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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢¢
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull mL tas-soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 10 1U)
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 5 mg ta’ somatropin* (15 1U) .

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Din il-medi¢ina fiha 9 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL.
Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull mL tas-soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 20 1U)
Skartoc¢¢ wiehed fih 1.5 mL i jikkorrispondu ghal 10 mg ta’ somatropin* (30 1U).

* prodott f”Escherichia coli b’teknologija tad-DNA rikombinanti.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Is-soluzzjoni hija trasparenti U minghajr kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trabi, tfal u adolexxenti

- Disturb tat-tkabbir minhabba tnixxija insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir (defi¢jenza tal-ormon
tat-tkabbir, GHD).

- Disturb tat-tkabbir asso¢jat mas-sindrome ta’ Turner.

- Disturb tat-tkabbir asso¢jat ma’ insuffi¢jenza kronika tal-kliewi.

- Disturb tat-tkabbir (puntegg ta’ devjazzjoni standard tat-tul attwali - current height standard
deviation score (SDS) ta’ < -2.5 u SDS tat-tul aggustat tal-genituri ta’ <-1) fi tfal
qosra/adolexxenti li twieldu zghar ghaz-zmien tat-tqala (small for gestational age, SGA), li
jkollhom piz u/jew tul tat-twelid ta’ inqas minn -2 tad-devjazzjoni standard (standard deviation,
SD), u li ma jkunx irnexxielhom juru tkabbir ta’ rkupru (velo¢ita tat-tul - height velocity (HV)
SDS < 0 matul 1-ahhar sena) sal-eta ta’ 4 snin jew iktar tard.

- Is-sindrome ta’ Prader-Willi (PWS), ghat-titjib fit-tkabbir u kompozizzjoni tal-gisem. Id-
dijanjosi ta’ PWS ghandha tkun ikkonfermata permezz ta’ test genetiku xieraq.

Adulti

- Terapija ta’ sostituzzjoni fl-adulti li jkollhom defi¢jenza prominenti tal-ormon tat-tkabbir.

- Bidu f’eta adulta: Pazjenti li ghandhom defi¢jenza severa tal-ormon tat-tkabbir asso¢jata ma’
defi¢jenzi multipli tal-ormoni bhala rizultat ta’ patologija pitwitarja jew ipotalamika maghrufa u
li ghandhom mill-inqas defi¢jenza wahda maghrufa ta’ ormon pitwitarju li ma jkunx prolaktin.
Dawn il-pazjenti ghandu jkollhom test dinamiku adattat biex id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir
tigi dijanjostika jew eskluza.



- Bidu fi zmien it-tfulija: Pazjenti li fit-tfulija kellhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir bhala
rizultat ta’ kawzi kongenitali genetici, miksuba, jew idjopatici. Pazjenti b’bidu ta’ defi¢jenza tal-
GHD fi Zmien it-tfulija, ghandhom jigu evalwati mill-gdid ghall-kapacita ta’ tnixxija tal-ormon
tat-tkabbir wara li t-tul longitudinali jkun intemm. F’pazjenti bi probabbilta kbira li jkollhom
GHD persistenti, i.e. kawza kongenitali jew GHD li tkun sekondarja ghal mard jew insult
ipotalamiku-pitwitarju, b’kura b’ormon tat-tkabbir b’fattur tat-tkabbir I gisu insulina (IGF-I)
SDS < -2 ghal mill-inqas 4 gimghat, ghandu jigi kkunsidrat bhala evidenza suffi¢jenti ta’ GHD
profonda.

Il-pazjenti l-ohrajn kollha ser ikollhom bzonn ta’ assagg IGF-I u test ta’ stimulazzjoni wiched tal-
ormon tat-tkabbir.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Id-dijanjosi u t-terapija b’somatropin ghandhom jinbdew u jkunu mmonitorjati minn tobba li huma

kkwalifikati kif suppost u li ghandhom esperjenza fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’disturbi
tat-tkabbir.

Pozologija

Popolazzjoni pedjatrika
ll-pozologija u l-iskeda tal-ghoti ghandhom jigu stabbiliti fuq bazi individwali.

Disturb tat-tkabbir minhabba tnixxija insufficjenti tal-ormon tat-tkabbir f’pazjenti pedjatrici
Generalment doza ta’ 0.025-0.035 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem
jew 0.7 - 1.0 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-gisem kuljum hi rakkomandata. Dozi oghla ntuzaw ukoll.

Fejn GHD b’bidu fi Zmien it-tfulija tippersisti fl-adolexxenza, il-kura ghandha titkompla biex jinkiseb
zvilupp somatiku shih (ez. kompozizzjoni tal-gisem, massa tal-ghadam). Ghall-monitoragg, il-kisba ta’
massa massima ta’ ghadam normali definita bhala puntegg T ta’ > -1 (i.e. standardizzata ghall-massa
massima ta’ ghadam f’persuni adulti kif imkejla permezz ta’ dual energy X-ray absorptiometry, meta
wiehed jikkunsidra s-sess U |-etnicita tal-persuna) hi wahda mill-objettivi terapewti¢i matul il-perjodu
ta’ transizzjoni. Ghal gwida dwar id-dozagg, ara s-sezzjoni dwar 1-adulti hawn taht.

Is-sindrome ta’ Prader-Willi (PWS), ghat-titjib fit-tkabbir u kompozizzjoni tal-gisem f’pazjenti
pedjatrici

Generalment doza ta’ 0.035 mg ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.0 mg/m? ta’ erja
tas-superficje tal-gisem kuljum hi rakkomandata. Dozi ta’ kuljum ta’ 2.7 mg m’ghandhomx jinqabzu.
Il-kura m’ghandhiex tintuza f*pazjenti pedjatrici b’rata tat-tkabbir ta’ inqas minn 1 ¢m kull sena u
vi¢in gheluq tal-epifisi.

Disturb tat-tkabbir minhabba s-sindrome ta’ Turner
Doza ta’ 0.045 - 0.050 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem jew 1.4 mg/m? ta’ erja tas-
superfi¢je tal-gisem kuljum hi rakkomandata.

Disturb tat-tkabbir finsuffi¢jenza kronika tal-kliewi

Doza ta’ 0.045 - 0.050 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem (1.4 mg/m? ta’ erja tas-
superficje tal-gisem kuljum) hi rakkomandata. Dozi oghla jistghu jkunu mehtiega jekk il-velocita tat-
tkabbir tkun baxxa wisq. Aggustament fid-doza jista’ jkun mehtieg wara sitt xhur ta’ kura (ara
sezzjoni 4.4).

Disturb tat-tkabbir fi tfal qosra/adolexxenti li twieldu zghar ghaz-zmien tat-tqala (small for
gestational age, SGA)

Doza ta’ 0.035 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem (1 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-
gisem kuljum) hi normalment rakkomandata sakemm jintlahaq it-tul finali (ara sezzjoni 5.1). ll-kura
ghandha titwaqqaf wara l-ewwel sena ta’ kura jekk 1-SDS tal-velocita tat-tul ikun taht + 1. ll-kura
ghandha titwaqqaf jekk il-velo¢ita tat-tul tkun ta’ <2 ¢m/sena u, jekk tkun mehtiega konferma, 1-eta



tal-ghadam tkun ta’ > 14-il sena (bniet) jew ta’ > 16-il sena (subien), li tikkorrispondi ghall-gheluq tal-
plates tat-tkabbir tal-epifisi.

Rakkomandazzjonijiet tad-doza f"pazjenti pedjatrici

doza ta’ kuljum f"mg ghal e doza ;[a }(Ul].um
. — . o, mg/m-” ta’ erja tas-
Indikazzjoni kull kilogramma ta’ piz ficie tal-oi
tal-gisem superticje tal-gisem
kuljum
Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir 0.025 - 0.035 0.7-1.0
Sindrome ta’ Prader-Willi 0.035 1.0
Sindrome ta’ Turner 0.045 - 0.050 1.4
Insuffi¢jenza kronika tal-kliewi 0.045 - 0.050 1.4
Tfal/adolexxenti li twieldu zghar ghaz-zmien
tat-tqala (SGA) 0.035 10

Pazjenti adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir

F’pazjenti li jkomplu t-terapija bl-ormon tat-tkabbir wara GHD fi zmien it-tfulija, id-doza
rakkomandata biex jibdew mill-gdid hi ta’ 0.2 - 0.5 mg kuljum. Id-doza ghandha tizdied jew titnaqqas
gradwalment skont il-htigijiet individwali tal-pazjent, kif stabbilit mill-konéentrazzjoni ta’ IGF-I.

F’pazjenti b’GHD li tibda f’eta adulta, it-terapija ghandha tinbeda b’doza baxxa, 0.15 - 0.3 mg kuljum.
Id-doza ghandha tizdied gradwalment skont il-htigijiet individwali tal-pazjent, kif stabbilita mill-
kon¢entrazzjoni IGF-I.

Fiz-zewg kazijiet, il-mira tal-kura ghandha tkun konc¢entrazzjonijiet tal-fattur tat-tkabbir gisu insulina
(insulin-like growth factor - IGF-I) sa 2 SDS mill-medja kkoreguta tal-eta. Pazjenti
b’kon¢entrazzjonijiet normali ta’ IGF-I fil-bidu tal-kura ghandhom jinghataw 1-ormon tat-tkabbir sa
livell ta” IGF-I fil-medda tan-naha ta’ fuq tan-normal, 1i ma tagbizx 2 SDS. Ir-rispons Kliniku u |-
effetti sekondarji jistghu jintuzaw ukoll bhala gwida ghat-titrazzjoni tad-doza. Hu rikonoxxut li hemm
pazjenti b’GHD li ma jinnormalizzawx il-livelli ta’ IGF-I minkejja rispons kliniku tajjeb, u
ghaldagstant ma jehtigux zieda fid-doza. Id-doza ta’ manteniment rari tagbez il-1.0 mg kuljum. In-nisa
jista’ jkollhom bzonn dozi oghla mill-irgiel, bl-irgiel juru sensittivita IGF-I li tikber maz-zmien. Dan
ifisser li hemm riskju li n-nisa, b’mod specjali dawk li jkunu fuq terapija ta’ sostituzzjoni orali tal-
estrogenu, ikunu kkurati inqas milli suppost, filwaqt li l-irgiel ikunu kkurati iktar milli suppost.
Ghalhekk, il-precizjoni tad-doza tal-ormon tat-tkabbir ghandha tkun ikkontrollata kull 6 xhur. Hekk
kif il-produzzjoni normali fizjologika tal-ormon tat-tkabbir tonqos mal-eta, il-htigijiet tad-doza jistghu
jitnaqgsu.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

F’pazjenti li ghandhom iktar minn 60 sena, it-terapija ghandha tibda b’doza ta’ 0.1 - 0.2 mg kuljum u
ghandha tizdied bil-mod skont il-htigijiet individwali tal-pazjent. Id-doza minima effettiva ghandha
tintuza. Id-doza ta’ manteniment fdawn il-pazjenti rari tagbez 0.5 mg kuljum.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-injezzjoni ghandha tinghata taht il-gilda u s-sit tal-injezzjoni jinbidel biex tigi evitata l-lipoatrofija.
Ghal istruzzjonijiet fuq l-uzu u lI-immaniggjar ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.



Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita ta’ tumur. Tumuri
intrakranjali jridu jkunu inattivi u t-terapija ta’ kontra t-tumuri ghandha titlesta gabel ma tibda t-
terapija b’GH. Il-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir tat-tumur.

Somatropin m’ghandux jintuza biex jippromwovi it-tkabbir fi tfal b’gheluq tal-epifisi.

Pazjenti b’mard kritiku akut li jbatu minn komplikazzjonijiet wara operazzjoni tal-qalb miftuha,
operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali multipla, waqfien akut tan-nifs jew kundizzjonijiet simili,
m’ghandhomx jigu kkurati b’somatropin (fir-rigward ta’ pazjenti li jkunu qed jirCievu terapija ta’
sostituzzjoni, ara sezzjoni 4.4).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

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

Traccabilita

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

Ipoadrenalizmu

L-introduzzjoni tal-kura b’somatotropin tista’ tirrizulta f’inibizzjoni ta’ 11BHSD-1 u tnaqgqis tal-
koncentrazzjoni ta’ cortisol fis-serum. F’pazjenti kkurati b’somatotropin, ipoadrenalizmu ¢entrali
(sekondarju) mhux iddijanjostikat minn gabel jista’ jinkixef u jehtieg terapija ta’ sostituzzjoni bi
glukokortikojdi. Barra minn hekk, pazjenti kkurati b’terapija ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi ghal
ipoadrenalizmu mhux iddijanjostikat minn qabel ghandhom mnejn ikunu jehtiegu zieda fid-dozi ta’
manteniment jew ta’ stress taghhom, wara bidu ta’ kura b’somatropin (ara sezzjoni 4.5).

