tfal li jkunu ged jir¢ievu
Nutropin, NutropinAq, Nutropin Depot jew Protropin (somatrem) huma elenkati fit-tabella hawn taht,
ibbazati fuq esperjenza minn provi klini¢i dwar l-indikazzjonijiet approvati kollha (642 pazjent) u
sorsi ta’ wara t-tqeghid fis-suq li kienu jinkludu servej ta’ sorveljanza (Studju Nazzjonali Kooperattiv
dwar it-Tkabbir [NCGS - National Cooperative Growth Study] £°35,344 pazjent). Madwar 2.5 % tal-
pazjenti minn NCGS kellhom reazzjonijiet avversi marbuta mal-medicina.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti mill-provi klini¢i pivitali u ta’ appogg kienu
ipotirojdizmu, tolleranza indebolita ghall-glucose, ugigh ta’ ras, ipertonija, artralgja, majalgja, edima
periferali, edima, astenja, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni u l-prezenza ta’ antikorpi spec¢ifici ghall-
medic¢ina.

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar serji mill-provi klini¢i pivitali u ta’ appogg kienu neoplazma u pressjoni
gholja fil-kranju.

Neoplazmi (malinni u beninni) kienu rrappurtati kemm fil-provi klini¢i pivitali kif ukoll f’dawk ta’
appogg u fis-servej ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4). ll-maggoranza
ta’ neoplazmi rrappurtati kienu rikorrenza ta’ neoplazmi precedenti u t-tieni neoplazma.

Pressjoni gholja fil-kranju kienet irrappurtata fis-servej ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
Tipikament din hija asso¢jata ma’ papilloedima, tibdil fil-vista, ugigh ta’ ras, dardir, u/jew rimettar u
s-sintomi generalment isehhu fi zmien tmien gimghat mill-bidu ta’ terapija b’NutropinAq.



NutropinAq inaqqas is-sensittivita ghall-insulina; indeboliment fit-tolleranza ghall-glucose kien
irrappurtat kemm fil-provi klini¢i pivitali kif ukoll f’dawk ta’ appogg u fis-servej ta’ sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq. Avvenimenti ta’ dijabete mellitus u iperglicemija kienu rrappurtati fis-servej ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal emorragija, atrofija, urtikarja u hakk kienu rrappurtati fil-provi
klini¢i pivitali u f’"dawk ta’ appogg u/jew fis-servej ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Dawn 1-

avvenimenti jistghu jigu evitati permezz ta’ teknika ta’ injezzjoni korretta u rotazzjoni tas-siti tal-

injezzjoni.

Persentagg zghir ta’ pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghall-proteina somatropin. Il-kapacita ta’
twahhil tal-antikorpi ghall-ormon tat-tkabbir kienet aktar baxxa minn 2 mg/l f’individwi fuq
NutropinAq ittestjati, u dan ma kienx asso¢jat ma’ rata ta’ tkabbir affettwata b’mod hazin.

Sommariju ta’ reazzjonijiet avversi " tabella

Tabella 1 telenka reazzjonijiet avversi komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100, < 1/10); mhux
komuni (= 1/1000, < 1/100); rari (> 1/10,000, < 1/1,000) li sehhew fi provi klinic¢i u f’servej ta’
sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma
mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel. Reazzjonijiet avversi ohra kienu
identifikati waqt 1-uzu ta’ wara l-approvazzjoni ta’ NutropinAq. Peress li dawn ir-reazzjonijiet huma
rrappurtati b’mod volontarju minn popolazzjoni ta’ dags mhux ¢ert, mhux possibbli li ssir stima
affidabbli tal-frekwenza taghhom.

Klassi tas-Sistemi u tal-
Organi

Reazzjonijiet osservati fi Provi
Klini¢i Pivitali u ta’ Appogg
(642 pazjent)

Reazzjonijiet osservati fl-ambjent
ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Neoplazmi beninni, malinni
u dawk mhux specifikati
(inkluzi ¢esti u polipi)

Mhux komuni: Neoplazma
malinna, neoplazma beninna

Rari: Rikorrenza ta’ neoplazma
malinna, naevus melanoc¢itiku

Disturbi tad-demm u tas-
sistema limfatika

Mhux komuni: Anemija

Disturbi fis-sistema
endokrinarja

Komuni: Ipotirojdizmu

Rari: Ipotirojdizmu

Disturbi fil-metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Komuni: Indeboliment fit-
tolleranza ghall-glucose
Mhux komuni: Ipogli¢emija,
iperfosfatemija

Rari: Dijabete mellitus,
iperglicemija, ipoglicemija,
indeboliment fit-tolleranza ghall-
glucose

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni: Disturb fil-
personalita

Rari: Imgiba mhux normali,
depressjoni, nuqqas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni: Ugigh ta’ ras, ipertonija,
Mhux komuni: Sindrome carpal
tunnel, nghas, nystagmus

Mhux komuni: Ugigh ta’ ras

Rari: Pressjoni gholja beninna
fil-kranju, zieda fil-pressjoni fil-
kranju, emigranja, sindrome carpal
tunnel, parastezija, sturdament

Disturbi fl-ghajnejn

Mhux komuni: Papilloedima,
diplopja

Rari: Papilloedima, vista méajpra

Disturbi fil-widnejn u fis-
sistema labirintika

Mhux komuni: Vertigo

Disturbi fil-qalb

Mhux komuni: Takikardija

Disturbi vaskulari

Mhux komuni: Pressjoni gholja

Rari: Pressjoni gholja




Disturbi respirator;ji, toracici
u medjastinali

Rari: Ipertrofija tat-tunsilli
Mhux komuni: Ipertrofija tal-
adenojdi

Disturbi gastro-intestinali

Mhux komuni: Ugigh
addominali, rimettar, dardir, gass

Rari: Ugigh addominali, dijarea,
dardir, rimettar

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti
ta’ taht il-gilda

Mhux komuni: Dermatite bil-
gxur, atrofija tal-gilda, ipertrofija
tal-gilda, xaghar jikber b’mod
ec¢cessiv u f’postijiet mhux tas-
soltu, lipodistrofija, urtikarja

Rari: Hakk generalizzat, urtikarja,
raxx

Disturbi muskolu-skeletri¢i
u tat-tessuti konnettivi

Komuni hafha f’persuni adulti,

Mhux komuni: Epifisi ewlenija tal-

komuni fit-tfal: Artralgja,
mijalgja

Mhux komuni: Atrofija tal-
muskoli, ugigh fl-ghadam

wirk im¢aqalqa minn postha,
progressjoni ta’ skoljosi, artralgja
Rari: Zvilupp mhux normali tal-
ghadam, osteokondrosi, dghufija fil-
muskoli, ugigh fl-estremitajiet

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

Mhux komuni: Inkontinenza tal-
awrina, pollakiurja, poliurija,
anormalita fl-awrina

Disturbi fis-sistema
riproduttiva u fis-sider

Mhux komuni: Emorragija mill-
utru, tnixxija mill-partijiet
genitali

Mhux komuni: Zvilupp eééessiv tas-
sider fir-ragel

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Komuni hafha f’persuni adulti,

Mhux komuni: Edima periferali,

komuni fit-tfal: Edima periferali,
edima

Komuni: Astenja, reazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni

Mhux komuni: Emorragija fis-sit
tal-injezzjoni, atrofija fis-sit tal-
injezzjoni, massa fis-sit tal-
injezzjoni, ipertrofija

edima, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni
(irritazzjoni, ugigh)

Rari: Astenja, edima fil-wic¢, gheja
kbira, irritabilita, ugigh, deni,
reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni
(emorragija, ematoma, atrofija,
urtikarja, hakk, nefha, eritema)

Investigazzjonijiet

Komuni: Antikorp specifiku
ghall-medic¢ina prezenti

Rari: Zieda ta’ glucose fid-demm,
zieda fil-piz

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Neoplazma

Hemm riskju ta’ neoplasja kkawzata minn kura b’GH. Ir-riskju prezenti jvarja skont il-kawza
sottostanti ta’ defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir (ez. ikkawzata minn lezjoni fil-kranju), mard iehor fl-
istess waqt assocjat u kura li saret. Terapija b’NutropinAq m’ghandhiex tinbeda meta jkun hemm
evidenza ta’ attivita tat-tumur. Pazjenti b’tumuri ezistenti minn gqabel jew defi¢jenza tal-ormon tat-
tkabbir ikkawzata minn lezjoni fil-kranju ghandhom jigu ezaminati b’mod regolari ghal progressjoni
jew rikorrenza tal-process tal-marda ezistenti minn qabel. Il-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm

evidenza ta’ tkabbir tat-tumur.

Pressjoni gholja fil-kranju

Fil-kazijiet kollha rrappurtati, sinjali u sintomi assoc¢jati ma’ pressjoni gholja fil-kranju ghaddew wara
tnaqqis tad-doza ta’ NutropinAq jew wagqfien tat-terapija (ara sezzjoni 4.4). Ezami fundoskopiku huwa
rrakkomandat fil-bidu u kull tant Zzmien waqt il-kors ta’ kura.

Ipotirojdizmu

Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa waqt kura b’NutropinAq u ipotirojdizmu mhux ikkurat jista’ jipprevjeni
r-rispons ottimali ghal NutropinAgq. Il-pazjenti ghandhom jaghmlu testijiet tal-funzjoni tat-tirojde kull
tant zmien u meta mehtieg ghandhom jigu kkurati bl-ormon tat-tirojde. Pazjenti b’ipotirojdizmu
ezistenti minn qabel ghandhom jigu kkurati gabel ma tinbeda terapija b’NutropinAq.




Kontroll taz-zokkor

Peress li NutropinAq jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina, il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati
ghall-evidenza ta’ intolleranza ghall-glucose. Ghall-pazjenti li ghandhom dijabete mellitus, id-doza
tal-insulina tista’ tehtieg li tigi aggustata wara li tinbeda terapija b’NutropinAq. Pazjenti bid-dijabete
jew intolleranza ghall-glucose ghandhom jigu ssorveljati mill-vi¢in waqt terapija b’somatropin.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jistghu jigu evitati bl-uzu ta’ teknika korretta ta’ injezzjoni u
rotazzjoni tas-siti tal-injezzjoni.

Epifisi ewlenija tal-wirk imcaqgalga minn postha
Pazjenti b’disturbi endokrinologi¢i huma aktar probabbli li jizviluppaw epifisi ewlenija tal-wirk
imc¢aqalqa minn postha.

Reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina specifi¢i ghall-indikazzjoni minn provi klini¢i

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal b’falliment tat-tkabbir ikkawzat minn sekrezzjoni inadegwata tal-ormon tat-tkabbir (n=236)
Komuni: neoplazma fis-sistema nervuza centrali (2 pazjenti kellhom medulloblastoma rikorrenti,
pazjent wiehed kellu istjo¢itoma). Ara wkoll sezzjoni 4.4.

Bniet b falliment tat-tkabbir assoc¢jat mas-sindrome ta’ Turner (n=108)
Komuni: fsada qawwija aktar min-normal wagqt il-mestrwazzjoni.

Tfal b falliment tat-tkabbir assocjat ma’ insufficjenza kronika tal-kliewi (n=171)

Komuni: insuffi¢jenza tal-kliewi, peritonite, osteonekrosi, zieda tal-krejatinina fid-demm. Tfal
b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi li jkunu ged jir¢ievu NutropinAq huma aktar probabbli li
jizviluppaw pressjoni gholja fil-kranju, ghalkemm tfal b>’GHD organika u s-sindrome ta’ Turner ukoll
ghandhom zieda fl-in¢idenza. L-akbar riskju huwa fil-bidu tal-kura.

Popolazzjoni adulta

Adulti b’deficjenza tal-ormon tat-tkabbir (n=127)

Komuni hafna: parastezija.

Komuni: iperglicemija, iperlipidemija, nuqqas ta’ rqad, disturb fil-fluwidu sinovjali, artrozi, dghufija
fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fis-sider, zvilupp eccessiv tas-sider fir-ragel.

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-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa ssuspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Doza ec¢cessiva akuta tista’ twassal ghal iperglicemija. Doza ec¢cessiva fit-tul tista’ twassal ghal sinjali
u sintomi ta’ gigantizmu u/jew akromegalija konsistenti mal-effetti maghrufa ta’ ormon tat-tkabbir
zejjed.

Gestjoni

Kura hija sintomatika u ta’ appogg. M’hemmx antidotu ghal doza ec¢cessiva ta’ somatropin. Huwa
rrakkomandat li I-funzjoni tat-tirojde tigi ssorveljata wara doza eccessiva.


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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi tal-pitwitarja u tal-ipotalamu, Somatropin u analogi,
Kodi¢i ATC: HO1 AC 01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Somatropin jistimula r-rata ta’ tkabbir u jzid it-tul adult fi tfal li ghandhom nuqqas tal-ormon tat-tkabbir
endogenu u fi tfal li ghandhom insuffi¢jenza tat-tkabbir ikkawzata mis-sindrome ta’ Turner jew minn
CRI. Kura ta’ adulti li ghandhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir b’somatropin twassal ghal tnaqqis fil-
massa tax-xaham, zieda fil-massa bla xaham tal-gisem u zieda fid-densita tal-minerali tal-ghadam fl-
ispina. Tibdiliet metaboli¢i f’dawn il-pazjenti jinkludu normalizzazzjoni tal-livelli ta’ IGF-1 fis-serum.

Effetti farmakodinamici

Testijiet preklini¢i u klini¢i in vitro u in vivo wrew li somatropin huwa ekwivalenti terapewtikament
ghall-ormon tat-tkabbir uman li gej mill-pitwitarja.

Azzjonijiet murija tal-ormon tat-tkabbir uman jinkludu:

Tkabbir tat-Tessuti

1. Tkabbir skeletriku: L-ormon tat-tkabbir u I-medjatur tieghu IGF-1 jistimulaw tkabbir skeletriku fi
tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir permezz ta’ effett fuq is-saffi tal-epifisi tal-ghadam it-twil. Dan
iwassal ghal zieda fit-tul tal-gisem li tista’ titkejjel sakemm dawn is-saffi tat-tkabbir jinghaqdu
fl-ahhar tal-puberta.

2. Tkabbir ta¢-Celluli: Kura b’somatropin twassal ghal zieda kemm fil-ghadd kif ukoll fid-dags ta¢-
¢elluli tal-muskoli skeletrici.

3. Tkabbir tal-Organi: L-ormon tat-tkabbir izid id-dags tal-organi interni, inkluz il-kliewi, u jzid il-
massa ta’ ¢elluli homor tad-demm.

Metabolizmu tal-proteini

Tkabbir lineari huwa ffacilitat parzjalment minn sintesi ta’ proteini stimulati mill-ormon tat-tkabbir.
Dan huwa rifless minn zamma ta’ nitrogenu kif muri minn tnaqgqis fit-tnehhija ta’ nitrogenu fl-awrina
u tnaqqis ta’ nitrogenu tal-urea fid-demm wagqt terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Metabolizmu tal-karboidrati

Pazjenti b’sekrezzjoni inadegwata tal-ormon tat-tkabbir xi kultant ikollhom ipoglicemija tas-sawm li
titjieb permezz ta’ kura b’somatropin. Terapija bl-ormon tat-tkabbir tista’ tnaqqas is-sensittivita ghall-
insulina u tnaqqas it-tolleranza ghall-glucose.

Metabolizmu tal-minerali

Somatropin jindu¢i zamma ta’ sodju, potassju u fosforu. Konc¢entrazzjoni fis-serum ta’ fosforu
inorganiku tizdied f’pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir wara terapija b’NutropinAq minhabba
attivita metabolika assocjata ma’ tkabbir tal-ghadam u zieda fl-assorbiment tubulari mill-gdid fil-
kliewi. Kal¢ju fis-serum ma jigix mibdul b’mod sinifikanti minn somatropin. Adulti b’defi¢jenza tal-
ormon tat-tkabbir juru densita tal-minerali fl-ghadam baxxa u f’pazjent bi zvilupp fit-tfulija,
NutropinAq intwera li jzid id-densita tal-minerali fl-ghadam tal-ispina b’mod li jiddependi mid-doza.

Metabolizmu tat-tessut konnettiv
Somatropin jistimula is-sintesi ta’ chondroitin sulphate u collagen kif ukoll it-tnehhija fl-awrina ta’
hydroxyproline.

Kompozizzjoni tal-gisem

Pazjenti adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir ikkurati b’somatropin b’dozagg medju ta’

0.014 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum urew tnaqqis fil-massa tax-xaham u zieda fil-massa bla xaham
tal-gisem. Meta dawn il-bidliet jigu abbinati maz-zieda fl-ilma totali tal-gisem u I-massa tal-ghadam, I-
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effett globali ta’ terapija b’somatropin ikun li jimmodifika I-kompozizzjoni tal-gisem, effett li
jinzamm b’kura kontinwa.

Effikacja klinika u sigurta

Falliment tat-tkabbir fit-tfal

Saru zewg studji pivitali, open label, mhux ikkontrollati u b’aktar minn ¢entru wiehed, wiehed b’mod
esklussiv f’pazjenti mhux ikkurati minn qabel (n=67), u l-iehor f’pazjenti mhux ikkurati minn gabel
(n=63) u fi tfal ikkurati minn qabel b’somatropin (n=9). Id-doza fiz-zewg studji kienet ta’

0.043 mg/kg/jum, moghtija taht il-gilda (s.c. - subcutaneously). Dozi uzati f’dawn l-istud;ji bbazati fl-
Istati Uniti huma konsistenti mal-kors ta’ doza approvat fl-Istati Uniti. Minn 139 pazjent inkluzi, 128
temmew l-ewwel 12-il xahar ta’ terapija, b’medja ta’ Zzmien ta’ kura ta’ 3.2 u 4.6 snin u esponiment
totali ta’ 542 sena ta’ pazjent. Fiz-zewg studji kien hemm titjib sinifikanti fir-rata ta’ tkabbir f’pazjenti
li qatt ma hadu kura qabel, li zdiedet minn 4.2 ghal 10.9 ¢m/sena fi studju wiehed u minn 4.8 ghal 11.2
¢m/sena fl-iehor wara 12-il xahar. Ir-rata ta’ tkabbir naqset wara l-ewwel sena fiz-zewg studji, izda
kompliet tkun aktar mil-livelli ta’ qabel il-kura ghal sa 48 xahar ta’ kura (7.1 ¢m/sena). Il-puntegg ta’
devjazzjoni standard (SDS - standard deviation score) tat-tul tjieb kull sena, u zdied minn -3.0 sa -2.7
fil-linja bazi ghal -1.0 sa -0.8 " Xahar 36. It-titjib fit-tkabbir ma kienx akkumpanjat minn avvanz mhux
f’wagqtu fl-eta tal-ghadam, li jpoggi f’periklu 1-potenzjal tat-tkabbir futur. It-tul imbassar ta’ adult
(PAH - predicted adult height) zdied minn 157.7-161.0 ¢m fil-linja bazi ghal 161.4-167.4 ¢m f*Xahar
12 u 166.2-171.1 ¢m f"Xahar 36.

Data ta’ appogg hija pprovduta minn zewg studji ohra, fejn il-pazjenti nghataw doza ta’ 0.3 jew

0.6 mg/kg/gimgha bhala injezzjoni ta’ kuljum jew tliet darbiet fil-gimgha, jew 0.029 mg/kg/jum. Id-
data dwar ir-rata tat-tkabbir u I-SDS tat-tul generalment kienu simili ghal dawk osservati fl-istud;ji
pivitali.

Ghal 51 pazjent li kisbu tul vi¢in dak ta’ adult wara tul medju ta’ kura ta’ 6 snin fl-irgiel u 5 snin fin-
nisa, I-SDS medja tat-tul vi¢in dak ta’ adult kienet ta’ -0.7 fl-irgiel u ta’ -1.2 fin-nisa.

Il-livelli ta’ IGF-I zdiedu minn linja bazi ta’ 43 ng/ml sa 252 ng/ml wara 36 xahar, li jqarreb il-livelli
normali mistennija fi tfal ta’ din I-eta.

L-aktar avvenimenti avversi (AEs — adverse events) komuni osservati fl-istudji pivitali kienu
infezzjoni, ugigh ta’ ras, otite medja, deni, faringite, rinite u gastroenterite u rimettar.

Falliment tat-tkabbir assocjat ma’ insufficjenza kronika tal-kliewi

Saru zewg studji pivitali, b’aktar minn ¢entru wiehed u kkontrollati f’pazjenti b’falliment tat-tkabbir
assoc¢jat ma’ insuffi¢jenza kronika tal-kliewi (CRI — chronic renal insufficiency). Kull studju kellu
perjodu ta’ kura ta’ sentejn li kien jinkludi grupp bil-placebo, segwit minn estensjoni open label mhux
ikkontrollata fejn il-pazjenti kollha réevew somatropin. Id-doza kienet ta’ 0.05 mg/kg/jum s.c. fiz-
zewg studji. Ir-rizultati taz-zewg studji kienu simili.