Uzu flimkien ma’ terapija b’estrogenu

Jekk mara li tkun ged tichu somatotropin tibda t-terapija b’estrogenu orali, id-doza ta’ somatotropin jaf
ikollha bzonn tizdied sabiex izzomm il-livelli ta’ IGF-1 fis-serum fil-medda normali adattata ghall-eta.
Kontrarju ghal dan, jekk mara li gqed tichu somatotropin twaqqaf it-terapija b’estrogenu orali, id-doza
ta’ somatotropin jaf ikollha bZzonn titnaqqas sabiex jigi evitat e¢¢ess ta’ ormon tat-tkabbir u/jew effetti
sekondarji (ara sezzjoni 4.5).

Sensittivita ghall-insulina

Somatropin jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina. Ghal pazjenti b’dijabete mellitus, id-doza tal-
insulina jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament wara li tinbeda t-terapija b’somatropin. Pazjenti bid-
dijabete, intolleranza ghall-glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali ghad-dijabete, ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni barra mit-tirojde ta’ T4 ghal T3 1 tista’ tirrizulta fi tnaqgqis tal-
konc¢entrazzjonijiet tat-T4 fis-serum u f’zieda tal-koncentrazzjonijiet tat-T3 fis-serum. Filwaqt li 1-
livelli tal-ormoni tat-tirojde periferali baqghu fil-meded tar-referenza ghal pazjenti b’sahhithom, 1-
ipotirojdizmu teoretikament jista’ jizviluppa f’persuni li jkollhom ipertirojdizmu subkliniku.
Konsegwentement, il-monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde ghandu ghalhekk jitwettaq fuq il-pazjenti
kollha. F’pazjenti b’ipopitwitarizmu li jkunu fuq terapija standard ta’ sostituzzjoni, I-effett potenzjali
tal-kura bl-ormon tat-tkabbir fuq il-funzjoni tat-tirojde jrid jigi mmonitorjat mill-qrib.

Neoplazmi
F’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, 1i tkun sekondarja ghall-kura ta’ mard malinn, hu rakkomandat li

tinghata attenzjoni ghal sinjali ta’ rikaduta tal-malinn. F’persuni li baqghu hajjin wara li kellhom



kancer fi zmien it-tfulija, gie rrappurtat riskju oghla ghat-tieni neoplazmu f’pazjenti kkurati
b’somatropin wara l-ewwel neoplazmu taghhom. Tumuri intrakranjali, b’mod partikulari meningjomi,
f’pazjenti kkurati b’radjazzjoni fir-ras ghall-ewwel neoplazmu taghhom, kienu I-iktar komuni minn
dawn it-tieni neoplazmi.

Epifisi femorali kapitali mzerzqa

F’pazjenti b’mard endokrinali, li jinkludi defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, epifisi mzerzqa tal-genbejn
tista’ ssehh iktar ta’ spiss milli fil-popolazzjoni generali. Pazjenti li jkunu jzappu matul il-kura
b’somatropin ghandhom jigu ezaminati klinikament.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kaz ta’ ugigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir u/jew rimettar, fundoskopija ghal
papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tkun ikkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni tad-
demm gholja intrakranjali beninna ghandha tkun ikkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormon tat-
tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa hemm evidenza insuffi¢jenti biex jinghata parir spe¢ifiku dwar it-
tkomplija tal-kura bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjoni ghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Lewkimja

Il-lewkimja kienet irrappurtata f’numru zghir ta’ pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, li xi whud
minnhom kienu kkurati b’somatropin. Madankollu, m’hemm l-ebda evidenza li l-in¢idenza ta’
lewkimja tizdied f’persuni li jir¢ievu ormon tat-tkabbir minghajr fatturi ta’ predispozizzjoni.

Antikorpi

Perc¢entwali zghir ta’ pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal Omnitrope. Omnitrope kkawza 1-
formazzjoni ta’ antikorpi f'madwar 1% tal-pazjenti. [l-kapacita tat-twahhil ta’ dawn l-antikorpi hi
baxxa u m’hemm l-ebda effett fuq ir-rata tat-tkabbir. L-ittestjar ghall-antikorpi ghal somatropin
ghandu jitwettaq fuq kwalunkwe pazjent li jkollu nuqqgas ta’ rispons li ma jkunx spjegabbli b’xi mod
iehor.

Pankreatite

Ghalkemm rari, il-pankreatite ghandha tigi kkunsidrata f'pazjenti kkurati b'somatropin li jizviluppaw
ugigh addominali, spe¢jalment fit-tfal.

Skoljozi

L-iskoljozi hija maghrufa li hija aktar frekwenti f’xi gruppi ta’ pazjenti kkurati b’somatropin. Barra
minn hekk, tkabbir rapidu fi kwalunkwe tifel/tifla jista’ jikkawza progressjoni ta’ skoljozi. Somatropin
ma giex muri li jzid 1-in¢idenza jew is-severita tal-iskoljozi. Sinjali ta’ skoljozi ghandhom jigu
mmonitorjati matul il-kura.

Mard kritiku akut

L-effetti ta’ somatropin fuq l-irkuprar kienu studjati f’zewg provi kkontrollati bil-placebo li kienu
jinvolvu 522 pazjent adult li kienu morda b’mod kritiku, 1i kienu ged isofru minn komplikazzjonijiet
wara operazzjoni bil-qalb miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali multipla jew waqfien akut
tan-nifs. Il-mortalita kienet oghla f’pazjenti kkurati b’5.3 jew 8 mg ta’ somatropin kuljum meta
mgqabbla ma’ pazjenti li jkunu qed jircievu I-placebo, 42% vs. 19%. Ibbazat fuq din l-informazzjoni,
dawn it-tipi ta’ pazjenti m’ghandhomx jigu kkurati b’somatropin. Billi m’hemm I-ebda informazzjoni
disponibbli dwar is-sigurta tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir f’pazjenti li huma morda
b’mod kritiku, il-benefi¢¢ji tat-tkomplija tal-kura f*din sitwazzjoni ghandhom jitqabblu mar-riskji
potenzjali involuti.



Fil-pazjenti kollha li jizviluppaw mard kritiku akut ichor jew mard simili, il-benefi¢¢ju possibbli tal-
kura b’somatropin ghandu jitgabbel mar-riskju potenzjali involut.

Pazjenti anzjani

L-esperjenza f’pazjenti ta’ iktar minn 80 sena hija limitata. Pazjenti anzjani jistghu jkunu aktar
sensittivi ghall-azzjoni ta’ Omnitrope, u ghalhekk jistghu jkunu aktar suxxettibbli li jizviluppaw
reazzjonijiet avversi.

Sindrome ta’ Prader-Willi

F’pazjenti b’PWS, il-kura ghandha dejjem tinghata flimkien ma’ dieta b’kaloriji ristretti.

Kien hemm rapporti ta’ mwiet marbuta mal-uzu tal-ormon tat-tkabbir f’pazjenti pedjatrici li kellhom
PWS, u li kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita severa (dawk il-pazjenti li
jagbzu piz/tul ta’ 200%), storja ta’ indeboliment respiratorju jew apnea wagqt l-irqad jew infezzjoni
respiratorja mhux identifikata. Pazjenti b’PWS u wiehed jew iktar minn dawn il-fatturi ta’ riskju
jistghu jkunu f’riskju akbar.

Qabel il-bidu tal-kura b’somatropin, pazjenti b’PWS ghandhom ikunu evalwati ghal ostruzzjoni fil-
passagg tan-nifs, apnea waqt l-irqad jew infezzjonijiet respiratorji.

Jekk matul evalwazzjoni ghal ostruzzjoni tal-parti ta’ fuq tal-pajp tan-nifs, jigu osservati sejbiet

(ENT) ghall-kura u l-fejqan tad-disturb respiratorju qabel ma tinbeda 1-kura b’ormon tat-tkabbir.

L-apnea wagqt l-irqad ghandha tkun evalwata qabel il-bidu tal-kura bl-ormon tat-tkabbir permezz ta’
metodi rikonoxxuti bhal polisomnografija jew oksimetrija matul il-lejl, u tkun immonitorjata jekk ikun
hemm suspett ta’ apnea waqt l-irqad.

Jekk matul il-kura b’somatropin il-pazjenti juru sinjali ta’ ostaklu fin-naha ta’ fuq tal-passagg tan-nifs
(i tinkludi 1-bidu ta’ jew zieda fl-inhir), il-kura ghandha tigi interrotta, u titwettaq evalwazzjoni ENT
gdida.

ll-pazjenti kollha b’PWS ghandhom jigu evalwati ghall-apnea waqt I-irgad u mmonitorjati jekk ikun
hemm suspett ta’ apnea wagqt l-irqad. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’
infezzjonijiet respiratorji i ghandhom ikunu dijanjostikati kmieni kemm jista’ jkun u kkurati b’mod
aggressiv.

Il-pazjenti kollha b’PWS ghandu jkollhom kontroll effettiv tal-piz qabel u matul il-kura bl-ormon tat-
tkabbir.

L-esperjenza bil-kura fit-tul fl-adulti u f’pazjenti b’PWS hi limitata.

Dags zghir ghaz-zmien tat-tqala

Fi tfal qosra/adolexxenti li jitwieldu b’SGA, ragunijiet medici jew kuri ohrajn li jistghu jispjegaw id-
disturb tat-tkabbir ghandhom jigu eskluzi qabel ma tibda 1-kura.

Fi tfal/adolexxenti b’SGA hu rakkomandat li titkejjel I-insulina fl-istat sajjem u 1-glukows fid-demm
gabel il-bidu tal-kura u kull sena wara dan. F’pazjenti b’zieda fir-riskju ghal dijabete mellitus (ez.
storja familjali ta’ dijabete, obezita, rezistenza severa ghall-insulina, acanthosis nigricans) ghandu
jitwettaq ittestjar orali ghat-tolleranza ghall-glukows (oral glucose tolerance testing - OGTT). Jekk
issehh dijabete evidenti, 1-ormon tat-tkabbir m’ghandux jinghata.

Fi tfal/adolexxenti b’SGA hu rakkomandat li jitkejjel il-livell ta’ IGF-I qabel il-bidu tal-kura, u
darbtejn fis-sena wara dan. Jekk, wara kejl ripetut, il-livelli ta’ IGF-I jagbzu +2 SD meta mqabbla



mar-referenzi ghall-eta u l-istat pubertali, il-proporzjon ta’ IGF-1/ IGFBP-3 ghandu jigi kkunsidrat
meta tikkunsidra aggustament tad-doza.

L-esperjenza fil-bidu tal-kura f’pazjenti b’SGA li jkunu qrib il-bidu tal-puberta hi limitata. Ghalhekk,
mhux rakkomandat li tibda 1-kura qrib il-bidu tal-puberta. L-esperjenza f’pazjenti li jkollhom is-

sindrome ta’ Silver-Russell hi limitata.

Ftit mit-tul li jinkiseb bil-kura ta’ tfal/adolexxenti qosra li jitwieldu b’SGA bl-ormon tat-tkabbir, jista’
jintilef jekk il-kura titwaqqaf gabel jintlahaq it-tul finali.

Insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

F’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tkun taht i1-50 fil-mija ta’ dik
normali qabel ma tinbeda t-terapija. Biex jigi vverifikat disturb tat-tkabbir, it-tkabbir ghandu jkun
segwit ghal sena gabel ma tinbeda t-terapija. Matul dan il-perjodu, kura konservattiva ghal
insuffi¢jenza tal-kliewi (li tinkludi 1-kontroll tal-a¢idozi, tal-iperparatirojdizmu u l-istat tan-nutriment)
ghandha tigi stabbilita u ghandha tinzamm matul il-kura.

Il-kura ghandha titwaqqaf meta jsir trapjant tal-kliewi.

S’issa, m’hemm l-ebda dejta disponibbli dwar it-tul finali tal-persuna f’pazjenti b’insuffi¢jenza
kronika tal-kliewi li kienu kkurati b’Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fih benzyl alcohol:
Din il-medicina fiha 9 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL.
Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

L-amministrazzjoni gol-vina ta' benzyl alcohol giet asso¢jat ma' avvenimenti avversi serji u I-mewt fi
trabi tat-twelid (“gasping syndrome”). L-ammont minimu ta’ benzyl alcohol li fih tista' ssehh tossicita
mhuwiex maghruf.

Avza lill-genituri jew lill-kustodju legali biex ma juzawx aktar minn gimgha fi tfal zghar (ingas minn
3 snin) minghajr permess tat-tabib jew tal-ispizjar.