B’kollox, 128 pazjent ircevew somatropin fil-fazi kkontrollata ta’ 24 xahar taz-zewg studji, u 139
pazjent kienu kkurati b’somatropin fil-fazijiet ta’ estensjoni open label. B’mod globali, 171 pazjent
kienu esposti ghal somatropin ghal medja ta’ 3.5 snin jew 2.8 snin.

[z-zewg studji wrew zieda statistikament sinifikanti fir-rata tat-tkabbir meta mqgabbla mal-placebo
matul l-ewwel sena (9.1-10.9 ¢m/sena vs 6.2-6.6 ¢m/sena), li nagset ftit fit-tieni sena (7.4-7.9 ¢m/sena
vs 5.5-6.6 ¢m/sena). Kien hemm ukoll Zieda sinifikanti fl-SDS tat-tul f’pazjenti kkurati b’somatropin,
minn -2.9 sa -2.7 fil-linja bazi ghal -1.6 sa -1.4 wara 24 xahar. Zidiet fit-tul inzammu fil-pazjenti
kkurati ghal 36 jew 48 xahar. Total ta’ 58% u 65% tal-pazjenti kkurati b’somatropin, li kienu taht il-
firxa normali fil-linja bazi, lahqu tul fi hdan il-firxa normali f* Xahar 24.

Ir-rizultati sa Xahar 60 juru titjib kontinwu, u aktar pazjenti lahqu SDS tat-tul fil-firxa normali. II-bidla

medja fl-SDS tat-tul wara 5 snin ta’ kura kienet vi¢in 2 devjazzjonijiet standard (SDs — standard
deviations). Kienet osservata zieda statistikament sinifikanti fil-medja ta’ SDS ta’ PAH, minn -1.6 jew
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-1.7 fil-linja bazi ghal -0.7 jew -0.9 f"Xahar 24. Din kompliet tizdied f’dawk il-pazjenti kkurati ghal 36
u 48 xahar.

Livelli ta’ IGF-I, 1i kienu baxxi meta ddahhlu fl-istudju, regghu lura ghall-firxa normali b’terapija
b’somatropin.

L-aktar AEs irrappurtati b’mod frekwenti kienu assoc¢jati kemm ma’ NutropinAq kif ukoll ma’
placebo u kienu deni, infezzjoni, rimettar, zieda fis-soghla, faringite, rinite u otite medja. Kien hemm
in¢idenza gholja ta’ infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina.

Falliment tat-tkabbir assocjat mas-Sindrome ta’ Turner

Sar studju wiehed pivitali, b’aktar minn ¢entru wiehed, open label u kkontrollat dwar is-Sindrome ta’
Turner. Pazjenti réevew doza s.c. ta’ 0.125 mg/kg tliet darbiet fil-gimgha jew 0.054 mg/kg/jum, biz-
zewg korsijiet jaghtu doza kumulattiva ta’ kull gimgha ta’ madwar 0.375 mg/kg. Pazjenti b’eta inqas
minn 11-il sena kienu randomised ukoll biex jir¢ievu terapija ta’ estrogeni, fl-ahhar tal-adolexxenza
(eta ta’ 15-il sena) jew fil-bidu tal-adolexxenza (eta ta’ 12-il sena).

Total ta’ 117-il pazjent kienu kkurati b’somatropin; 36 ircevew 0.125 mg/kg somatropin tliet darbiet
fil-gimgha u 81 pazjent ircevew 0.054 mg/kg somatropin kuljum. Iz-zmien medju ta’ kura kien ta’ 4.7
snin fil-grupp ta’ somatropin tliet darbiet fil-gimgha u ta’ 4.6 snin fil-grupp ta’ somatropin kuljum.

Ir-rata ta’ tkabbir zdiedet b’mod sinifikanti minn 3.6-4.1 ¢m/sena fil-linja bazi ghal 6.7-8.1 ¢m/sena
f’Xahar 12, 6.7-6.8 ¢m/sena f”Xahar 24 u 4.5-5.1 ¢m/sena f”Xahar 48. Dan kien akkumpanjat minn
zieda sinifikanti fl-SDS tat-tul minn -0.1 sa 0.5 fil-linja bazi ghal 0.0 sa 0.7 f’Xahar 12 u 1.6 sa 1.7
f>Xahar 48. Meta mgabbla ma’ kontrolli stori¢i mqabbla, terapija bikrija b’somatropin (tul medju ta’
5.6 snin) flimkien ma’ sostituzzjoni ta’ estrogeni fl-eta ta’ 12-il sena wasslet ghal zieda fit-tul adult ta’
5.9 ¢m (n=26), filwaqt li bniet li bdew estrogeni fl-eta ta’ 15-il sena (tul medju ta’ terapija
b’somatropin ta’ 6.1 snin) kellhom zieda medja fit-tul adult ta’ 8.3 ¢m (n=29). Ghalhekk, 1-akbar titjib
fit-tul adult kien osservat f’pazjenti li r¢evew kura bikrija b’GH u estrogeni wara l-eta ta’ 14-il sena.

L-aktar AEs irrappurtati b’mod komuni kienu sindrome tal-influwenza, infezzjoni, ugigh ta’ ras,
faringite, rinite u otite medja. Dawn l-avvenimenti huma mistennija fit-tfal u kienu AEs
hfief/moderati.

Deficjenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti

Saru zewg studji pivitali, b’aktar minn ¢entru wiehed, ikkontrollati bil-placebo u double-blind
f’pazjenti dijanjostikati b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti (AGHD - adult growth hormone
deficiency), wiehed b’AGHD li tfaccat feta adulta (n=166) u l-ichor b>’AGHD li tfaccat fit-tfulija
(n=64). Id-doza ta’ somatropin kienet ta’ 0.0125 mg/kg/jum s.c. YAGHD li tfaccat f’eta adulta u ta’
0.0125 jew 0.025 mg/kg/jum £ AGHD li tfaccat fit-tfulija.

Fiz-zewg studji, kura b’somatropin wasslet ghal bidliet sinifikanti meta mqabbel mal-placebo fil-% ta’
xaham totali fil-gisem (-6.3 sa -3.6 vs +0.2 sa -0.1), fil-% ta’ xaham fil-parti ¢entrali tal-gisem (-7.6 sa
-4.3 vs +0.6 sa 0.0) u fil-% ta’ massa bla xaham totali tal-gisem (+3.6 sa +6.4 vs -0.2 sa +0.2). Dawn
il-bidliet kienu sinifikanti hafna fil-punt ta’ zmien ta’ 12-il xahar fiz-zewg studji, u fil-punt ta’ Zmien
ta’ 24 xahar fl-istudju dwar AGHD li tfac¢at fit-tfulija. Fil-punt ta’ zmien ta’ 12-il xahar, il-bidla
percentwali kienet oghla fl-istudju dwar bidu fit-tfulija minn dik fl-istudju dwar bidu f’eta adulta. Ma
kinux osservati bidliet sinifikanti fid-densita tal-minerali fl-ghadam (BMD — bone mineral density)
f’pazjenti b>’AGHD li tfaccat f’eta adulta, madankollu fl-istudju dwar bidu fit-tfulija, il-gruppi kollha
kellhom zieda fil-BMD wara 24 xahar, ghalkemm ma kienx hemm rispons ghad-doza statistikament
sinifikanti ghall-BMD totali tal-gisem. BMD tal-ispina lumbari kellha zZidiet statistikament sinifikanti
fiz-zewg gruppi kkurati, u z-zieda kienet tiddependi mid-doza.

Data ta’ appogg minn studju dwar pazjenti b>’GHD li tfaécat f’eta adulta generalment kienet
konsistenti ma’ dik tal-istudji pivitali, b’xi titjib fil-BMD.

L-aktar AEs irrappurtati b’mod frekwenti fiz-zewg studji pivitali kienu wgigh ta’ ras, edima, artralgja/
artrosi, tenosinovite, parastezija u reazzjoni allergika/raxx. L-in¢idenza ta’ dawn I-AEs kienet gholja fil-
gruppi tal-placebo wkoll.
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5.2 Taghrif farmakokinetiku
Il-kwalitajiet farmakokinetici ta’ NutropinAq gew investigati biss f’irgiel adulti f*sahhithom.

Karatteristi¢i generali

Assorbiment
Il-bijodisponibilita assoluta tal-ormon tat-tkabbir rikombinanti uman wara ghoti taht il-gilda hija ta’
madwar 80%.

Distribuzzjoni

Studji fuq l-annimali b’somatropin urew li I-ormon tat-tkabbir jillokalizza f’organi li ghandhom
perfuzjoni gholja, spec¢jalment il-fwied u l-kliewi. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss ta’ somatropin
firgiel adulti f*sahhithom huwa ta’ madwar 50 ml/kg ta’ piz tal-gisem, bejn wiehed u iehor il-volum
tas-serum.

Bijotrasformazzjoni

Kemm il-fwied kif ukoll il-kliewi ntwerew li huma organi importanti ghall-katabolizmu ta’ proteini
ghall-ormon tat-tkabbir. Studji fuq l-annimali jissuggerixxu li 1-kliewi huma 1-organu prin¢ipali ghat-
tnehhija. L-ormon tat-tkabbir huwa ffiltrat fil-glomerulus u jigi assorbit mill-gdid fit-tubi prossimali.
Wara huwa jigi magqsum gewwa ¢-celluli tal-kliewi fl-a¢idi amminici kostitwenti tieghu, li jirritornaw
fic-¢irkolazzjoni sistemika.

Eliminazzjoni

Wara ghoti bolus taht il-gilda, il-half-life terminali medja t'2 ta’ somatropin hija ta’ madwar 2.3 sighat.
Wara ghoti bolus ta’ somatropin fil-vina, il-half-life terminali medja t'23 jew t'4y hija ta’ madwar 20
minuta u t-tnehhija medja hija rrappurtata li hija fil-firxa ta’ 116 - 174 ml/h/kg. Data disponibbli fil-
letteratura tissuggerixxi li t-tnehhija ta’ somatropin hija simili fl-adulti u fit-tfal.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Taghrif dwar il-farmakokinetika ta’ somatropin f’popolazzjonijiet anzjani u pedjatri¢i, f’razez jew
sessi differenti u f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied mhux komplut.

Popolazzjoni pedjatrika
Data disponibbli fil-letteratura tissuggerixxi li t-tnehhija ta’ somatropin hija simili fl-adulti u fit-tfal.

Persuni ta’ eta akbar
Data limitata ppubblikata tissuggerixxi li t-tnehhija mill-plazma u I-kon¢entrazzjoni medja ta’
somatropin fi stat fiss fil-plazma jistghu ma jkunx differenti bejn pazjenti zghazagh u dawk anzjani.

Razza
Valuri rrappurtati ghall-half-lives ta’ GH endogenu f’irgiel suwed adulti normali mhumiex differenti
minn valuri osservati ghall-irgiel bojod adulti normali. Mhix disponibbli data ghal razez ohra.

Deficjenza tal-ormon tat-tkabbir
It-tnehhija u 1-half-life terminali medja t'% ta’ somatropin f’pazjenti adulti u pedjatri¢i b’deficjenza tal-
ormon tat-tkabbir huma simili ghal dawk osservati f’individwi f’sahhithom.

Indeboliment tal-kliewi

Tfal u adulti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi u mard tal-kliewi tal-ahhar stadju x’aktarx li jkollhom
tnehhija mnaqgsa meta mgabbla ma’ individwi normali. Produzzjoni tal-ormon tat-tkabbir endogenu
jista’ wkoll jizdied f’xi individwi b’mard tal-kliewi tal-ahhar stadju. Madankollu, ma kienet
irrappurtata I-ebda akkumulazzjoni ta’ somatropin fi tfal b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi jew mard
tal-kliewi tal-ahhar stadju meta nghataw dozi skont il-korsijiet kurrenti.

Sindrome ta’ Turner
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Data limitata ppubblikata dwar somatropin moghti b’mod esogenu tissuggerixxi half-lives ta’
assorbiment u eliminazzjoni u hin sakemm tintlahaq kon¢entrazzjoni massima tmax f’pazjenti
b’Turner simili ghal dawk osservati kemm f’popolazzjoni normali kif ukoll f*dik b’defi¢jenza tal-
ormon tat-tkabbir.

Indeboliment tal-fwied
F’pazjenti b’disfunzjoni severa tal-fwied kien innutat tnaqqis fit-tnehhija ta’ somatropin. Is-sinifikat
kliniku ta’ dan it-tnaqqis mhux maghruf.

Sess
Ma sarux studji farmakokinetici specifici ghas-sess b’NutropinAg. Il-letteratura disponibbli tindika li
I-farmakokinetika ta’ somatropin hija simili fl-irgiel u n-nisa.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku akut u effett tossiku minn dozi
ripetuti ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Riskju ta’ kancer

Ma sarux studji dwar ir-riskju ta’ kancer u l-effett tossiku fuq il-geni b’NutropinAq. Fi studji dwar I-
effett tossiku fuq il-geni bi preparazzjonijiet tal-ormon tat-tkabbir rikombinati ohra, ma kienx hemm
evidenza ta’ mutazzjoni tal-geni f’analizi ta’ mutazzjoni riversa fil-batterja, hsara fil-kromozomi fil-
limfo¢iti umani u f*¢elluli tal-mudullun tal-grieden, bidla tal-geni fil-hmira jew sintesi mhux
ipprogrammata ta’ DNA f’¢elluli ta’ kar¢inoma umani. Fi studji dwar ir-riskju ta’ kancer li ttestjaw
ormon tat-tkabbir rikombinanti attiv bijologikament fil-firien u I-grieden, ma dehret 1-ebda zieda fl-
in¢idenza ta’ tumuri.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Ma sarux studji konvenzjonali dwar ir-riproduzzjoni. Somatropin huwa maghruf li huwa assoc¢jat ma’
inibizzjoni tar-riproduzzjoni f’firien maskili u femminili f’dozi ta’ 3 IU/kg/jum (1 mg/kg/jum) jew
aktar, b’rati ta’ kopulazzjoni u ta’ kon¢epiment imnaqqsa u ¢ikli estrus imtawla jew niegsa, u ta’ 10
IU/kg/jum (3.3 mg/kg/jum). Kura fit-tul ta’ xadini waqt it-tqala u t-treddigh u ta’ annimali tat-twelid
sal-adolexxenza, maturita sesswali u riproduzzjoni ma indikaw l-ebda disturbi sostanzjali fil-fertilita,
tqala, hlas, treddigh jew zvilupp tal-frieh.

Stima tar-riskju ambjentali (ERA)

Fl-indikazzjonijiet proposti, I-uzu ta’ somatropin mhux mistenni li jirrizulta f’riskju inaccettabbli
ghall-ambjent.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium Chloride

Phenol Likwifikat
Polysorbate 20

Sodium Citrate Dihydrate
Citric Acid, Anidru

Ilma ghall-Injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

medic¢inali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

Stabbilita kimika u fizika waqt I-uzu giet murija ghal 28 gurnata f"temperatura ta’ 2°C - 8°C.

Mil-lat mikrobijologiku, ladarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen sa massimu ta’ 28 gurnata
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C. NutropinAq huwa mahsub sabiex jiflah perjodu ta’ hin kuljum (massimu
ta’ siegha) barra mill-frigg.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

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

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medicinali waqt 1-uzu, ara sezzjoni 6.3.

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

2 ml ta’ soluzzjoni fi skartoc¢ (hgieg Tip I) maghluq b’tapp (lasktu butyl) u sigill (lasktu). Dagsijiet
tal-pakkett ta’ 1, 3 u 6 skratac.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Istruzzjonijiet ghall-uzu u l-immaniggjar

NutropinAq huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal hatna dozi. Wara li titnehha mill-frigg, jekk is-
soluzzjoni tkun imdardra, il-kontenut m’ghandux jigi injettat. Dawwar bil-mod. Thawwadx bis-sahha
ghax dan jista’ jbiddel in-natura tal-proteina.

NutropinAq huwa mahsub ghall-uzu mal-Pinna NutropinAq biss. Imsah is-sigill tal-lasktu ta’
NutropinAq bl-alkohol jew soluzzjoni antisettika sabiex tipprevjeni kontaminazzjoni tal-kontenut
minn mikroorganizmi li jistghu jidhlu permezz ta’ inserzjoni ripetuta tal-labra. Huwa rrakkomandat li
NutropinAq jinghata permezz ta’ labar sterili li jintuzaw darba biss.

[1-Pinna NutropinAq tippermetti I-ghoti ta’ doza minima ta’ 0.1 mg sa doza massima ta’ 4.0 mg,
f’zidiet ta’ 0.1 mg.

Skartoce li jkun fil-pinna, m’ghandux jitnehha waqt I-injezzjonijiet.

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

Ipsen Pharma

65 quai Georges Gorse,
92100 Boulogne-Billancourt,
Franza

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/00/164/003

EU/1/00/164/004
EU/1/00/164/005
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta’ Frar 2001

Data tal-ahhar tigdid: 16 ta’ Frar 2006

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

JI/XX/SSSS

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

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI 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 EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Genentech Inc.

1 DNA Way

South San Francisco

CA 94080-4990

L-Istati Uniti tal-Amerika

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

Ipsen Pharma Biotech SAS

Parc d’ Activités du Plateau de Signes,
Chemin Départemental no 402,

83870 Signes

Franza

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZU

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

e Sistema ta’ Farmakovigilanza

L-MAH irid jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza, ipprezentata fil-Modulu 1.8.1 tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, tkun fis-sehh u tiffunzjona qabel u wagqt li I-prodott
medic¢inali jkun fis-suq.

e Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢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-medicini.

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

¢ Pjan tal-gGestjoni 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:

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

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

18



Jekk id-dati biex jigi pprezentat PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess waqt.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT N
{KARTUNA - SKARTOCC WIEHED}

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU), soluzzjoni ghall-injezzjoni
Somatropin

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

M1 wiehed (1 ml) fih 5 mg ta’ somatropin
Skarto¢e wiehed fih 10 mg (30 IU) ta’ somatropin

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ingredjenti ohra: sodium chloride, phenol likwifikat, polysorbate 20, sodium citrate dihydrate, citric
acid anidru u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Skartoc¢ wiehed fih 2 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uza qabel 28 gurnata f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-folja fil-kartuna ta’ barra.

Stabbilta kimika u fizika waqt l-uzu giet murija ghal 28 gurnata f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.
Mil-lat mikrobijologiku, ladarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen sa massimu ta’ 28 gurnata
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.
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10. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

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

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

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Franza

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

EU/1/00/164/003 skarto¢¢ wiehed
EU/1/00/164/004 3 skratac
EU/1/00/164/005 6 skratac

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

NutropinAq 10 mg/2 ml

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

<Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz>

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT .
{KARTUNA - 3 SKRATAC}

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU), soluzzjoni ghall-injezzjoni
Somatropin

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

M1 wiehed (1 ml) fih 5 mg ta’ somatropin
Skarto¢e wiehed fih 10 mg (30 IU) ta’ somatropin

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ingredjenti ohra: sodium chloride, phenol likwifikat, polysorbate 20, sodium citrate dihydrate, citric
acid anidru u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

3 skrata¢ li fihom 2 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uza qabel 28 gurnata f’temperatura ta’ 2°C — 8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-folja fil-kartuna ta’ barra.

Stabbilta kimika u fizika waqt l-uzu giet murija ghal 28 gurnata f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.
Mil-lat mikrobijologiku, ladarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen sa massimu ta’ 28 gurnata
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.
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10. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

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

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

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Franza

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

EU/1/00/164/003 skarto¢¢ wiehed
EU/1/00/164/004 3 skratac
EU/1/00/164/005 6 skratac

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

NutropinAq 10 mg/2 ml

| 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT .
{KARTUNA - 6 SKRATAC}

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU), soluzzjoni ghall-injezzjoni
Somatropin

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

M1 wiehed (1 ml) fih 5 mg ta’ somatropin
Skarto¢e wiehed fih 10 mg (30 IU) ta’ somatropin

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ingredjenti ohra: sodium chloride, phenol likwifikat, polysorbate 20, sodium citrate dihydrate, citric
acid anidru u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

6 skrata¢ li fihom 2 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uza qabel 28 gurnata f’temperatura ta’ 2°C — 8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-folja fil-kartuna ta’ barra.

Stabbilta kimika u fizika waqt l-uzu giet murija ghal 28 gurnata f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.
Mil-lat mikrobijologiku, ladarba jinfetah, il-prodott jista’ jinhazen sa massimu ta’ 28 gurnata
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.
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10. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

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

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

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Franza

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

EU/1/00/164/003 skarto¢¢ wiehed
EU/1/00/164/004 3 skratac
EU/1/00/164/005 6 skratac

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

NutropinAq 10 mg/2 ml

| 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-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
{FOLJA}

‘ 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU) soluzzjoni ghall-injezzjoni
Somatropin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ipsen Pharma.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. Ahzen fi frigg.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
{SKARTOCC}

‘ 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

NutropinAq 10 mg/2 ml
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

2 ml

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

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU) soluzzjoni ghall-injezzjoni
Somatropin

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’ taqrah.