Avza lil pazjenti tqal jew li ged ireddghu li jistghu jakkumulaw ammonti kbar ta’ benzyl alcohol fil-
gisem taghhom u jistghu jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “ac¢idozi metabolika”).

Avza lill-pazjenti li ghandhom mard tal-fwied jew tal-kliewi li jistghu jakkumulaw ammonti kbar ta’
benzyl alcohol fil-gisem taghhom u jistghu jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “a¢idozi
metabolika”).

Kontenut tas-sodium
Din il-medicina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

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

b’defi¢jenza ta’ ACTH ghandu jkollhom il-kura ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi aggustata
b’attenzjoni sabiex jigi evitat kwalunkwe effett ta’ inibizzjoni fuq it-tkabbir.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone f’cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali mhux iddijanjostikat minn qabel jew jirrendi ineffettivi dozi baxxi ta’ sostituzzjoni bi
glukokortikojdi (ara sezzjoni 4.4).

F’nisa li qed jiehdu terapija ta’ sostituzzjoni ta’ estrogenu orali, doza oghla ta’ ormon tat-tkabbir taf
tkun mehtiega sabiex tintlahaq il-mira tal-kura (ara sezzjoni 4.4).



Informazzjoni miksuba minn studju dwar l-interazzjoni li twettaq f’adulti li kellhom defi¢jenza tal-
ormon tat-tkabbir, tissuggerixxi li I-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-tnehhija ta’ komposti maghrufin
li jkunu metabolizzati mill-isoenzimi ta’ ¢itokrom P 450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati mic-
¢itokrom P450 3A4 (ez. sterojdi tas-sess, kortikosterojdi, medi¢ini kontra 1-konvulzjoni u ciclosporin)
jistghu jizdiedu b’mod partikulari, u dan jirrizulta f’livelli iktar baxxi fil-plazma ta’ dawn il-komposti.
Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex maghrufa.

Ara wkoll sezzjoni 4.4 ghal dikjarazzjonijiet dwar id-dijabete mellitus u mard tat-tirojde u sezzjoni 4.2
ghal dikjarazzjoni dwar it-terapija ta’ sostituzzjoni orali tal-estrogenu.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx datajew hemm datalimitata dwar 1-uzu ta’ somatropin f’nisa tqal. Studji f’annimali mhux
bizzejjed biex juru xi effetti tossi¢i fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-uzu ta’ somatropin
mhux irrikkmandat waqt it-tqala u fin-nisa li mhumiex juzaw kontracettivi.

Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i bi prodotti li fihom somatropin f’nisa li jkunu qed ireddghu. Mhux
maghruf jekk somatropin jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem, izda |-assorbiment ta’
proteina intatta mill-apparat gastrointestinali tat-tarbija hu estremament mhux mistenni. Ghalhekk,
wiehed ghandu joqghod attent meta Omnitrope jinghata f’nisa li jkunu ged ireddghu.

Fertilita

Ma sarux studji dwar il-fertilita b’Omnitrope.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Omnitrope m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

Pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir huma kkaratterizzati minn defi¢it tal-volum estracellulari.
maz-zamma tal-fluwidu, bhal edema periferali u artralgja huma komuni hafna; u ebusija
muskoluskeletrika, mijalgja u parestesija huma komuni. B’mod generali, dawn ir-reazzjonijiet avversi
huma minn hfief sa moderati, u jsehhu matul 1-ewwel xhur tal-kura u jfiequ spontanjament jew bi
tnaqqis tad-doza.

L-in¢idenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa hi marbuta mad-doza li tinghata, 1-eta tal-pazjenti,
u possibbilment hi marbuta b’mod invers mal-eta tal-pazjenti fil-bidu tad-defi¢jenza tal-ormon tat-
tkabbir.

Omnitrope kkawza |-formazzjoni ta’ antikorpi " madwar 1% tal-pazjenti. [l-kapacita tat-twahhil ta’
dawn l-antikorpi kienet baxxa u l-ebda tibdil kliniku ma gie assocjat mal-formazzjoni taghhom, ara

sezzjoni 4.4.

b. Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 1 turi r-reazzjonijiet avversi kklassifikati taht 1-intestaturi tas-Sistema tal-Klassifika tal-Organi
u I-frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10);



mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hafna (< 1/10,000); mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli) ghal kull wahda mill-kundizzjonijiet indikati.

Tabella 1
Sistema tal- Komun | Komuni Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- | i hafna | (>1/100 sa komuni (21/100 | hafna maghruf (ma
organi (>1/10) | <1/10) (=1/1000 | 0O sa (<1/100 | tistax tittieched
sa<1/100) | <1/100 | 00) stima mid-
0) data
disponibbli)
Neoplazmi (Tfal)
beninni, Lewkimja’
malinni u
dawk mhux
specifikati
(inkluzi ¢esti u
polipi)
Disturbi fis- Ipotirojdizmu*
sistema *
endokrinarja
Disturbi fil- (Adulti u tfal)
metabolizmu u Dijabete
n-nutrizzjoni mellitus tat-Tip
1
Disturbi fis- (Adulti) (Tfal) (Adulti)
sistema Parestezija* Ipertensjon Ipertensjoni
nervuza (Adlﬂtl) i intrakranj ali
Sindrome ta’ intrakranjal beninna
Carpal Tunnel | i beninna (Adulti u tfal)
(Tfal) Ugigh ta’ ras
Parestezija
*
Disturbi fil- (Tfal) (Adulti)
gilda u fit- Raxx**, Raxx**,
tessuti ta’ taht Pruritu®*, Pruritu**,
il-gilda Urtikarja** Urtikarja**
Disturbi (Adulti) | (Adulti) (Tfal) (Tfal)
muskolu- Artralgj | Mijalgija* Mijalgija* Ebusija
skeletrici u a* (Adulti) muskoluskeletr
tat-tessuti Ebusija ika*
konnettivi muskoluskeletr
ika*
(Tfal)
Artralgja*
Disturbi fis- (Adultiu
sistema tfal)
riproduttiva u Ginekomas
fis-sider tija
Disturbi (Adulti) | (Tfal) (Tfal) (Adulti u tfal)
generali u Edema | Reazzjonifis- | Edema Edema fil-
kondizzjonijie | periferal | sit tal- periferali* wicc*
t ta' mnejn i* injezzjoni® (Adulti)
jinghata Reazzjoni fis-

sit tal-
injezzjoni®
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Sistema tal- Komun | Komuni Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- | i hafna | (>1/100 sa komuni (21/10 0 | hafna maghruf (ma
organi (>1/10) | <1/10) (=1/1000 | 0O sa (<1/100 | tistax tittieched
sa <1/100) | <1/100 | 00) stima mid-
0) data
disponibbli)
Investigazzjon (Adulti u tfal)
ijiet Tnaqqis fil-
kortisol fid-
demm*

*B’mod generali, dawn 1-effetti avversi huma minn hfief sa moderati, isehhu matul I-ewwel xhur tal-
kura u jfiequ spontanjament jew bit-tnaqqis tad-doza. L-in¢idenza ta’ dawn l-effetti avversi hi marbuta
mad-doza li tinghata, l-eta tal-pazjenti, u possibbilment hi marbuta b’mod invers mal-eta tal-pazjenti
fil-bidu tad-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

**Reazzjoni avversa ghall-medi¢ina (ADR) identifikata wara t-tqeghid fis-sug.

$ Gew irrappurtati reazzjonijiet temporanji fis-sit tal-injezzjoni.

i Rilevanza klinika mhux maghrufa

1 Irrappurtati fi tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li kienu kkurati b’somatropin, izda l-in¢idenza
tidher li hi simili ghal dik fi tfal minghajr defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

c. Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tnaqqis tal-livelli ta’ kortisol fis-serum

Somatropin gie rrappurtat li jnaqqas il-livelli ta’ cortisol fis-serum, possibbilment billi jaffettwa 1-
proteini carrier jew billi jzid it-tnehhija mill-fwied. Ir-rilevanza klinika ta’ dawn ir-rizultati tista’ tkun
limitata. Madankollu, it-terapija ta’ sostituzzjoni tal-kortikosterojdi ghandha tigi ottimizzata qabel il-
bidu tat-terapija.

Sindrome ta’ Prader-Willi

Fl-esperjenza ta’ wara tqeghid fis-suq, kazijiet rari ta’ mewt f’daqqa gew irrappurtati pazjenti
affettwati mis-Sindrome ta’ Prader-Willi kkurati b’somatropin, ghalkemm ma ntweriet 1-ebda
relazzjoni kawzali.

Lewkimja

Kazijiet ta’ lewkimja (rari jew rari hafna) kienu rrappurtati fi tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li
kienu kkurati b’somatropin u inkluzi fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq. Madankollu, m’hemm I-
ebda evidenza ta’ zieda fir-riskju ta’ lewkimja minghajr fatturi ta’ predispozizzjoni, bhal radjazzjoni
lejn il-mohh jew ir-ras.

Slipped capital femoral epiphysis u I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes

Slipped capital femoral epiphysis u I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes gew irrappurtati fi tfal ikkurati
b’GH. Slipped capital femoral epiphysis issehh b’mod iktar frekwenti f’kaz ta’ disturbi endokrinali, u
I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes hi iktar frekwenti f’kaz ta’ statura qasira. Izda mhux maghruf jekk
dawn iz-2 patologiji humiex iktar frekwenti jew le wagqt li I-pazjent ikun qed jigi kkurat b’somatropin.
Id-dijanjozi taghhom ghandha tigi kkunsidrata f’tifel/tifla bi skonfort jew ugigh fil-genbejn jew fl-
irkoppa.

Reazzjonijiet avversi ohira tal-medicina
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Reazzjonijiet avversi ohra tal-medicina jistghu jigu kkunsidrati bhala effetti tal-klassi ta’ somatropin,
bhal iperglicemija possibbli kkawzata minn tnaqqis fis-sensittivita ghall-insulina, tnaqqis fil-livell ta’
thyroxin hieles u pressjoni gholja beninna intrakranjali.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eééessiva

Sintomi:

Doza eccessiva akuta tista’ twassal, inizjalment, ghal ipoglicemija u, sussegwentement, ghal
ipergli¢cemija.

Doza eccessiva fit-tul tista’ tirrizulta f’sinjali u f’sintomi konsistenti mal-effetti maghrufa tal-eccess
tal-ormon tat-tkabbir tal-bniedem.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni tal-lobu pitwitarju anterjuri u analogi, Kodici
ATC: HO1ACO1.

Omnitrope hu prodott medic¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini: https:.//www.ema.europa.eu

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Somatropin hu ormon metaboliku gawwi 1i hu importanti ghall-metabolizmu tal-lipidi, karboidrati u
proteini. Fi tfal b’ormon tat-tkabbir endogeniku inadegwat, somatropin jistimula tkabbir lineari u jzid
ir-rata tat-tkabbir. Fl-adulti kif ukoll fit-tfal, somatropin izomm kompozizzjoni normali tal-gisem billi
jzid iz-zamma tan-nitrogenu u l-istimulazzjoni tat-tkabbir tal-muskoli skeletri¢i, u bil-mobilizzazzjoni
tax-xaham tal-gisem. It-tessut imxahham tal-vixxri, b’mod partikulari, jirrispondi ghal somatropin.
Flimkien ma’ lipolisi mtejba, somatropin inaqqas it-tehid tat-triglycerides fil-hazna tax-xaham tal-
gisem. Il-konéentrazzjonijiet tas-serum ta’ IGF-I (Fattur tat-tkabbir li jixbah 1il insulina/Insulin-like
Growth Factor-1) u ta’ IGFBP3 (Fattur tat-tkabbir li jixbah lil insulina tal-proteina li torbot 3/ Insulin-
like Growth Factor Binding Protein 3) jizdiedu b’somatropin. Flimkien ma’ dan, intwerew dawn -
azzjonijiet 1i gejjin.

Effetti farmakodinamici

Metabolizmu tal-lipidi

Somatropin jikkaguna r-ricetturi tal-kolesterol LDL tal-fwied u jaffettwa I-profil tal-lipidi tas-serum u
tal-lipoproteini. B’mod generali, [-ghoti ta’ somatropin lill-pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir
jirrizulta fit-tnaqqis tal-LDL tas-serum u ta’ apolipoprotein B. Tnaqqis fil-kolesterol totali tas-serum
jista’ jkun osservat ukoll.
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Metabolizmu tal-karboidrati

Somatropin izid I-insulina izda 1-livell tal-glukows fid-demm fl-istat sajjem normalment ma jinbidilx.
It-tfal li jkollhom ipopitwitarizmu jista’ jkollhom ipoglicemija fl-istat sajjem. Din il-kundizzjoni
tinqaleb permezz ta’ somatropin.