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

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

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

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen NutropinAq

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR

1. X’inhu NutropinAq u ghalxiex jintuza

NutropinAq fih somatropin li huwa ormon rikombinanti tat-tkabbir simili ghall-ormon naturali tat-
tkabbir tal-bniedem maghmul mill-gisem tieghek. Huwa rikombinanti, li jfisser i huwa maghmul
barra mill-gisem permezz ta’ process spec¢jali. L-Ormon tat-Tkabbir (GH — Growth Hormone) huwa
messaggier kimiku maghmul minn glandola Zzghira fil-mohh imsejha I-pitwitarja. Fit-tfal dan jghid lill-
gisem biex jikber, jghin l-ghadam biex jizviluppa b’mod normali u, aktar tard fil-hajja adulta, GH
jghin biex jinzammu forma tal-gisem u metabolizmu normali.

Fit-tfal, NutropinAq jintuza:

. Meta l-gisem tieghek ma jaghmilx bizzejjed ormon tat-tkabbir u ghal din ir-raguni ma tkunx qed
tikber kif suppost.

. Meta jkollok is-sindrome ta’ Turner. Is-sindrome ta’ Turner huwa anormalita genetika fil-bniet
(nuqqas ta’ kromozoma(i) sesswali femminili) li tipprevjeni t-tkabbir.

. Meta I-kliewi tieghek ikollhom il-hsara u jitilfu I-kapacita li jiffunzjonaw b’mod normali

b’impatt fuq it-tkabbir.

Fl-adulti NutropinAq jintuza ghal:
. Jekk il-gisem tieghek ma jipproducix bizzejjed ormon tat-tkabbir bhala adult. Dan jista’ jibda
matul il-hajja adulta jew ikompli mit-tfulija.

Benefic¢¢ji jekk qed tuza din il-medicina

Fit-tfal, dan jghin lill-gisem jikber u l-ghadam biex jizviluppaw b’mod normali.

Fl-adulti, dan jghin biex tinzamm forma tal-gisem u metabolizmu normali perezempju profil tal-lipidi
u livelli tal-glucose.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza NutropinAq

Tuzax NutropinAq:

. jekk inti allergiku ghal somatropin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-

sezzjoni 6).
. fit-tfal jekk 1-ghadam diga waqaf jikber.
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jekk ghandek tumur attiv (kancer). Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew kellek tumur attiv.
Tumuri ghandhom ikunu inattivi u trid tkun spi¢¢ajt il-kura kontra t-tumur tieghek gabel tibda 1-
kura b’NutropinAqg.

jekk ghandek komplikazzjonijiet wara kirurgija magguri (kirurgija open-heart jew addominali),
trawma multipla, insuffi¢jenza respiratorja akuta, jew kondizzjonijiet simili.

Twissijiet u Prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza NutropinAq.

Jekk ikollok bidliet fil-vista, ugigh ta’ ras qawwi jew frekwenti, asso¢jat ma’ dardir (tqalligh)
jew rimettar, spe¢jalment fil-bidu tal-kura, ghid lit-tabib tieghek immedjatament. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ zieda temporanja fil-pressjoni gewwa I-mohh (pressjoni gholja fil-kranju).

Jekk waqt li ged tikber, tibda zzappap jew tizviluppa wgigh fil-genbejn jew fl-irkoppa, stagsi lit-
tabib ghal parir.

Jekk tinnota kurva fl-ispina (skoljosi) se jkollok bzonn tigi ezaminat ta’ spiss mit-tabib tieghek
peress li skoljosi tista’ tizviluppa fi kwalunkwe tifel/tifla matul tkabbir rapidu.

It-tabib tieghek ghandu jissorveljak ghal-livelli gholja ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija) waqt
kura b’NutropinAq. Jekk ged tigi kkurat bl-insulina, it-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu bzonn
jaggusta d-doza tal-insulina tieghek. Jekk ghandek id-dijabete u marda tal-ghajnejn severa/li ged
taggrava assocjata m’ghandekx tigi kkurat b’NutropinAg.

It-tabib tieghek ghandu jiccekkja l-funzjoni tat-tirojde tieghek kull tant Zzmien u jekk mehtieg
jippreskrivi kura adegwata. Jekk ghandek glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed li twassal
ghal-livelli baxxi tal-ormoni tat-tirojde (ipotirojdizmu) din ghandha tigi kkurata gabel ma tibda
kura b’NutropinAq. Jekk l-ipotirojdizmu tieghek ma jigix ikkurat, dan jista’ jwaqqaf
NutropinAq milli jahdem.

Jekk ghandek terapija ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek
b’mod regolari peress li jista’ jkollok bzonn aggustament fid-doza tal-glukokortikojdi tieghek.
Jekk kellek tumur (kancer) fil-passat, spe¢jalment tumur li jaffettwa I-mohh, it-tabib tieghek
ghandu joqghod attent hafna u jezaminak b’mod regolari ghal possibbilta li t-tumur jerga’
johrog mill-gdid.

Numru zghir ta’ pazjenti b’deficjenza tal-ormoni tat-tkabbir ikkurati bl-ormon tat-tkabbir
kellhom lewkimja (kanc¢er tad-demm). Madankollu ma gietx ippruvata relazzjoni ta’ kawza u
effett ma’ kura bl-ormon tat-tkabbir.

Jekk kellek trapjant tal-kliewi kura b’NutropinAq ghandha titwaqqaf.

Jekk ghandek komplikazzjonijiet wara kirurgija magguri (kirurgija open-heart jew addominali),
trawma multipla, insuffi¢jenza respiratorja akuta, jew kondizzjonijiet simili, it-tabib tieghek
ghandu jiddeciedi jekk huwiex perikoluz li titkompla I-kura b’NutropinAgq.

Jista’ jkun hemm riskju akbar li tizviluppa infjammazzjoni tal-frixa (pankreatite), li tikkawza
wgigh sever fl-addome u fid-dahar. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek
tizviluppaw ugigh fl-istonku wara li tiehdu NutropinAqg.

Jekk ghandek is-sindrome ta’ Prader-Willi, m’ghandekx tigi kkurat b’NutropinAq jekk ma
jkollokx defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

Medicini ohra u NutropinAq

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicina ohra.

jekk ghandek terapija ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi din tista’ tnaqqas l-effett ta’
NutropinAq fuq it-tkabbir. Ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek b’mod regolari peress li jista’
jkollok bzonn aggustament fid-doza tal-glukokortikojdi tieghek.

jekk qed tigi kkurat bl-insulina, it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza tal-insulina
tieghek.

jekk ged tigi kkurat bi sterojdi tas-sess, antikonvulzivi jew cyclosporin staqsi lit-tabib ghall-
parir. Jekk tkun iddijanjostikat b’insuffi¢jenza adrenali waqt kura b’NutropinAg, inti tehtieg
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kura bi sterojdi. Jekk diga qed tigi kkurat ghall-insuffi¢jenza adrenali jista’ jkollok bZzonn
aggustament fid-doza tal-isterojdi tieghek.

. b’mod partikolari, ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medicini ohra. It-
tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza ta’ NutropinAq jew ta’ medi¢ini ohra:
- Estrogenu mehud b’mod orali jew ormoni ohra tas-sess.

Tqala u treddigh

Ghandek tieqaf tiehu NutropinAq jekk inti tqila.

Ghandu jkun hemm attenzjoni wagqt it-treddigh waqt kura b’NutropinAq.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Ma kien innutat 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni waqt I-uzu ta’ NutropinAg.
NutropinAq huwa essenzjalment “minghajr sodium”

Dan il-prodott medi¢inali fih ingas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri, huwa
essenzjalment “minghajr sodium”.

3. Kif ghandek tuza NutropinAq

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Terapija b’NutropinAq ghandha ssir taht il-gwida

regolari ta’ tabib li ghandu esperjenza fid-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

Id-doza ta’ NutropinAq li ghandha tigi injettata se tigi deciza mit-tabib tieghek. Tbiddilx id-dozagg
minghajr ma tikkonsulta lit-tabib tieghek. Id-doza rrakkomandata hija:

Fi tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir:
0.025 - 0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem injettata kuljum taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda).

Fi bniet bis-sindrome ta’ Turner:
Sa 0.05 mg/kg ta’ piz tal-gisem injettata kuljum taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda).

Fi tfal b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi:
Sa 0.05 mg/kg ta’ piz tal-gisem injettata kuljum taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda). Inti tista’
tkompli I-kura b’NutropinAq sakemm ikollok trapjant tal-kliewi.

F’adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir:

Dozi baxxi tal-bidu ta’ 0.15 - 0.3 mg injettati kuljum taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda). Wara t-
tabib jista’ jzid id-doza skont ir-rispons tieghek. Id-doza finali rari tkun aktar minn 1.0 mg/jum. B’mod
generali, ghandha tinghatalek 1-ingas doza li twassal ghal rispons.

Kura b’NutropinAq hija terapija fit-tul. Ghal aktar taghrif stagsi lit-tabib tieghek.
Kif ghandek tinjetta NutropinAq

Id-doza ta’ NutropinAq li ghandha tigi injettata se tigi deciza mit-tabib tieghek. Inti ghandek tinjetta
NutropinAq kuljum taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda). Huwa importanti li tibdel il-post fejn tiehu I-
injezzjoni tieghek kuljum biex tigi evitata hsara lill-gilda tieghek.

NutropinAq huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghal hatna dozi. Wara li titnehha mill-frigg, jekk is-
soluzzjoni tkun imdardra, il-kontenut m’ghandux jigi injettat. Dawwar bil-mod. Thawwadx bis-sahha
ghax dan jista’ jbiddel in-natura tal-proteina.
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Biex tinjetta NutropinAq ghandek tuza 1-Pinna NutropinAq. Ghal kull injezzjoni ghandek tuza labra
ghall-injezzjoni sterili gdida. Aqra l-istruzzjonijiet ghall-uzu kollha b’attenzjoni (fuq wara) qabel tibda
tuza I-Pinna NutropinAq. Fil-bidu tat-terapija, huwa rrakkomandat li tabib jew infermier jaghtuk I-
injezzjoni u jharrguk bil-Pinna NutropinAq. Wara dan it-tahrig, inti tkun tista’ tinjetta lilek innifsek
jew tigi injettat minn persuna mharrga li tichu hsiebek.

Jekk tuza NutropinAq aktar milli suppost

Jekk injettajt aktar NutropinAq milli suppost, ikkuntattja lit-tabib tieghek ghal parir. Jekk tinjetta wisq
NutropinAg, il-livell taz-zokkor fid-demm jista’ jonqos u jsir baxx izzejjed u wara joghla zzejjed
(iperglicemija).