Metabolizmu tal-ilma u tal-minerali

Id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir hi asso¢jata ma’ volumi mnaqqsa tal-plazma u dawk estracellulari.
It-tnejn jizdiedu malajr wara l-kura b’somatropin. Somatropin jikkaguna z-zamma ta’ sodium,
potassium u phosphorus.

Metabolizmu tal-ghadam

Somatropin jistimula I-ammont ta’ ghadam skeletriku. L-ghoti fit-tul ta’ somatropin lil pazjenti
b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li ghandhom 1-osteopenija, jirrizulta f’zieda fil-kontenut minerali u
fid-densita f’siti fil-gisem 1i jkunu qed jerfghu l-piz.

Kapacita fizika

Is-sahha tal-muskoli u I-kapacita tal-ezer¢izzju fiziku jittejbu wara 1-kura fit-tul b’somatropin.
Somatropin zied ukoll I-effi¢jenza kardijaka, izda 1-mekkanizmu ghad irid jigi ¢¢arat. Tnaqqis fir-
rezistenza vaskulari periferali jista’ jikkontribwixxi ghal dan 1-effett.

Effikacja klinika u sigurta

Fi provi klini¢i fi tfal/adolexxenti qosra li twieldu b’SGA, dozi ta’ 0.033 u 0.067 mg kuljum ghal kull
kilogramma ta’ piz tal-gisem intuzaw ghall-kura sakemm jintlahaq it-tul finali. F’56 pazjent li kienu
kkurati kontinwament u li lahqu t-tul (kwazi) finali, il-medja tal-bidla mit-tul fil-bidu tal-kura kienet
ta’ +1.90 SDS (0.033 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem) u +2.19 SDS (0.067 mg
kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem). Informazzjoni mil-letteratura minn tfal/adolexxenti
b’SGA mhux ikkurati, minghajr rkupru bikri spontanju, tissuggerixxi dewmien fit-tkabbir ta’ 0.5 SDS.

Esperjenza ta’ studju ta’ wara t-tqeghid fis-suq:

Sar PASS tal-kategorija 3 internazzjonali, minghajr intervent, minghajr kontroll, longitudinali, miftuh
u multi¢entriku, volontarju mfassal biex tigi rregistrata data dwar is-sigurta u l-effettivita ta’

7 359 pazjent pedjatriku ttrattati b’Omnitrope f’diversi indikazzjonijiet minn Sandoz bejn 1-2006 u 1-
2020 fi 11-il pajjiz Ewropew, fl-Amerka ta’ Fuq, fil-Kanada, fl-Awstralja u fit-Tajwan.
L-indikazzjonijiet pedjatrici ewlenin kienu: GHD (57.9%), SGA (26.6%), TS (4.9%), ISS (3.3%),
PWS (3.2%) u CRI (1.0%). ll-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti qatt ma kienu réivew trattament precedenti ta’
rhGH (86.0%). Fost l-indikazzjonijiet kollha, I-AEs I-aktar frekwenti b’relazzjoni kawzali suspettata
mat-trattament b’Omnitrope fil-pazjenti kienu ugigh ta’ ras (1.6%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (1.1%),
ematoma fis-sit tal-injezzjoni (1.1%) u artralgja (0.6%), ivvalutati £*7 359 pazjent pedjatriku (SAF). Il-
bicca 1-kbira tal-AEs ivvalutati bhala relatati mat-trattament b’Omnitrope kienu mistennija abbazi tal-
SmPC u kif inhu maghruf ghal dan it-tip ta’ klassi ta’ molekula (GH). L-intensita tal-bi¢c¢a 1-kbira tal-
AEs kienet hafifa jew moderata.

Ir-rizultati dwar l-effettivita, ivvalutati £6 589 pazjent pedjatriku (EFF li tikkonsisti £°5 671 pazjent li
qatt ma kienu r¢ivew trattament, 915-il pazjent ittrattati minn qabel b’thGH u 3 pazjenti
b’informazzjoni nieqsa dwar it-trattament minn gabel), juru li t-trattament b’Omnitrope kien effettiv u
rrizulta fi tkabbir sostanzjali ta’ rkupru li huma konsistenti ma’ dawk irrappurtati fi studji ta’
osservazzjoni ta’ medicini ohra ta’ thGH approvati: I-H SDS medjan zdied b’mod effettiv minn -2.64
fil-linja bazi ghal -1.97 wara sena ghal -0.98 wara 5 snin ta’ trattament f’pazjenti li qatt ma kienu
réivew trattament, u H SDS medjan zdied minn -1.49 ghal -1.21 wara sena u ghal -0.98 wara 5 snin ta’
trattament b’Omnitrope f’pazjenti li r¢ivew trattament precedenti. 1 628/6 589 (24.7%) pazjent tal-
EFF lahqu tul finali skont il-fehma tat-tabib (qatt ma kienu réivew trattament: 1 289/5 671, 22.7%);
trattament precedenti b’rhGH: 338/915, 36.9%). L-H SDS medjan (medda) finali fil-pazjenti li qatt ma
kienu r¢ivew trattament kien -1.51 (-9.3 sa 2.7) u fil-pazjenti li kienu réivew trattament prc¢edenti dan
kien -1.43 (-8.7 sa 2.1).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
ll-bijodisponibilita ta’ somatropin li jinghata taht il-gilda hi ta’ madwar 80%, kemm f’persuni
b’sahhithom, u kemm f’pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

Doza ta’ 5 mg ta” Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’adulti b’sahhithom tirrizulta
f’valuri tas-Cpax U tat-tmax tal-plazma ta’ 72 = 28 pg/l u 4.0 + 2.0 sighat, rispettivament.

Doza ta’ 5 mg ta’ Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’adulti b’sahhithom tirrizulta
f’valuri tas-Crmax U tat-tmax tal-plazma ta’ 74 + 22 ug/l u 3.9 *+ 1.2 sighat, rispettivament.

Eliminazzjoni

Il-medja tal-half-life terminali ta’ somatropin wara I-ghoti gol-vina f’adulti li kellhom defi¢jenza tal-
ormon tat-tkabbir hi ta’ madwar 0.4 ta’ siegha. Madankollu, wara I-ghoti taht il-gilda ta’ Omnitrope

5 mg/1.5 mL, Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni half-life ta’ 3 sighat. Id-differenza
osservata hi x’aktarx minhabba l-assorbiment bil-mod mis-sit tal-injezzjoni, wara I-ghoti taht il-gilda.

Popolazzjonijiet specjali
Il-bijodisponibilita assoluta ta’ somatropin tidher li hi simili fl-irgiel u fin-nisa, wara l-ghoti taht il-
gilda.

L-informazzjoni dwar il-farmakokinetici ta’ somatropin f’popolazzjonijiet gerjatrici u pedjatrici,
f’razez differenti u f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, tal-fwied jew insuffi¢jenza kardijaka, ma
tezistix jew hi inkompleta.

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

Fi studji b’Omnitrope dwar it-tossicita sotto-akuta u t-tolleranza lokali, I-ebda effetti klinikament
rilevanti ma kienu osservati.

Fi studji ohrajn b’somatropin dwar it-tossicita generali, it-tolleranza lokali u t-tossicita tar-
riproduzzjoni, 1-ebda effetti klinikament rilevanti ma kienu osservati.

B’somatropini, studji in vitro U in vivo dwar il-genotossicita fuq mutazzjonijiet tal-geni u l-induzzjoni
ta’ aberrazzjonijiet tal-kromosomi Kienu negattivi.

Zieda fil-fragilita tal-kromosomi kienet osservata fi studju in vitro fuq limfoéiti mehuda minn pazjenti
wara kura fit-tul b’somatropin u wara z-zieda tal-medi¢ina radjumimetika bleomycin. Ir-rilevanza
klinika ta’ din is-sejba mhijiex ¢ara.

Fi studju iehor b’somatropin, ma nstabet 1-ebda zieda fl-anormalitajiet tal-kromosomi fil-limfo¢iti tal-
pazjenti li kienu r¢ivew terapija fit-tul b’somatropin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate

mannitol

poloxamer 188

benzyl alcohol

ilma ghall-injezzjonijiet
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Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
disodium hydrogen phosphate heptahydrate

sodium dihydrogen phosphate dihydrate

glycine

poloxamer 188

phenol

ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Sentejn

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
18-il xahar.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara I-ewwel uzu

Wara l-ewwel uzu, l-iskartoc¢ ghandu jibga’ gol-pinna u ghandu jinzamm fi frigg (2°C - 8°C) sa
massimu ta’ 28 jum. Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-
pinna originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Skarto¢¢ mhux miftuh
Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali
sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medicinali waqt l-uzu, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1.5 mL ta’ soluzzjoni fi skartoc¢ (tal-hgieg ta’ tip I, bla kulur), bi planger fuq naha wahda (siliconised
bromobutyl), disk (bromobutyl) u ghatu (aluminju) fuq in-naha 1-ohra.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 5 u 10.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni sterili, lesta ghall-uzu, biex
tinghata taht il-gilda, mimlija fi skartoc¢¢ tal-hgieg.

Din il-prezentazzjoni hi mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss b’Omnitrope Pen 5,
taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu b’Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni
ghall-injezzjoni. Trid tinghata billi jintuzaw labar tal-pinna sterili, li jintremew wara li jintuzaw. I1-
pazjenti u persuni li jichdu hsieb il-pazjenti, ghandhom jir¢ievu tahrig adattat u struzzjonijiet dwar I-
uzu xieraq tal-iskarto¢¢i Omnitrope u l-pinna, mit-tabib jew minn professjonisti adattati ohrajn fil-
gasam tas-sahha li jkunu kkwalifikati.

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hu soluzzjoni sterili, lesta ghall-uzu, biex
tinghata taht il-gilda, mimlija fi skartoc¢¢ tal-hgieg.
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Din il-prezentazzjoni hi mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss

b’Omnitrope Pen 10, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu b’Omnitrope
10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni. Trid tinghata billi jintuzaw labar tal-pinna sterili, li
jintremew wara li jintuzaw. Il-pazjenti u persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti, ghandhom jir¢ievu tahrig
adattat u struzzjonijiet dwar I-uzu xieraq tal-iskarto¢¢i Omnitrope u l-pinna, mit-tabib jew minn
professjonisti adattati ohrajn fil-qasam tas-sahha li jkunu kkwalifikati.

Din li gejja hi deskrizzjoni generali tal-process tal-ghoti. L-istruzzjonijiet tal-manifattur ma’ kull pinna
jridu jigu segwiti biex timla l-iskarto¢¢, biex twahhal il-labra tal-injezzjoni u biex taghti I-medicina.

1. L-idejn ghandhom jinhaslu.

Jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra jew ikun fiha l-partikuli, din m’ghandhiex tintuza. Il-kontenut
ghandu jkun trasparenti u bla kulur.

Iddizinfetta I-membrana tal-lastku tal-iskartoc¢ b’bicca li tnaddaf.

Dahhal I-iskarto¢¢ f”Omnitrope Pen billi ssegwi I-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti mal-pinna.
Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’bi¢¢a li tnaddaf bl-alkohol.

Aghti d-doza li suppost permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda billi tuza labra sterili tal-pinna.
Nehhi I-labra tal-pinna u armiha skont il-ligijiet lokali.

»

o0 kow

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

8.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
"EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
_EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 t’ April, 2006

Data tal-ahhar tigdid: 28 ta’ Frar 2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

<{XX/SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoce¢
Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢¢
Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull mL tas-soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 10 1U)
Skartoc¢¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 5 mg ta’ somatropin*® (15 1U) .

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Din il-medicina fiha 9 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL.
Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull mL tas-soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 20 1U)
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 10 mg ta’ somatropin* (30 1U).

Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull mL tas-soluzzjoni fih 10 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 30 1U)
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 15 mg ta’ somatropin* (45 [U).

* prodott f”Escherichia coli b’teknologija tad-DNA rikombinanti.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢ ghal SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Is-soluzzjoni hija trasparenti u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trabi, tfal u adolexxenti

- Disturb tat-tkabbir minhabba tnixxija insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir (defi¢jenza tal-ormon
tat-tkabbir, GHD).

- Disturb tat-tkabbir asso¢jat mas-sindrome ta’ Turner.

- Disturb tat-tkabbir asso¢jat ma’ insuffi¢jenza kronika tal-kliewi.

- Disturb tat-tkabbir (puntegg ta’ devjazzjoni standard tat-tul attwali - current height standard
deviation score (SDS) ta’ < -2.5 u SDS tat-tul aggustat tal-genituri ta’ <-1) fi tfal
qosra/adolexxenti li twieldu zghar ghaz-zmien tat-tqala (small for gestational age, SGA), li
jkollhom piz u/jew tul tat-twelid ta’ inqas minn -2 tad-devjazzjoni standard (standard deviation,
SD), u li ma jkunx irnexxielhom juru tkabbir ta’ rkupru (velo¢ita tat-tul - height velocity (HV)
SDS < 0 matul 1-ahhar sena) sal-eta ta’ 4 snin jew iktar tard.

- Is-sindrome ta’ Prader-Willi (PWS), ghat-titjib fit-tkabbir u kompozizzjoni tal-gisem. Id-
dijanjosi ta’ PWS ghandha tkun ikkonfermata permezz ta’ test genetiku xieraq.

Adulti
- Terapija ta’ sostituzzjoni fl-adulti li jkollhom defi¢jenza prominenti tal-ormon tat-tkabbir.
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- Bidu f’eta adulta: Pazjenti li ghandhom defi¢jenza severa tal-ormon tat-tkabbir assocjata ma’
defi¢jenzi multipli tal-ormoni bhala rizultat ta’ patologija pitwitarja jew ipotalamika maghrufa u
li ghandhom mill-inqas defi¢jenza wahda maghrufa ta’ ormon pitwitarju li ma jkunx prolaktin.
Dawn il-pazjenti ghandu jkollhom test dinamiku adattat biex id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir
tigi dijanjostika jew eskluza.

- Bidu fi Zmien it-tfulija: Pazjenti li fit-tfulija kellhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir bhala
rizultat ta’ kawzi kongenitali genetici, miksuba, jew idjopatici. Pazjenti b’bidu ta’ defi¢jenza tal-
GHD fi Zmien it-tfulija, ghandhom jigu evalwati mill-gdid ghall-kapacita ta’ tnixxija tal-ormon
tat-tkabbir wara 1i t-tul longitudinali jkun intemm. F’pazjenti bi probabbilta kbira li jkollhom
GHD persistenti, i.e. kawza kongenitali jew GHD li tkun sekondarja ghal mard jew insult
ipotalamiku-pitwitarju, b’kura b’ormon tat-tkabbir b’fattur tat-tkabbir I gisu insulina (IGF-1)
SDS < -2 ghal mill-ingas 4 gimghat, ghandu jigi kkunsidrat bhala evidenza suffi¢jenti ta” GHD
profonda.

Il-pazjenti 1-ohrajn kollha ser ikollhom bzonn ta’ assagg IGF-I u test ta’ stimulazzjoni wiched tal-
ormon tat-tkabbir.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Id-dijanjosi u t-terapija b’somatropin ghandhom jinbdew u jkunu mmonitorjati minn tobba li huma

kkwalifikati kif suppost u li ghandhom esperjenza fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’
disturbi tat-tkabbir.

Pozologija

Popolazzjoni pedjatrika
Il-pozologija u l-iskeda tal-ghoti ghandhom jigu stabbiliti fuq bazi individwali.

Disturb tat-tkabbir minhabba tnixxija insufficjenti tal-ormon tat-tkabbir f’pazjenti pedjatrici
Generalment doza ta’ 0.025-0.035 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem jew
0.7 - 1.0 mg/m? ta’ erja tas-superfi¢je tal-gisem kuljum hi rakkomandata. Dozi oghla ntuzaw ukoll.

Fejn GHD b’bidu fi Zmien it-tfulija tippersisti fl-adolexxenza, il-kura ghandha titkompla biex jinkiseb
zvilupp somatiku shih (ez. kompozizzjoni tal-gisem, massa tal-ghadam). Ghall-monitoragg, il-kisba ta
massa massima ta’ ghadam normali definita bhala puntegg T ta’ > -1 (i.e. standardizzata ghall-massa
massima ta’ ghadam f’persuni adulti kif imkejla permezz ta’ dual energy X-ray absorptiometry, meta
wiehed jikkunsidra s-sess u |-etnicita tal-persuna) hi wahda mill-objettivi terapewti¢i matul il-perjodu
ta’ transizzjoni. Ghal gwida dwar id-dozagg, ara s-sezzjoni dwar l-adulti hawn taht.

>

Is-sindrome ta’ Prader-Willi (PWS), ghat-titjib fit-tkabbir u kompozizzjoni tal-gisem f pazjenti
pedjatrici

Generalment doza ta’ 0.035 mg ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.0 mg/m? ta’ erja
tas-superficje tal-gisem kuljum hi rakkomandata. Dozi ta’ kuljum ta’ 2.7 mg m’ghandhomx jingabzu.
[l-kura m’ghandhiex tintuza f’pazjenti pedjatri¢i b’rata tat-tkabbir ta’ inqas minn 1 ¢m kull sena u
vicin gheluq tal-epifisi.

Disturb tat-tkabbir minhabba s-sindrome ta’ Turner
Doza ta’ 0.045 - 0.050 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem jew 1.4 mg/m? ta’ erja tas-
superficje tal-gisem kuljum hi rakkomandata.

Disturb tat-tkabbir f’insufficjenza kronika tal-kliewi

Doza ta’ 0.045 - 0.050 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem (1.4 mg/m? ta’ erja tas-
superfi¢je tal-gisem kuljum) hi rakkomandata. Dozi oghla jistghu jkunu mehtiega jekk il-velocita tat-
tkabbir tkun baxxa wisq. Aggustament fid-doza jista’ jkun mehtieg wara sitt xhur ta’ kura (ara
sezzjoni 4.4).
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Disturb tat-tkabbir fi tfal qosra/adolexxenti li twieldu zghar ghaz-zmien tat-tqala (small for

gestational age, SGA)

Doza ta’ 0.035 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem (1 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-
gisem kuljum) hi normalment rakkomandata sakemm jintlahaq it-tul finali (ara sezzjoni 5.1). ll-kura
ghandha titwaqqaf wara l-ewwel sena ta’ kura jekk 1-SDS tal-velocita tat-tul ikun taht + 1. ll-kura
ghandha titwaqqaf jekk il-velocita tat-tul tkun ta’ <2 ¢m/sena u, jekk tkun mehtiega konferma, 1-eta
tal-ghadam tkun ta’ > 14-il sena (bniet) jew ta’ > 16-il sena (subien), li tikkorrispondi ghall-gheluq tal-

plates tat-tkabbir tal-epifisi.

Rakkomandazzjonijiet tad-doza f*pazjenti pedjatrici

doza ta’ kuljum f"mg ghal doza ;ca }(ul].um
. L . S 2., f"’mg/m* ta’ erja tas-
Indikazzjoni kull kilogramma ta’ piz .. ..
tal-gisem superficj e tal-gisem
kuljum
Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir 0.025 - 0.035 0.7-1.0
Sindrome ta’ Prader-Willi 0.035 1.0
Sindrome ta’ Turner 0.045 - 0.050 1.4
Insuffi¢jenza kronika tal-kliewi 0.045 - 0.050 1.4
Tfal/adolexxenti li twieldu zghar ghaz-zmien
tat-tqala (SGA) 0.035 10

Pazjenti adulti b defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir

F’pazjenti li jkomplu t-terapija bl-ormon tat-tkabbir wara GHD fi zmien it-tfulija, id-doza
rakkomandata biex jibdew mill-gdid hi ta’ 0.2 - 0.5 mg kuljum. Id-doza ghandha tizdied jew titnaqqas
gradwalment skont il-htigijiet individwali tal-pazjent, kif stabbilit mill-kon¢entrazzjoni ta’ IGF-I.

F’pazjenti b’GHD li tibda f’eta adulta, it-terapija ghandha tinbeda b’doza baxxa, 0.15 - 0.3 mg kuljum.
Id-doza ghandha tizdied gradwalment skont il-htigijiet individwali tal-pazjent, kif stabbilita mill-
kon¢entrazzjoni IGF-I.

Fiz-zewg kazijiet, il-mira tal-kura ghandha tkun konc¢entrazzjonijiet tal-fattur tat-tkabbir gisu insulina
(insulin-like growth factor - IGF-I) sa 2 SDS mill-medja kkoreguta tal-eta. Pazjenti
b’kon¢entrazzjonijiet normali ta’ IGF-I fil-bidu tal-kura ghandhom jinghataw 1-ormon tat-tkabbir sa
livell ta’ IGF-I fil-medda tan-naha ta’ fuq tan-normal, 1i ma tagbizx 2 SDS. Ir-rispons Kliniku u I-
effetti sekondarji jistghu jintuzaw ukoll bhala gwida ghat-titrazzjoni tad-doza. Hu rikonoxxut 1i hemm
pazjenti b’GHD 1i ma jinnormalizzawx il-livelli ta’ IGF-I minkejja rispons kliniku tajjeb, u
ghaldagstant ma jehtigux zieda fid-doza. Id-doza ta’ manteniment rari tagbez il-1.0 mg kuljum. In-nisa
jista’ jkollhom bzonn dozi oghla mill-irgiel, bl-irgiel juru sensittivita IGF-I li tikber maz-zmien. Dan
ifisser li hemm riskju li n-nisa, b’mod specjali dawk li jkunu fuq terapija ta’ sostituzzjoni orali tal-
estrogenu, ikunu kkurati inqas milli suppost, filwaqt li l-irgiel ikunu kkurati iktar milli suppost.
Ghalhekk, il-precizjoni tad-doza tal-ormon tat-tkabbir ghandha tkun ikkontrollata kull 6 xhur. Hekk
kif il-produzzjoni normali fizjologika tal-ormon tat-tkabbir tonqos mal-eta, il-htigijiet tad-doza jistghu
jitnaqgsu.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

F’pazjenti li ghandhom iktar minn 60 sena, it-terapija ghandha tibda b’doza ta’ 0.1 - 0.2 mg kuljum u
ghandha tizdied bil-mod skont il-htigijiet individwali tal-pazjent. Id-doza minima effettiva ghandha
tintuza. Id-doza ta’ manteniment f’dawn il-pazjenti rari tagbez 0.5 mg kuljum.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-injezzjoni ghandha tinghata taht il-gilda u s-sit tal-injezzjoni jinbidel biex tigi evitata l-lipoatrofija.
Ghal istruzzjonijiet fuq l-uzu u l-immaniggjar ara sezzjoni 6.6.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita ta’ tumur. Tumuri
intrakranjali jridu jkunu inattivi u t-terapija ta’ kontra t-tumuri ghandha titlesta gabel ma tibda t-
terapija b’GH. Il-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir tat-tumur.

Somatropin m’ghandux jintuza biex jippromwovi it-tkabbir fi tfal b’gheluq tal-epifisi.

Pazjenti b’mard kritiku akut li jbatu minn komplikazzjonijiet wara operazzjoni tal-qalb miftuha,
operazzjoni fiz-zaqq, trawma acc¢identali multipla, waqfien akut tan-nifs jew kundizzjonijiet simili,
m’ghandhomx jigu kkurati b’somatropin (fir-rigward ta’ pazjenti li jkunu qed jirCievu terapija ta’
sostituzzjoni, ara sezzjoni 4.4).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Id-doza massima rakkomandata ta’ kuljum m’ghandhiex tinqabez (ara sezzjoni 4.2).
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Ipoadrenalizmu

L-introduzzjoni tal-kura b’somatotropin tista’ tirrizulta f’inibizzjoni ta’ 11BHSD-1 u tnaqqis tal-
koncentrazzjoni ta’ cortisol fis-serum. F’pazjenti kkurati b’somatotropin, ipoadrenalizmu ¢entrali
(sekondarju) mhux iddijanjostikat minn qabel jista’ jinkixef u jehtieg terapija ta’ sostituzzjoni bi
glukokortikojdi. Barra minn hekk, pazjenti kkurati b’terapija ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi ghal
ipoadrenalizmu mhux iddijanjostikat minn gabel ghandhom mnejn ikunu jehtiegu zieda fid-dozi ta’
manteniment jew ta’ stress taghhom, wara bidu ta’ kura b’somatropin (ara sezzjoni 4.5).

Uzu flimkien ma’ terapija b’estrogenu

Jekk mara li tkun qged tiehu somatotropin tibda t-terapija b’estrogenu orali, id-doza ta’ somatotropin jaf
ikollha bzonn tizdied sabiex izzomm il-livelli ta’ IGF-1 fis-serum fil-medda normali adattata ghall-eta.
Kontrarju ghal dan, jekk mara li ged tichu somatotropin twaqqaf it-terapija b’estrogenu orali, id-doza
ta’ somatotropin jaf ikollha bzonn titnaqqas sabiex jigi evitat eccess ta’ ormon tat-tkabbir u/jew effetti
sekondarji (ara sezzjoni 4.5).