Jekk tinjetta wisq NutropinAq fuq perjodu twil ta’ zmien (snin), jista’ jkollok xi tkabbir e¢¢essiv ta’
partijiet tal-gisem tieghek bhall-widnejn, imnieher, xufftejn, ilsien u l-ghadma tal-hadd (gigantizmu
u/jew akromegalija).

Jekk tinsa tiehu NutropinAq

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiechu. L-ghada kompli bid-
dozagg tas-soltu tieghek u ghid lit-tabib tieghek fl-appuntament li jmiss tieghek.

Jekk tieqaf tuza NutropinAq

Stagsi ghall-parir minghand it-tabib tieghek qabel ma tieqaf tuza NutropinAq. Jekk tieqaf tuza
NutropinAq kmieni wisq jew ghal tul ta’ zmien twil wisq, ir-rizultati ma jkunux kif mistenni.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota xi bidla jew Zieda fit-tkabbir ta’ marki tat-twelid
tumuri precedenti (ikkonfermat mit-tabib tieghek), il-kura b’NutropinAq ghandha titwaqqaf minnufih.
Dan l-effett sekondarju mhux komuni, u jista’ jaffettwa sa pazjent wiehed minn kull 100 pazjent.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok tibdil fil-vista, ugigh ta’ ras qawwi jew frekwenti,
assoc¢jati ma’ dardir (tqalligh) jew rimettar. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda temporanja fil-
pressjoni gewwa l-mohh (pressjoni gholja fil-kranju). Jekk ghandek pressjoni gholja fil-kranju, it-tabib
tieghek jista’ jiddec¢iedi li jnagqas temporanjament jew iwaqqaf it-terapija b’NutropinAq. Wara t-
terapija tista’ tinbeda mill-gdid wara 1i jghaddi l-episodju. Dan l-effett sekondarju huwa rari, u jista’
jaffettwa sa pazjent wiehed minn kull 1,000.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent wiehed minn kull 10)

Netha tal-idejn u tas-saqajn ikkawzata minn akkumulazzjoni ta’ fluwidu (edima periferali) kultant
assoc¢jata ma’ wgigh lokalizzat fil-muskoli (majalgja) u wgigh fil-gogi (artralgja). Dawn l-effetti
sekondarji normalment jidhru fl-adulti fil-bidu tal-kura u jghaddu malajr. Edima kienet irrappurtata
bhala komuni fit-tfal.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

Attivita baxxa tal-glandola tat-tirojde li twassal ghal-livelli baxxi tal-ormoni tat-tirojde
(ipotirojdizmu). Jekk l-ipotirojdizmu tieghek ma jkunx ikkurat, dan jista’ jwaqqaf lil NutropinAq milli
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jahdem. It-tabib tieghek ghandu jic¢ekkja I-funzjoni tat-tirojde tieghek kull tant zmien u jekk mehtieg
jippreskrivi kura adegwata.

Kapacita mnaqqgsa li tassorbi z-zokkor (glucose) mid-demm tieghek li twassal ghal livelli gholja ta’
zokkor fid-demm (iperglicemija). It-tabib tieghek ghandu jissorveljak ghal sinjali ta’ dan waqt kura
b’NutropinAq. Jekk ged tigi kkurat bl-insulina, it-tabib tieghek ghandu mnejn ikollu bzonn jaggusta d-
doza tal-insulina tieghek.

Sensazzjoni ta’ dghjufija (astenja) u zieda fit-tensjoni tal-muskoli (ipertonija).

Ugigh, fsada, tbengil, raxx u hakk fis-sit tal-injezzjoni. Dawn jistghu jigu evitati bl-uzu ta’ teknika ta’
injezzjoni korretta u billi jinbidlu s-siti tal-injezzjoni.

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi (tip ta’ proteina maghmula mill-gisem) ghal somatropin.
Meta dawn l-antikorpi nstabu fil-pazjenti, dawn ma telfuhomx milli jikbru.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)

Tnaqgqis fin-numru ta’ ¢elluli homor tad-demm fid-demm (anemija), tnaqqis fil-livell taz-zokkor fid-
demm (ipoglicemija) u zieda fil-livelli tal-fosfat (iperfosfatemija).

Bidliet fil-personalita jew imgiba mhux normali.

Tingiz persistenti, sensazzjoni ta’ hruq, ugigh u/jew tnemnim fil-pala tal-id ikkawzati minn nerv
magqrus fil-polz (sindrome carpal tunnel).

Movimenti involuntarji rapidi tal-ghajnejn (nistagmus), nefha tan-nerv ottiku fil-ghajn (papilloedima),
vista doppja (diplopja), ugigh ta’ ras, nghas u vertigo.

Zieda fir-rata tal-qalb (takikardija) u pressjoni gholja. Rimettar, ugigh fl-istonku, gass (flatulenza) u
thossok imdardar (tqalligh).

Gilda sensittiva u xotta (dermatite bil-qxur), bidliet fil-hxuna tal-gilda, tkabbir e¢¢essiv ta’ xaghar fil-
wice u l-gisem (irsutizmu), horriqija (urtikarja).

Kurvatura fis-sinsla (skoljosi). Jekk ghandek skoljosi, se jkollok bzonn tigi ezaminat ta’ spiss ghal
zieda fil-kurva.

Disturb fl-ghadam fejn il-parti ta’ fuq tas-sieq (wirk) timxi ’l barra minn mal-genbejn (epifisi ewlenija
tal-wirk im¢aqalqa minn postha). Dan generalment jigri f’pazjenti li jikbru malajr. Pazjenti b’disturbi
endokrinologi¢i huma aktar suxxettibli li jizviluppaw epifisi ewlenija tal-wirk im¢aqalqa minn postha.

Tnaqqis fid-dags tal-muskoli (atrofija tal-muskoli), ugigh fil-gogi (artralgja) u wgigh fl-ghadam.

Diffikulta biex izzomm l-awrina (inkontinenza tal-awrina), frekwenza gholja (pollakjurja) u volum
(poliurja) tal-awrina.

Fsada mill-guf (emorragija mill-utru), tnixxija genitali u tkabbir tas-sider (ginekomastija).

Telf/zieda lokalizzati ta’ xaham mill-gilda (lipodistrofija, atrofija/ipertrofija fis-sit tal-injezzjoni).
Adenojdi mkabbra b’sintomi simili bhal tunsilli mkabbra (ara rari).

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000)
Zieda fil-livelli ta> zokkor fid-demm (ipergli¢emija, dijabete mellitus). Dijabete mellitus tista’ twassal

ghal zieda fl-awrina, ghatx u guh. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi, ghandek tgharraf lit-
tabib tieghek.
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Tunsilli mkabbra li jwasslu ghall-inhir, diffikulta biex tichu nifs jew biex tibla’, interruzzjoni qasira
tan-nifs waqt l-irqad (apnea waqt I-irqad), jew fluwidu fil-widna, kif ukoll infezzjonijiet tal-widna.
Jekk dan jidher li huwa problematiku hafna, ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek.

Sensazzjonijiet mhux normali ta’ tnemnim, tingiz jew tirzih (parastezija), zvilupp mhux normali tal-
ghadam, marda li ghandha effett fuq it-tkabbir tal-ghadam (osteokondrosi) u dghjufija fil-muskoli.

Effetti sekondarji rari ohra osservati b’kura ta’ NutropinAq jinkludu hakk mal-gisem kollu, raxx, vista
mcajpra, zieda fil-piz, sturdament, dijarea, nefha fil-wic¢, gheja, ugigh, deni, depressjoni u diffikulta
biex torqod (insomnja).

Effetti sekondarji specifi¢i ghall-indikazzjoni osservati waqt provi klinici

Fi tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir tumuri fil-mohh (sistema nervuza ¢entrali) kienu rrappurtati
b’mod komuni. Mill-236 pazjent irregistrat fl-istud;ji klini¢i 3 pazjenti kellhom tumur fis-sistema
nervuza ¢entrali. Mit-3 pazjenti b’tumur fis-sistema nervuza ¢entrali, zewg pazjenti kellhom
medulloblastoma rikorrenti u pazjent wiehed kellu istjo¢itoma. Ara wkoll sezzjoni “twissijiet u
prekawzjonijiet”.

Bniet bis-sindrome ta’ Turner irrappurtaw b’mod komuni fsada gawwija mhux normali waqt il-
mestrwazzjoni.

Tfal b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi rrappurtaw b’mod komuni infjammazzjoni tal-kisja tal-addome
(peritonite), nekrosi tal-ghadam u zieda fil-livelli ta’ krejatinina fid-demm. Dawn huma aktar
probabbli li jizviluppaw Zieda fil-pressjoni fil-mohh (pressjoni gholja fil-kranju), bl-akbar riskju fil-
bidu tal-kura, ghalkemm tfal b’defi¢jenza organika tal-ormon tat-tkabbir u bis-sindrome ta’ Turner
ukoll ghandhom zieda fl-in¢idenza.

Adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir irrappurtaw b’mod komuni sensazzjonijiet mhux normali ta’
tnemnim, tingiz jew tirzih (parastezija), livelli gholja b’mod mhux normali ta’ glucose fid-demm,
lipidi (xaham) zejda fid-demm, nuqqas ta’ rqad, disturbi fil-gogi, artrozi (marda degenerattiva tal-
gogi), dghjufija fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fis-sider u tkabbir tas-sider (ginekomastija).
Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen NutropinAq

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

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

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

Wara l-ewwel uzu, I-iskarto¢¢ jista’ jigi mahzun ghal mhux aktar minn 28 gurnata f’temperatura ta’
2°C - 8°C. Bejn injezzjoni u ohra tnehhix l-iskarto¢¢ 1i ged jintuza mill-Pinna NutropinAq.

Tuzax NutropinAq jekk tinnota li s-soluzzjoni hija mdardra.

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

X’fih NutropinAq

Is-sustanza attiva ta’ NutropinAq hi somatropin®.