Sensittivita ghall-insulina

Somatropin jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina. Ghal pazjenti b’dijabete mellitus, id-doza tal-
insulina jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament wara li tinbeda t-terapija b’somatropin. Pazjenti bid-
dijabete, intolleranza ghall-glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali ghad-dijabete ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni barra mit-tirojde ta’ T4 ghal T3 i tista’ tirrizulta fi tnaqqis tal-
konc¢entrazzjonijiet tat-T4 fis-serum u f’zieda tal-koncentrazzjonijiet tat-T3 fis-serum. Filwaqt li 1-
livelli tal-ormoni tat-tirojde periferali baqghu fil-meded tar-referenza ghal pazjenti b’sahhithom, 1-
ipotirojdizmu teoretikament jista’ jizviluppa f’persuni li jkollhom ipertirojdizmu subkliniku.
Konsegwentement, il-monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde ghandu ghalhekk jitwettaq fuq il-pazjenti
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kollha. F’pazjenti b’ipopitwitarizmu li jkunu fuq terapija standard ta’ sostituzzjoni, I-effett potenzjali
tal-kura bl-ormon tat-tkabbir fuq il-funzjoni tat-tirojde jrid jigi mmonitorjat mill-qrib.

Neoplazmi

F’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, 1i tkun sekondarja ghall-kura ta’ mard malinn, hu rakkomandat li
tinghata attenzjoni ghal sinjali ta’ rikaduta tal-malinn. F’persuni li baqghu hajjin wara li kellhom
kancer fi zmien it-tfulija, gie rrappurtat riskju oghla ghat-tieni neoplazmu f’pazjenti kkurati
b’somatropin wara l1-ewwel neoplazmu taghhom. Tumuri intrakranjali, b’mod partikulari meningjomi,
f’pazjenti kkurati b’radjazzjoni fir-ras ghall-ewwel neoplazmu taghhom, kienu I-iktar komuni minn
dawn it-tieni neoplazmi.

Epifisi femorali kapitali mzerzqa

F’pazjenti b’mard endokrinali, li jinkludi defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, epifisi mzerzqa tal-genbejn
tista’ ssehh iktar ta’ spiss milli fil-popolazzjoni generali. Pazjenti li jkunu jzappu matul il-kura
b’somatropin ghandhom jigu ezaminati klinikament.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kaz ta’ ugigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir u/jew rimettar, fundoskopija ghal
papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tkun ikkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni tad-
demm gholja intrakranjali beninna ghandha tkun ikkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormon tat-
tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa hemm evidenza insuffi¢jenti biex jinghata parir spe¢ifiku dwar it-
tkomplija tal-kura bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjoni ghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Lewkimja

ll-lewkimja kienet irrappurtata " numru zghir ta’ pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, li xi whud
minnhom kienu kkurati b’somatropin. Madankollu, m’hemm I-ebda evidenza li |-in¢idenza ta’
lewkimja tizdied f’persuni li jir¢ievu ormon tat-tkabbir minghajr fatturi ta’ predispozizzjoni.

Antikorpi

Perc¢entwali zghir ta’ pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal Omnitrope. Omnitrope kkawza 1-
formazzjoni ta’ antikorpi f’'madwar 1% tal-pazjenti. [1-kapacita tat-twahhil ta’ dawn l-antikorpi hi
baxxa u m’hemm l-ebda effett fuq ir-rata tat-tkabbir. L-ittestjar ghall-antikorpi ghal somatropin
ghandu jitwettaq fuq kwalunkwe pazjent li jkollu nuqqas ta’ rispons li ma jkunx spjegabbli b’xi mod
iehor.

Pankreatite

Ghalkemm rari, il-pankreatite ghandha tigi kkunsidrata f'pazjenti kkurati b'somatropin li jizviluppaw
ugigh addominali, spe¢jalment fit-tfal.

Skoljozi

L-iskoljozi hija maghrufa li hija aktar frekwenti f’xi gruppi ta’ pazjenti kkurati b’somatropin. Barra
minn hekk, tkabbir rapidu fi kwalunkwe tifel/tifla jista’ jikkawza progressjoni ta’ skoljozi. Somatropin
ma giex muri li jzid 1-in¢idenza jew is-severita tal-iskoljozi. Sinjali ta’ skoljozi ghandhom jigu
mmonitorjati matul il-kura.

Mard kritiku akut

L-effetti ta’ somatropin fuq l-irkuprar kienu studjati f’zewg provi kkontrollati bil-placebo li kienu
jinvolvu 522 pazjent adult i kienu morda b’mod kritiku, 1i kienu ged isofru minn komplikazzjonijiet
wara operazzjoni bil-qalb miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali multipla jew waqfien akut
tan-nifs. Il-mortalita kienet oghla f’pazjenti kkurati b’5.3 jew 8 mg ta’ somatropin kuljum meta
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mgqabbla ma’ pazjenti li jkunu qged jir¢ievu l-placebo, 42% vs. 19%. Ibbazat fuq din I-informazzjoni,
dawn it-tipi ta’ pazjenti m’ghandhomx jigu kkurati b’somatropin. Billi m’hemm l-ebda informazzjoni
disponibbli dwar is-sigurta tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir f’pazjenti li huma morda
b’mod kritiku, il-benefic¢ji tat-tkomplija tal-kura f*din sitwazzjoni ghandhom jitqabblu mar-riskji
potenzjali involuti.

Fil-pazjenti kollha li jizviluppaw mard kritiku akut iehor jew mard simili, il-benefi¢¢ju possibbli tal-
kura b’somatropin ghandu jitqabbel mar-riskju potenzjali involut.

Pazjenti anzjani
L-esperjenza f’pazjenti ta’ iktar minn 80 sena hija limitata. Pazjenti anzjani jistghu jkunu aktar

sensittivi ghall-azzjoni ta’ Omnitrope, u ghalhekk jistghu jkunu aktar suxxettibbli li jizviluppaw
reazzjonijiet avversi.

Sindrome ta’ Prader-Willi

F’pazjenti b’PWS, il-kura ghandha dejjem tinghata flimkien ma’ dieta b’kaloriji ristretti.

Kien hemm rapporti ta’ mwiet marbuta mal-uzu tal-ormon tat-tkabbir f’pazjenti pedjatrici li kellhom
PWS, u li kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita severa (dawk il-pazjenti li
jagbzu piz/tul ta’ 200%), storja ta’ indeboliment respiratorju jew apnea wagqt l-irqad jew infezzjoni
respiratorja mhux identifikata. Pazjenti b’PWS u wiehed jew iktar minn dawn il-fatturi ta’ riskju
jistghu jkunu f’riskju akbar.

Qabel il-bidu tal-kura b’somatropin, pazjenti b’PWS ghandhom ikunu evalwati ghal ostruzzjoni fil-
passagg tan-nifs, apnea waqt l-irqad jew infezzjonijiet respiratorji.

Jekk matul evalwazzjoni ghal ostruzzjoni tal-parti ta’ fuq tal-pajp tan-nifs, jigu osservati sejbiet

(ENT) ghall-kura u l-fejqan tad-disturb respiratorju qabel ma tinbeda l-kura b’ormon tat-tkabbir.

L-apnea waqt |-irqad ghandha tkun evalwata gabel il-bidu tal-kura bl-ormon tat-tkabbir permezz ta’
metodi rikonoxxuti bhal polisomnografija jew oksimetrija matul il-lejl, u tkun immonitorjata jekk ikun
hemm suspett ta’ apnea wagqt l-irqad.

Jekk matul il-kura b’somatropin il-pazjenti juru sinjali ta’ ostaklu fin-naha ta’ fuq tal-passagg tan-nifs
(i tinkludi 1-bidu ta’ jew zieda fl-inhir), il-kura ghandha tigi interrotta, u titwettaq evalwazzjoni ENT
gdida.

Il-pazjenti kollha b’PWS ghandhom jigu evalwati ghall-apnea waqt I-irqad u mmonitorjati jekk ikun
hemm suspett ta’ apnea waqt l-irqad. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’
infezzjonijiet respiratorji li ghandhom ikunu dijanjostikati kmieni kemm jista’ jkun u kkurati b’mod

aggressiv.

Il-pazjenti kollha b’PWS ghandu jkollhom kontroll effettiv tal-piz qabel u matul il-kura bl-ormon tat-
tkabbir.

L-esperjenza bil-kura fit-tul fl-adulti u f’pazjenti b’PWS hi limitata.

Dags zghir ghaz-zmien tat-tqala

Fi tfal qosra/adolexxenti li jitwieldu b’SGA, ragunijiet medici jew kuri ohrajn li jistghu jispjegaw id-
disturb tat-tkabbir ghandhom jigu eskluzi qabel ma tibda I-kura.

Fi tfal/adolexxenti b’SGA hu rakkomandat li titkejjel I-insulina fl-istat sajjem u l-glukows fid-demm
gabel il-bidu tal-kura u kull sena wara dan. F’pazjenti b’zieda fir-riskju ghal dijabete mellitus (ez.
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storja familjali ta’ dijabete, obezita, rezistenza severa ghall-insulina, acanthosis nigricans) ghandu
jitwettaq ittestjar orali ghat-tolleranza ghall-glukows (oral glucose tolerance testing - OGTT). Jekk
issehh dijabete evidenti, I-ormon tat-tkabbir m’ghandux jinghata.

Fi tfal/adolexxenti b’SGA hu rakkomandat li jitkejjel il-livell ta’ IGF-I qabel il-bidu tal-kura, u
darbtejn fis-sena wara dan. Jekk, wara kejl ripetut, il-livelli ta’ IGF-1 jagbzu +2 SD meta mqgabbla
mar-referenzi ghall-eta u l-istat pubertali, il-proporzjon ta’ IGF-1/ IGFBP-3 ghandu jigi kkunsidrat
meta tikkunsidra aggustament tad-doza.

L-esperjenza fil-bidu tal-kura f’pazjenti b’SGA li jkunu qrib il-bidu tal-puberta hi limitata. Ghalhekk,
mhux rakkomandat li tibda 1-kura qrib il-bidu tal-puberta. L-esperjenza f’pazjenti li jkollhom is-

sindrome ta’ Silver-Russell hi limitata.

Ftit mit-tul li jinkiseb bil-kura ta’ tfal/adolexxenti qosra li jitwieldu b’SGA bl-ormon tat-tkabbir, jista’
jintilef jekk il-kura titwaqqaf gabel jintlahaq it-tul finali.

Insuffi¢jenza kronika tal-kliewi

F’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, il-funzjoni tal-kliewi ghandha tkun taht il-50 fil-mija ta’ dik
normali qabel ma tinbeda t-terapija. Biex jigi vverifikat disturb tat-tkabbir, it-tkabbir ghandu jkun
segwit ghal sena qabel ma tinbeda t-terapija. Matul dan il-perjodu, kura konservattiva ghal
insuffi¢jenza tal-kliewi (li tinkludi 1-kontroll tal-a¢idozi, tal-iperparatirojdizmu u l-istat tan-nutriment)
ghandha tigi stabbilita u ghandha tinzamm matul il-kura.

Il-kura ghandha titwaqqaf meta jsir trapjant tal-kliewi.

S’issa, m’hemm l-ebda dejta disponibbli dwar it-tul finali tal-persuna f’pazjenti b’insuffi¢jenza
kronika tal-kliewi li kienu kkurati b’Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fih benzyl alcohol:

Din il-medicina fiha 9 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL.
Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

L-amministrazzjoni gol-vina ta' benzyl alcohol giet asso¢jat ma' avvenimenti avversi serji u I-mewt fi
trabi tat-twelid ("gasping syndrome"). L-ammont minimu ta’ benzyl alcohol li fih tista' ssehh tossicita
mhuwiex maghruf.

Avza lill-genituri jew lill-kustodju legali biex ma juzawx aktar minn gimgha fi tfal zghar (ingas minn
3 snin) minghajr permess tat-tabib jew tal-ispizjar.

Avza lil pazjenti tqal jew li ged ireddghu li jistghu jakkumulaw ammonti kbar ta’ benzyl alcohol fil-
gisem taghhom u jistghu jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “a¢idozi metabolika”).

Avza lill-pazjenti li ghandhom mard tal-fwied jew tal-kliewi li jistghu jakkumulaw ammonti kbar ta’
benzyl alcohol fil-gisem taghhom u jistghu jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “a¢idozi
metabolika”).

Kontenut tas-sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

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

b’defi¢jenza ta’ ACTH ghandu jkollhom il-kura ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi aggustata
b’attenzjoni sabiex jigi evitat kwalunkwe effett ta’ inibizzjoni fuq it-tkabbir.
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L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone f’cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali mhux iddijanjostikat minn qabel jew jirrendi ineffettivi dozi baxxi ta’ sostituzzjoni bi
glukokortikojdi (ara sezzjoni 4.4).

F’nisa li ged jiehdu terapija ta’ sostituzzjoni ta’ estrogenu orali, doza oghla ta’ ormon tat-tkabbir taf
tkun mehtiega sabiex tintlahaq il-mira tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

Informazzjoni miksuba minn studju dwar l-interazzjoni li twettaq f’adulti li kellhom defi¢jenza tal-
ormon tat-tkabbir, tissuggerixxi li I-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-tnehhija ta” komposti maghrufin
li jkunu metabolizzati mill-isoenzimi ta’ ¢itokrom P 450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati mic-
¢itokrom P450 3A4 (ez. sterojdi tas-sess, kortikosterojdi, medicini kontra I-konvulzjoni u ciclosporin)
jistghu jizdiedu b’mod partikulari, u dan jirrizulta f’livelli iktar baxxi fil-plazma ta’ dawn il-komposti.
Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex maghrufa.

Ara wkoll sezzjoni 4.4 ghal dikjarazzjonijiet dwar id-dijabete mellitus u mard tat-tirojde u sezzjoni 4.2
ghal dikjarazzjoni dwar it-terapija ta’ sostituzzjoni orali tal-estrogenu.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx datajew hemm datalimitata dwar 1-uzu ta’ somatropin f’nisa tqal. Studji f’annimali mhux
bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-uzu ta’ somatropin
mhux irrikkmandat wagqt it-tqala u fin-nisa li mhumiex juzaw kontracettivi.

Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i bi prodotti li fihom somatropin f’nisa li jkunu ged ireddghu. Mhux
maghruf jekk somatropin jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem, izda l-assorbiment ta’
proteina intatta mill-apparat gastrointestinali tat-tarbija hu estremament mhux mistenni. Ghalhekk,
wiehed ghandu joqghod attent ghal Omnitrope jinghata f’nisa li jkunu qed ireddghu.

Fertilita

Ma sarux studji dwar il-fertilita b’Omnitrope.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Omnitrope m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

a. Sommarju tal-profil tas-sigurta

Pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir huma kkaratterizzati minn defi¢it tal-volum estracellulari.
maz-zamma tal-fluwidu, bhal edema periferali u artralgja huma komuni hafna; ebusija
muskoluskeletrika, mijalgja u parestesija huma komuni.B’mod generali, dawn ir-reazzjonijiet avversi
huma minn hfief sa moderati, u jsehhu matul 1-ewwel xhur tal-kura u jfiequ spontanjament jew bi
tnaqqis tad-doza.

L-in¢idenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa hi marbuta mad-doza li tinghata, I-eta tal-pazjenti,

u possibbilment hi marbuta b’mod invers mal-eta tal-pazjenti fil-bidu tad-defi¢jenza tal-ormon tat-
tkabbir.
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Omnitrope kkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi f"madwar 1% tal-pazjenti. [l-kapacita tat-twahhil ta’
dawn l-antikorpi kienet baxxa u 1-ebda tibdil kliniku ma gie asso¢jat mal-formazzjoni taghhom, ara

sezzjoni 4.4.

b. Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 1 turi r-reazzjonijiet avversi kklassifikati taht l-intestaturi tas-Sistema tal-Klassifika tal-Organi
u I-frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10);
mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hafna (< 1/10,000); mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli) ghal kull wahda mill-kundizzjonijiet indikati.

Tabella 1
Sistema tal- Komun | Komuni Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- | i hafna | (>1/100 sa komuni (21/10 0 | hafna maghruf (ma
organi (21/10) | <1/10) (=1/1000 | 00 sa (<1/10 0 | tistax tittiehed
sa <1/100) | <1/100 | 00) stima mid-
0) data
disponibbli)
Neoplazmi (Tfal)
beninni, Lewkimja'
malinni u
dawk mhux
specifikati
(inkluzi ¢estiu
polipi)
Disturbi fis- Ipotirojdizmu*
sistema *
endokrinarja
Disturbi fil- (Adulti u tfal)
metabolizmu u Dijabete
n-nutrizzjoni mellitus tat-Tip
1
Disturbi fis- (Adulti) (Tfal) (Adulti)
sistema Parestezija* Ipertensjon Ipertensjoni
nervuza (Adulti) i intrakranjali
Sindrome ta’ intrakranjal beninna
Carpal Tunnel | i beninna (Adulti u tfal)
(Tfal) Ugigh ta’ ras
Parestezija
%
Disturbi fil- (Tfal) (Adulti)
gilda u fit- Raxx**, Raxx**,
tessuti ta’ taht Pruritu®*, Pruritu**,
il-gilda Urtikarja** Urtikarja**
Disturbi (Adulti) | (Adulti) (Tfal) (Tfal)
muskolu- Artralgj | Mijalgija* Mijalgija* Ebusija
skeletrici u a* (Adulti) muskoluskeletr
tat-tessuti Ebusija ika*
konnettivi muskoluskeletr
ika*
(Tfal)
Artralgja*
Disturbi fis- (Adulti u
sistema tfal)
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Sistema tal- Komun | Komuni Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- | i hafna | (>1/100 sa komuni (21/10 0 | hafna maghruf (ma
organi (>1/10) | <1/10) (=1/1000 | 0O sa (<1/100 | tistax tittieched
sa <1/100) | <1/100 | 00) stima mid-
0) data
disponibbli)
riproduttiva u Ginekomas
fis-sider tija
Disturbi (Adulti) | (Tfal) (Tfal) (Adulti u tfal)
generali u Edema | Reazzjonifis- | Edema Edema fil-
kondizzjonijie | periferal | sit tal- periferali* wicc*
t ta' mnejn i* injezzjoni® (Adulti)
jinghata Reazzjoni fis-
sit tal-
injezzjoni®
Investigazzjon (Adulti u tfal)
ijiet Tnaqqis fil-
kortisol fid-
demm?

*B’mod generali, dawn l-effetti avversi huma minn hfief sa moderati, isehhu matul [-ewwel xhur tal-
kura u jfiequ spontanjament jew bit-tnaqqis tad-doza. L-in¢idenza ta’ dawn l-effetti avversi hi marbuta
mad-doza li tinghata, I-eta tal-pazjenti, u possibbilment hi marbuta b’mod invers mal-eta tal-pazjenti
fil-bidu tad-defic¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

**Reazzjoni avversa ghall-medi¢ina (ADR) identifikata wara t-tqeghid fis-sug.

$ Gew irrappurtati reazzjonijiet temporanji fis-sit tal-injezzjoni.

1 Rilevanza klinika mhux maghrufa

1 Irrappurtati fi tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li kienu kkurati b’somatropin, izda l-in¢idenza
tidher li hi simili ghal dik fi tfal minghajr defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

c. Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tnaqqis tal-livelli ta’ kortisol fis-serum

Somatropin gie rrappurtat li jnaqqas il-livelli ta’ cortisol fis-serum, possibbilment billi jaffettwa I-
proteini carrier jew billi jzid it-tnehhija mill-fwied. Ir-rilevanza klinika ta’ dawn ir-rizultati tista’ tkun
limitata. Madankollu, it-terapija ta’ sostituzzjoni tal-kortikosterojdi ghandha tigi ottimizzata gabel il-
bidu tat-terapija.

Sindrome ta’ Prader-Willi

Fl-esperjenza ta’ wara tqeghid fis-suq, kazijiet rari ta’ mewt f’daqqa gew irrappurtati pazjenti
affettwati mis-Sindrome ta’ Prader-Willi kkurati b’somatropin, ghalkemm ma ntweriet 1-ebda
relazzjoni kawzali.

Lewkimja

Kazijiet ta’ lewkimja (rari jew rari hafna) kienu rrappurtati fi tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li
kienu kkurati b’somatropin u inkluzi fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Madankollu, m’hemm I-

ebda evidenza ta’ zieda fir-riskju ta’ lewkimja minghajr fatturi ta’ predispozizzjoni, bhal radjazzjoni

lejn il-mohh jew ir-ras.

Slipped capital femoral epiphysis u I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes
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Slipped capital femoral epiphysis u I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes gew irrappurtati fi tfal ikkurati
b’GH. Slipped capital femoral epiphysis issehh b’mod iktar frekwenti f’kaz ta’ disturbi endokrinali, u
I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes hi iktar frekwenti f’kaz ta’ statura qasira. Izda mhux maghruf jekk
dawn iz-2 patologiji humiex iktar frekwenti jew le waqt li I-pazjent ikun qed jigi kkurat b’somatropin.
Id-dijanjozi taghhom ghandha tigi kkunsidrata f’tifel/tifla bi skonfort jew ugigh fil-genbejn jew fl-
irkoppa.

Reazzjonijiet avversi ohira tal-medicina
Reazzjonijiet avversi ohra tal-medic¢ina jistghu jigu kkunsidrati bhala effetti tal-klassi ta’ somatropin,
bhal iperglicemija possibbli kkawzata minn tnaqgqis fis-sensittivita ghall-insulina, tnaqqis fil-livell ta’

thyroxin hieles u pressjoni gholja beninna intrakranjali.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

Sintomi:

Doza eccessiva akuta tista’ twassal, inizjalment, ghal ipoglicemija u, sussegwentement, ghal
iperglicemija.

Doza eccessiva fit-tul tista’ tirrizulta f’sinjali u f’sintomi konsistenti mal-effetti maghrufa tal-eccess
tal-ormon tat-tkabbir tal-bniedem.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni tal-lobu pitwitarju anterjuri u analogi, Kodici
ATC: HO1ACO1.

Omnitrope hu prodott medicinali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini: https://www.ema.europa.cu

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Somatropin hu ormon metaboliku qawwi li hu importanti ghall-metabolizmu tal-lipidi, karboidrati u
proteini. Fi tfal b’ormon tat-tkabbir endogeniku inadegwat, somatropin jistimula tkabbir lineari u jzid
ir-rata tat-tkabbir. Fl-adulti kif ukoll fit-tfal, somatropin izomm kompozizzjoni normali tal-gisem billi
jzid iz-zamma tan-nitrogenu u l-istimulazzjoni tat-tkabbir tal-muskoli skeletri¢i, u bil-mobilizzazzjoni
tax-xaham tal-gisem. It-tessut imxahham tal-vixxri, b’mod partikulari, jirrispondi ghal somatropin.
Flimkien ma’ lipolisi mtejba, somatropin inaqqas it-tehid tat-triglycerides fil-hazna tax-xaham tal-
gisem. Il-koncentrazzjonijiet tas-serum ta’ IGF-I (Fattur tat-tkabbir li jixbah lil insulina/Insulin-like
Growth Factor-1) u ta’ IGFBP3 (Fattur tat-tkabbir li jixbah lil insulina tal-proteina li torbot 3/ Insulin-
like Growth Factor Binding Protein 3) jizdiedu b’somatropin. Flimkien ma’ dan, intwerew dawn I-
azzjonijiet 1i gejjin.
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Effetti farmakodinamici

Metabolizmu tal-lipidi

Somatropin jikkaguna r-ricetturi tal-kolesterol LDL tal-fwied u jaffettwa I-profil tal-lipidi tas-serum u
tal-lipoproteini. B’mod generali, 1-ghoti ta’ somatropin lill-pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir
jirrizulta fit-tnaqqis tal-LDL tas-serum u ta’ apolipoprotein B. Tnaqqis fil-kolesterol totali tas-serum
jista’ jkun osservat ukoll.

Metabolizmu tal-karboidrati

Somatropin izid l-insulina izda 1-livell tal-glukows fid-demm fl-istat sajjem normalment ma jinbidilx.
It-tfal li jkollhom ipopitwitarizmu jista’ jkollhom ipoglicemija fl-istat sajjem. Din il-kundizzjoni
tinqaleb permezz ta’ somatropin.

Metabolizmu tal-ilma u tal-minerali

Id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir hi asso¢jata ma’ volumi mnaqqsa tal-plazma u dawk estracellulari.
It-tnejn jizdiedu malajr wara 1-kura b’somatropin. Somatropin jikkaguna z-zamma ta’ sodium,
potassium u phosphorus.

Metabolizmu tal-ghadam

Somatropin jistimula l-ammont ta’ ghadam skeletriku. L-ghoti fit-tul ta’ somatropin lil pazjenti
b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir li ghandhom 1-0steopenija, jirrizulta f*Zieda fil-kontenut minerali u
fid-densita f’siti fil-gisem li jkunu qged jerfghu 1-piz.