* Somatropin huwa ormon tat-tkabbir uman maghmul f’¢elluli ta’ Escherichia coli permezz ta’

teknologija tat-tfassil tad-DNA.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium chloride, phenol likwifikat, polysorbate 20, sodium citrate
dihydrate, citric acid anidru u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher NutropinAq u I-kontenut tal-pakkett

NutropinAq huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni (fi skartoc¢ (10 mg/2 ml) - daqgs tal-pakkett ta’ 1, 3 u 6).
Is-soluzzjoni ghal hatna dozi hija ¢ara u bla kulur.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100

Boulogne-Billancourt, Franza

Manifattur: IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activités du Plateau de Signes, CD no 402,

83870 Signes, France

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV

Tél/Tel: +32 -9 -243 96 00

Bboarapus
Biomapas UAB
Ten.: +370 37 366307

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.0.
Tel: +420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,
island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
T1f/Pub/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Tel: +49 89 2620 432 89

Eesti )
CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540

Latvija
Ipsen Pharma parstavnieciba
Tel: +371 676 22233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. +370 700 33305

Magyarorszag
Ipsen Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-555-5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 55 41 600

Polska

Ipsen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 653 6800

37



EXAada, Konpog, Malta
Ipsen Movonpdécwnn EITE
TnA: +30-210 - 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma S.A.U.
Tel: +34 - 936 - 858 100

France
Ipsen Pharma
Tél:+33-1-58335000

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)

Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: +44 (0)1753 62 77 77

Italia
Ipsen SpA
Tel: +39-02-3922 41

Portugal
Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.
Tel: + 351 - 21 - 412 3550

Roménia
Ipsen Pharma Roméania SRL
Tel: +40 (021) 231 27 20

Slovenija
Biomapas UAB
Tel: + 370 37 366307

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Hrvatska
Biomapas Zagreb d.o.o.
Tel: + 38517 757 094

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £<{Xahar/SSSS}>

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.cu.
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Pinna NutropinAq Istruzzjoni ghall-uzu ma’ NutropinAq

TINJETTAX IL-MEDICINA QABEL MA TIGI MHARREG SEW FIL-METODI XIERQA MIT-
TABIB JEW MILL-INFERMIER TIEGHEK

Attenzjoni:
Qabel ma tuza 1-Pinna NutropinAq tieghek, jekk joghgbok aqra I-istruzzjonijiet li gejjin b’attenzjoni.
Nissuggerixxu wkoll li tikkonsulta lit-tabib jew lill-infermier tieghek ghal dimonstrazzjoni.

II-Pinna NutropinAq hija mahsuba biss ghall-uzu ma’ skrata¢ ta’ NutropinAq (uzu ghal taht il-gilda
biss).

Kif muri fl-istampi hawn taht, il-Pinna NutropinAq u l-iskrata¢ huma disponibbli f’zewg mudelli (bi
jew bla kulur isfar mizjud). [I-mod kif tahdem il-pinna u I-kontenut tal-iskrata¢ huma I-istess ghaz-
zewg mudelli. Kull wiehed miz-zewg mudelli ta’ skrata¢ NutropinAq jista’ jintuza ma’ kull mudell ta’
Pinna NutropinAq.

Uza biss il-labar ghall-pinna rrakkomandati mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

L-iskala ta’ dozagg li tinstab hdejn it-tieqa tal-kontenitur tal-iskartoc¢ m’ghandhiex tintuza biex tkejjel
id-doza. Ghandha tintuza biss biex tiehu estimu tad-dozagg li fadal fl-iskartoc¢. Dejjem irreferi ghal-
LCD (Display ta’ Kristalli Likwidi - Liquid Crystal Display), u mhux ghac-¢ek¢ik li jinstema’, biex
tipprepara injezzjoni ta’ NutropinAq. I¢-cekéik huwa biss konferma li tinstema’ li 1-buttuna s-sewda
tad-doza giet im¢aqalqa.

Dejjem ahzen il-pinna u l-iskrata¢ f’post nadif u sikur fil-frigg, f’temperatura ta’ 2-8°C u fejn ma
jintlahqux u ma jidhrux mit-tfal. Ipprotegi minn dawl qawwi. Uza kontenitur ghat-tkessih biex tahzen
il-Pinna NutropinAq tieghek meta tivvjagga. NutropinAq huwa iddisinjat biex jiflah perjodu ta’ hin
(siegha l-aktar) barra mill-frigg kuljum. Evita postijiet ta’ temperatura estrema. I¢¢ekkja d-data ta’
skadenza tal-iskartoc¢¢ gabel 1-uzu.

Biex tevita tixrid ta’ infezzjoni, segwi dawn il-mizuri ta’ sigurta:

. Ahsel idejk tajjeb b’sapun u ilma gabel ma tuza l-pinna tieghek.

Naddaf is-sigill tal-lasktu tal-iskartoc¢ b’imselha tal-alkohol jew b’bi¢¢a tajjar imxarba bl-
alkohol.

Evita li tmiss is-sigill tal-lasktu tal-iskartoc¢ f’kull waqt.

Jekk bi zball missejt is-sigill tal-lasktu tal-iskartoc¢, naddfu b’imselha tal-alkohol.
Tuzax l-istess labra ghall-aktar minn persuna wahda.

Uza l-labar darba wahda biss.
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Komponenti tal-Pinna NutropinAq:
L-oggetti mehtiega ghall-ghoti ta’ injezzjoni huma murija hawn taht. Igbor dawn il-komponenti kollha
qabel 1-uzu.

Ghatu tal-pinna Protezzjoni passiva tal- Protezzjoni attiva talJabra
labra (jekk mehtieg) (jekk mehtieg)

Indikarur digital tad-doza z

Buttuna sewda Buttuna sewda
tad-doza biex issakkar
' Buttuna
Pinna bajdali
Kontenitur timisettja
tal-iskartoée Skartoécta’
Labra NutropinAq

L-iskartoéé u I-Pinna NutropinAq tieghek se jkunu pprovduti separatament.

Parti I: Preparazzjoni u Injezzjoni

Segwi l-istruzzjonijiet f’din is-sezzjoni jekk qed tuza l-pinna ghall-ewwel darba jew ged tbiddel
skartoc¢ vojt.

Spezzjona kull skartoce gdid qabel 1-uzu. Xi drabi, wara li titpogga fil-frigg, tista’ tinnota li frak zghar
u bla kulur huma prezenti fis-soluzzjoni ta’ NutropinAq. Din mhix xi haga rari ghal soluzzjonijiet li
fihom proteini bhal NutropinAq u ma taffettwax il-qawwa tal-prodott. Halli I-iskartoc¢ jilhaq it-
temperatura tal-kamra u dawwar bil-mod. Thawwadx. Jekk is-soluzzjoni tkun imdardra jew ma tkunx
¢ara jew ikun fiha xi bi¢¢iet solidi, I-iskartoc¢ m’ghandux jintuza. Irritorna l-iskartoc¢e lill-ispizjar
tieghek jew lit-tabib 1i ppreskrivihulek.

1. Nehhi 1-ghatu ahdar tal-pinna u holl il-kontenitur tal-iskarto¢¢ minn mal-
pinna. Jekk hemm bzonn, nehhi I-iskarto¢¢ vojt u armih kif suppost.

2. Aghfas il-buttuna 1-bajda li tirrisettja.

3. Dawwar il-buttuna s-sewda tad-doza lejn ix-xellug lura fil-pozizzjoni tal-
bidu sakemm ma tkunx tista’ ddur aktar. (4ra [-istampa.) Wara, dawwar il-buttuna
tad-doza lejn il-lemin sakemm tintlahaq il-pozizzjoni tal-ewwel ¢ekcika (madwar %4
ta’ dawra). Dan jiggarantixxi li l-lasta tal-planger tigi rrisettjata lura ghall-pozizzjoni
tal-bidu. Jekk dan ma jsirx meta l-buttuna tad-dozagg tinghafas l-ewwel,
NutropinAq jinhela jew l-iskartoc¢ jista’ jixxaqqaq.

4. Dahhal l-iskarto¢¢ gol-kontenitur tal-iskartoc¢, wara wahhal il-kontenitur
tal-iskartoc¢ lura fuq il-pinna. (Ogghod attent sabiex ma tmissx is-sigill tal-lasktu.)

1skartoce.
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6. B’attenzjoni nehhi z-zewg ghotjien ta’ protezzjoni minn mal-labra billi tigbed bil-mod. Tarmix
1-ghatu 1-kbir minhabba li dan se jintuza aktar tard ghat-tnehhija u r-rimi tal-labra kif suppost.

7.

8.

Wagqt li zzomm il-pinna bil-labra thares il fuq, bil-mod tektek il-kontenitur
tal-iskartoc¢ biex xi bziezaq tal-arja 1i jistghu jkunu prezenti jitilghu ’1 fuq. Waqt li
tibqa’ zzomm il-pinna f’pozizzjoni wieqfa, aghfas il-buttuna s-sewda tad-doza ’l
gewwa sakemm tfaqqa’ fil-pozizzjoni. Ghandek tara qatra ta’ soluzzjoni tifforma.
Kun pacenzjuz(a). Jekk il-medi¢ina ma tidhirx wara ftit sekondi, jista’ jkollok
bzonn terga’ taghfas il-buttuna li tirrisettja.

Jekk ma tidher l-ebda qatra ta’ medicina, erga’ aghfas il-buttuna I-bajda li
tirrisettja. Issa dawwar il-buttuna s-sewda tad-doza lejn il-lemin (4ra l-istampa)
b’¢cek¢ika wahda (0.1 mg). Jekk bi zball iddawwarha wisq, mur lura b’¢ekcika
wahda (0.1 mg).

9. Wagqt li tibqa’ Zzomm il-pinna f’pozizzjoni wieqfa, erga’ imbotta I-buttuna s-sewda tad-doza u
osserva l-ponta tal-labra ghal qatra ta’ medic¢ina. Irrepeti passi 8 u 9 sakemm tidher.

10. Aghfas il-buttuna I-bajda li tirrisettja.

11.

Issettja d-doza mehtiega billi ddawwar il-buttuna s-sewda tad-doza. Jekk ma

tkunx tista’ tissettja doza shiha, ibda skartoc¢ gdid (kif deskritt f*Parti I), jew injetta
doza parzjali. Wara, ibda skartoc¢ gdid (kif deskritt f*Part I) biex taghti 1-bqija tal-
medicina tieghek. It-tabib jew l-infermier tieghek se jgharrfuk dwar il-pro¢edura
biex taghti l-ahhar doza fl-iskartoce.

Ipprepara s-sit tal-injezzjoni billi timshu b’imselha mxarrba b’antisettiku. Siti tal-injezzjoni
jinkludu I-parti ta’ fuq tad-dirghajn, iz-zaqq, u l-parti ta’ fuq tal-koxox. Biddel is-siti tal-
injezzjoni sabiex tevita wgigh. Ghandek tbiddel is-sit tal-injezzjoni anke jekk ghandek preferenza

ghal xi sit partikolari.

(Y
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<

II-Parti ta’ Fuq tad-driegh

Zaqq

Koxxa

12.

Jekk ged tuza protezzjoni passiva (jew l-ebda protezzjoni) mur ghall-pass 13.

Jekk qed tuza protezzjoni attiva, zerzaq il-protezzjoni ghal fuq il-pinna u aghfas iz-
zewg buttuni suwed li jsakkru fuq il-protezzjoni tal-labra lejn il-ponta.
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13. Issettja I-ponta tal-pinna fuq is-sit tal-injezzjoni ppreparat u aghfas il-labra gol-gilda billi
timbotta 1-pinna ’1 isfel sakemm il-protezzjoni tkun maghfusa ghalkollox. It-tabib jew l-infermier
tieghek se juruk kif taghmel dan. Issa inti lest biex taghti d-doza. Aghfas il-buttuna s-sewda tad-doza ’1
isfel. Zomm il-buttuna tad-doza maghfusa ghal 5 sekondi wara li timbotta d-doza, imbaghad nehhi I-
pinna minn mal-gilda. Tista’ tara qatra demm. Jekk trid, wahhal stikka li tehel fuq is-sit tal-injezzjoni.

14. Nehhi I-protezzjoni tal-labra mill-pinna (jekk uzajt wahda) billi tigbed u poggi I-ghatu I-kbir tal-
labra fuq wicé catt. Zerzaq il-labra fih sabiex tigborha u imbotta 1-ghatu kompletament 1 isfel fuq il-
labra. Aqla’ I-labra billi ddawwar u armiha kif jixraq. It-tabib jew l-infermier tieghek se jghidulek kif
ghandek tarmi l-oggetti li uzajt ghall-injezzjoni. Dejjem ahzen il-kontenitur tar-rimi tieghek fejn ma
jintlahagx mit-tfal.

15. Wahhal I-ghatu tal-pinna u rritornaha fil-kaxxa taghha bil-buttuna s-sewda tad-doza maghfusa ’l
gewwa. Ghandek dejjem tahzen il-pinna fil-frigg. Tnehhix l-iskartoc¢ bejn I-injezzjonijiet.
TIFFRIZAX.

Ghall-injezzjonijiet ta’ wara bil-Pinna NutropinAq, wahhal labra gdida, aghfas il-buttuna I-
bajda li tirrisettja u ssettja d-doza tieghek.

Parti II: Hazna u Manutenzjoni

Segwi dawn il-pariri sabiex tiggarantixxi kura xierqa tal-Pinna NutropinAq tieghek:

. Dejjem zomm il-Pinna NutropinAq tieghek u I-iskarto¢¢ fil-frigg u pprotegihom mid-dawl meta
ma jkunux qged jintuzaw.
. Tista’ tnehhi I-pinna u l-iskarto¢¢ mill-frigg sa 45 minuta gabel [-uzu.

. Thallix il-Pinna NutropinAq u/jew l-iskartocc tieghek jiffrizaw. Kellem lit-tabib jew lill-
infermier tieghek ghal sostituzzjoni jekk il-pinna jew l-iskartoc¢ ma jahdmux.

. Evita temperaturi e¢¢essivi. Is-soluzzjoni fl-iskarto¢¢ hija stabbli sa 28 gurnata wara I-ewwel
uzu meta tinhazen f’temperatura ta’ 2 - 8°C.

. Jekk il-pinna tieghek tehtieg li titnaddaf, tpoggihiex fl-ilma. Uza bi¢¢a mxarrba biex tnehhi I-
hmieg. Tuzax alkohol.

. Meta ged tipprepara skartoc¢ gdid, jista’ jkollok bzonn tirrepeti Parti I, passi 8 u 9 sa total ta’ 6

darbiet (0.6 mg) biex tnehhi 1-bziezaq tal-arja. Bziezaq zghar jistghu jibqghu u dawn ma

jaffettwawx id-doza.

[I-pinna ghandu jkun fiha NutropinAq li gqed jintuza. Tnehhix l-iskartoc¢ bejn 1-injezzjonijiet.

L-iskarto¢¢ ta’ NutropinAq jista’ jibga’ jintuza sa 28 gurnata.

Tahzinx il-Pinna NutropinAq bil-labra mwahhla.

Evita li tuza l-pinna vi¢in ta’ jew fuq taghmir iehor ghax dan jista’ jwassal ghal zieda fl-

emissjonijiet elettromanjetici jew tnaqqis fl-immunita elettromanjetika u jwassal biex il-pinna

ma tahdimx kif suppost.

Barra minn hekk, taghmir portabbli tal-komunikazzjonijiet bi Frekwenza tar-Radju ghandu jintuza

mhux eqreb minn 30 ¢m (12-il pulzier) minn kwalunkwe parti tal-pinna. Inkella, dan jista’ jwassal

ghal degradazzjoni tal-prestazzjoni tal-pinna.

Parti II1: Labar ghall-Pinna NutropinAq

It-tabib jew l-infermier tieghek se jirrakkomandaw labra li hija xierqa ghalik. Dejjen uza I-labar
irrakkomandati.

Labar minn pajjizi ohra jistghu ma jagblux mal-Pinna NutropinAq tieghek. Jekk issiefer barra mill-

Unjoni Ewropea, kun zgur li tiehu bizzejjed labar ghat-tul tas-safra.

Parti IV: Mistoqsijiet Komuni
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M: Hemm bzonn nibdel il-labra kull darba li nuza I-Pinna NutropinAq tieghi?
T: Iva. Ghandha tintuza labra gdida ghal kull injezzjoni. II-labra tkun sterili biss meta tintuza ghall-
ewwel darba.

M: Fejn ghandi nahzen il-Pinna NutropinAq tieghi?
T: Ghandek tahzen il-Pinna NutropinAq fil-kaxxa, gol-frigg meta jiddahhal skartoc¢. Meta tivvjagga,
poggi l-kaxxa tal-pinna f’kaxxa li tkessah. TIFFRIZAX.

M: Ghalfejn ghandi nzomm il-medi¢ina tieghi fil-frigg?
T: Sabiex izzomm il-qawwa taghha.

M: Nista’ nahzen il-Pinna NutropinAq tieghi fil-friza?
T: Le. Jekk tiffriza taghmel hsara lill-pinna u lill-medic¢ina.

M: Kemm nista’ nzomm il-Pinna NutropinAq u l-iskartoc¢¢ tieghi barra mill-frigg?
T: Nirrakkomandaw li mhux aktar minn siegha. It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtuk parir dwar
il-hazna tal-pinna.

M: X’inhi d-doza massima li I-Pinna NutropinAq tista’ taghti f’injezzjoni wahda?

T: II-Pinna NutropinAq tista’ taghti doza minima ta’ 0.1 mg sa doza massima ta’ 4.0 mg (40 ¢ek¢ika).
Jekk tipprova tiehu doza ta’ aktar minn 4 mg f’darba, il-medic¢ina se tigi imbuttata ’l barra mil-labra u
tinhela jew pressa zejda titpogga fuq l-iskarto¢¢ u dan jista’ jixxaqqaqg.

M: Huwa possibbli li ndawwar il-buttuna s-sewda tad-doza lura jekk infaqgqaghha wisq drabi?
T: Iva. Tista’ ddawwar il-buttuna s-sewda tad-doza lura sakemm in-numru t-tajjeb jidher fuq 1-LCD.

M: X’ghandi naghmel jekk ma baqax bizzejjed soluzzjoni fl-iskarto¢¢ ghad-doza li jmiss tieghi?
T: It-tabib jew l-infermier tieghek se jgharrfuk dwar x’ghandek taghmel ghall-ahhar doza fl-iskartoc¢.

M: Ghaliex ghandi ndawwar lura l-buttuna s-sewda tad-doza fuq il-Pinna NutropinAq tieghi
kull darba li nibdel l-iskartoé¢é¢?

T: Dan jiggarantixxi li I-lasta tal-planger tirrisettja kompletament lura fil-pozizzjoni tal-bidu. Jekk dan
ma jsirx, il-likwidu johrog mil-labra meta jitpogga skarto¢¢ gdid fil-pinna.

M: Nista’ nuza I-Pinna NutropinAq tieghi minghajr il-protezzjonijiet?
T: Iva. [I-Pinna NutropinAq tieghek tahdem minghajr il-protezzjonijiet. [l-protezzjonijiet mhumiex
obbligatorji u jghinuk taghti l-injezzjoni tieghek.

M: X’naghmel jekk inwaqqa’ I-Pinna NutropinAq tieghi?

T: Jekk twaqqa’ 1-Pinna NutropinAq, i¢¢ekkja jekk l-iskartoc¢ ghandux hsara. Ghandek ticcekkja
wkoll il-pinna sabiex tara jekk il-buttuna s-sewda tad-doza ticcaqlagx ’il fuq u ’1 isfel kif suppost u li I-
apparat tal-ghadd tal-LCD hux qed jahdem. Jekk l-iskartoc¢ jew il-pinna ghandhom il-hsara, sagsi lit-
tabib jew lill-infermier tieghek ghal sostituzzjoni.

M: Kemm nista’ ndum nuza I-Pinna NutropinAq tieghi?
T: Il-Pinna NutropinAq hija mahsuba sabiex iddum 24 xahar minn meta tuza l-pinna ghall-ewwel
darba.

M: Xi tfisser “bt” itteptep fl-LCD?

T: Il-batterija fil-Pinna NutropinAq tieghek qed titlef i¢-carg taghha. Jekk joghgbok kellem lit-tabib
jew lill-infermier tieghek biex tbiddel il-pinna. Batteriji generalment iservu 24 xahar u ghandhom hajja
ta’ 4 gimghat minn meta “bt” tibda tteptep.

M: Xi tfisser “[=]” itteptep fI-LCD?

T: L-ewwel twissija ta’ Tmiem tal-hajja: malli tixghel il-pinna, it-teptip tas-sinjal ta’ twissija ta’
“tmiem tal-hajja” jindika li I-pinna waslet lejn 1-ahhar tal-hajja taghha. Is-sinjal ta’ twissija ta’ “tmiem
tal-hajja” jidher minflok I-ahhar doza. Il-pinna se tahdem ghal madwar xahar iehor gabel ma d-display
jintefa b’mod permanenti.
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M: Kif nibdel il-Pinna NutropinAq tieghi?

T: Ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ghandek bzonn tibdel xi parti jew jekk ghandek
bzonn tibdel il-pinna kollha.

Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali. Ir-rapprezentant lokali
tieghek u l-manifattur tal-apparat Pinna NutropinAq huma l-istess bhal dawk tal-prodott medic¢inali
deskritt qabel. Jekk joghgbok ara sezzjoni 6 fil-pagni ta’ qabel ghad-dettalji tal-kuntatt.

CE 0459

Manifattur: [IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’ Activités du Plateau de Signes, CD no 402,
83870 Signes, Franza

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ <{XX/SSSS}>

NutropininAq huwa trademark irregistrata ta’ Genentech, Inc.
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