Kapacita fizika

Is-sahha tal-muskoli u I-kapacita tal-ezercizzju fiziku jittejbu wara 1-kura fit-tul b’somatropin.
Somatropin zied ukoll I-effi¢jenza kardijaka, izda 1-mekkanizmu ghad irid jigi ¢¢arat. Tnaqqis fir-
rezistenza vaskulari periferali jista’ jikkontribwixxi ghal dan I-effett.

Effikacja klinika u sigurta
Fi provi klini¢i fi tfal/adolexxenti qosra li twieldu b’SGA, dozi ta’ 0.033 u 0.067 mg kuljum ghal kull

kilogramma ta’ piz tal-gisem intuzaw ghall-kura sakemm jintlahaq it-tul finali. F’56 pazjent li kienu
kkurati kontinwament u li lahqu t-tul (kwazi) finali, il-medja tal-bidla mit-tul fil-bidu tal-kura kienet
ta’ +1.90 SDS (0.033 mg kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem) u +2.19 SDS (0.067 mg
kuljum ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem). Informazzjoni mil-letteratura minn tfal/adolexxenti
b’SGA mhux ikkurati, minghajr rkupru bikri spontanju, tissuggerixxi dewmien fit-tkabbir ta’ 0.5 SDS.

Esperjenza ta’ studju ta’ wara t-tqeghid fis-suq:

SarPASS tal-kategorija 3 internazzjonali, minghajr intervent, minghajr kontroll, longitudinali, miftuh u
multi¢entriku, volontarju mfassal biex tigi rregistrata data dwar is-sigurta u l-effettivita ta’

7 359 pazjent pedjatriku ttrattati b’Omnitrope f’diversi indikazzjonijiet minn Sandoz bejn 1-2006 u 1-
2020 fi 11-il pajjiz Ewropew, fl-Amerka ta’ Fuq, fil-Kanada, fl-Awstralja u fit-Tajwan.
L-indikazzjonijiet pedjatrici ewlenin kienu: GHD (57.9%), SGA (26.6%), TS (4.9%), ISS (3.3%),
PWS (3.2%) u CRI (1.0%). Il-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti qatt ma kienu réivew trattament precedenti ta’
rhGH (86.0%). Fost l-indikazzjonijiet kollha, I-AEs I-aktar frekwenti b’relazzjoni kawzali suspettata
mat-trattament b’Omnitrope fil-pazjenti kienu ugigh ta’ ras (1.6%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (1.1%),
ematoma fis-sit tal-injezzjoni (1.1%) u artralgja (0.6%), ivvalutati £*7 359 pazjent pedjatriku (SAF). Il-
bicca 1-kbira tal-AEs ivvalutati bhala relatati mat-trattament b’Omnitrope kienu mistennija abbazi tal-
SmPC u kif inhu maghruf ghal dan it-tip ta’ klassi ta’ molekula (GH). L-intensita tal-bi¢¢a 1-kbira tal-
AEs kienet hafifa jew moderata.

Ir-rizultati dwar l-effettivita, ivvalutati 6 589 pazjent pedjatriku (EFF li tikkonsisti £°5 671 pazjent li
qatt ma kienu r¢ivew trattament, 915-il pazjent ittrattati minn qabel b’thGH u 3 pazjenti
b’informazzjoni nieqsa dwar it-trattament minn gabel), juru li t-trattament b’Omnitrope kien effettiv u
rrizulta fi tkabbir sostanzjali ta’ rkupru li huma konsistenti ma’ dawk irrappurtati fi studji ta’
osservazzjoni ta’ medicini ohra ta’ thGH approvati: I-H SDS medjan zdied b’mod effettiv minn -2.64
fil-linja bazi ghal -1.97 wara sena ghal -0.98 wara 5 snin ta’ trattament f’pazjenti li qatt ma kienu
réivew trattament, u H SDS medjan zdied minn -1.49 ghal -1.21 wara sena u ghal -0.98 wara 5 snin ta’
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trattament b’Omnitrope f’pazjenti li réivew trattament precedenti. 1 628/6 589 (24.7%) pazjent tal-
EFF lahqu tul finali skont il-fehma tat-tabib (qatt ma kienu réivew trattament: 1 289/5 671, 22.7%);
trattament precedenti b’thGH: 338/915, 36.9%). L-H SDS medjan (medda) finali fil-pazjenti li qatt ma
kienu r¢ivew trattament kien -1.51 (-9.3 sa 2.7) u fil-pazjenti li kienu r¢ivew trattament préedenti dan
Kien -1.43 (-8.7 sa 2.1).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
ll-bijodisponibilita ta’ somatropin li jinghata taht il-gilda hi ta’ madwar 80%, kemm f’persuni
b’sahhithom, u kemm f’pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

Doza ta’ 5 mg ta’ Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’adulti b’sahhithom tirrizulta
f’valuri tas-Cpax U tat-tma tal-plazma ta’ 72 + 28 pg/l u 4.0 £ 2.0 sighat, rispettivament.

Doza ta’ 5 mg ta” Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’adulti b’sahhithom tirrizulta
f’valuri tas-Cpax U tat-tmax tal-plazma ta’ 74 + 22 pg/lu 3.9 £ 1.2 sighat, rispettivament.

Doza ta’ 5 mg ta” Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’adulti b’sahhithom tirrizulta
f’valuri tas-Cpax U tat-tma tal-plazma ta’ 52 + 19 pg/l u 3.7 £ 1.2 sighat, rispettivament.

Eliminazzjoni

Il-medja tal-half-life terminali ta” somatropin wara 1-ghoti gol-vina f’adulti li kellhom defi¢jenza tal-
ormon tat-tkabbir hi ta’ madwar 0.4 ta’ siegha. Madankollu, wara 1-ghoti taht il-gilda ta’ Omnitrope

5 mg/1.5 mL, Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni half-life ta’ 3 sighat. Madankollu,
wara l-ghoti taht il-gilda ta> Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni tintlahaq half-life ta’
2.76 sighat. Id-differenza osservata hi x’aktarx minhabba 1-assorbiment bil-mod mis-sit tal-injezzjoni,
wara |-ghoti taht il-gilda.

Popolazzjonijiet specjali
Il-bijodisponibilita assoluta ta’ somatropin tidher li hi simili fl-irgiel u fin-nisa, wara l-ghoti taht il-
gilda.

L-informazzjoni dwar il-farmakokinetici ta’ somatropin f’popolazzjonijiet gerjatrici u pedjatrici,
f’razez differenti u f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, tal-fwied jew insuffi¢jenza kardijaka, ma
tezistix jew hi inkompleta.

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

Fi studji b’Omnitrope dwar it-tossicita sotto-akuta u t-tolleranza lokali, I-ebda effetti klinikament
rilevanti ma kienu osservati.

Fi studji ohrajn b’somatropin dwar it-tossicita generali, it-tolleranza lokali u t-tossi¢ita tar-
riproduzzjoni, 1-ebda effetti klinikament rilevanti ma kienu osservati.

B’somatropini, studji in vitro u in vivo dwar il-genotossicita fuq mutazzjonijiet tal-geni u l-induzzjoni
ta’ aberrazzjonijiet tal-kromosomi kienu negattivi.

Zieda fil-fragilita tal-kromosomi kienet osservata fi studju in vitro fuq limfoéiti mehuda minn pazjenti
wara kura fit-tul b’somatropin u wara z-zieda tal-medi¢ina radjumimetika bleomycin. Ir-rilevanza

klinika ta’ din is-sejba mhijiex c¢ara.

Fi studju iehor b’somatropin, ma nstabet 1-ebda zieda fl-anormalitajiet tal-kromosomi fil-limfociti tal-
pazjenti li kienu r¢ivew terapija fit-tul b’somatropin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate

mannitol

poloxamer 188

benzyl alcohol

ilma ghall-injezzjonijiet

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
disodium hydrogen phosphate heptahydrate

sodium dihydrogen phosphate dihydrate

glycine

poloxamer 188

phenol

ilma ghall-injezzjonijiet

Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
disodium hydrogen phosphate heptahydrate

sodium dihydrogen phosphate dihydrate

sodium chloride

poloxamer 188

phenol

ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Sentejn

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
18-il xahar

Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
18-il xahar

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara l-ewwel uzu

Wara l-ewwel uzu, l-iskarto¢¢ ghandu jibga’ gol-pinna u ghandu jinzamm fi frigg (2°C - 8°C) sa
massimu ta’ 28 jum. Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-
pinna originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Skarto¢¢ mhux miftuh

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali
sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medicinali waqt I-uzu, ara sezzjoni 6.3.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

1.5 mL ta’ soluzzjoni fi skartoc¢ (tal-hgieg ta’ tip I, bla kulur), bi planger u ¢irku blu (ghal Omnitrope
15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni biss) fuq naha wahda (siliconised bromobutyl), disk
(bromobutyl) u ghatu (aluminju) fuq in-naha I-ohra. L-iskarto¢¢ tal-hgieg hu integrat b’mod
irriversibbli f’kontenitur trasparenti u mmuntat ma’ mekkanizmu tal-plastik b’lasta bil-kamini f’tarf
wiehed.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 5 u 10.

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

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hija soluzzjoni sterili, lesta ghall-uzu, biex
tinghata taht il-gilda, mimlija fi skartoc¢ tal-hgieg.

Din il-prezentazzjoni hi mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss b’SurePal 5,
taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat spec¢ifikament ghall-uzu b’Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni
ghall-injezzjoni. Trid tinghata billi jintuzaw labar tal-pinna sterili, li jintremew wara li jintuzaw. II-
pazjenti u persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti, ghandhom jiréievu tahrig adattat u struzzjonijiet dwar 1-
uzu xieraq tal-iskarto¢¢i Omnitrope u l-pinna, mit-tabib jew minn professjonisti adattati ohrajn fil-
qasam tas-sahha li jkunu kkwalifikati.

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hu soluzzjoni sterili, lesta ghall-uzu, biex
tinghata taht il-gilda, mimlija fi skartocc tal-hgieg.

Din il-prezentazzjoni hi mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss b’SurePal 10,
taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu b’Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni
ghall-injezzjoni. Trid tinghata billi jintuzaw labar tal-pinna sterili, li jintremew wara li jintuzaw. II-
pazjenti u persuni li jichdu hsieb il-pazjenti, ghandhom jiréievu tahrig adattat u struzzjonijiet dwar 1-
uzu xieraq tal-iskartoc¢i Omnitrope u l-pinna, mit-tabib jew minn professjonisti adattati ohrajn fil-
gasam tas-sahha li jkunu kkwalifikati.

Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hu soluzzjoni sterili, lesta ghall-uzu, biex
tinghata taht il-gilda, mimlija fi skartocc¢ tal-hgieg.

Din il-prezentazzjoni hi mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss b’SurePal 15,
taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu b’Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni
ghall-injezzjoni. Trid tinghata billi jintuzaw labar tal-pinna sterili, li jintremew wara li jintuzaw. Il-
pazjenti u persuni li jichdu hsieb il-pazjenti, ghandhom jir¢ievu tahrig adattat u struzzjonijiet dwar 1-
uzu xieraq tal-iskartoc¢i Omnitrope u l-pinna, mit-tabib jew minn professjonisti adattati ohrajn fil-
gasam tas-sahha li jkunu kkwalifikati.

Din li gejja hi deskrizzjoni generali tal-process tal-ghoti. L-istruzzjonijiet tal-manifattur ma’ kull pinna
jridu jigu segwiti biex timla l-iskarto¢¢, biex twahhal il-labra tal-injezzjoni u biex taghti l-medicina.

1. L-idejn ghandhom jinhaslu.

Jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra jew ikun fiha l-partikuli, din m’ghandhiex tintuza. I1-kontenut
ghandu jkun trasparenti u bla kulur.

Iddizinfetta I-membrana tal-lastku tal-iskartoc¢ b’bicca li tnaddaf.

Dahhal I-iskarto¢¢ f”SurePal billi ssegwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti mal-pinna.
Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’bicca li tnaddaf bl-alkohol.

Aghti d-doza li suppost permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda billi tuza labra sterili tal-pinna.
Nehhi l-labra tal-pinna u armiha skont il-ligijiet lokali.

N

ok w

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 t’April, 2006

Data tal-ahhar tigdid: 28 ta’ Frar 2011

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

<{XX/SSSS}>

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

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

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

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

L-Awstrija

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

L-Awstrija

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

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

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

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

° Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

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

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

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza ddettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

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

34



ANNESS 111

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

TIKKETTA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢c¢
somatropin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Somatropin 3.3 mg (10 1U)/ mL.
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 5 mg ta’ somatropin (15 1U).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
mannitol, poloxamer 188, benzyl alcohol, ilma ghall-injezzjonijiet.
Fih benzyl alcohol. Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
1 skartoc¢¢

5 skartocci

10 skartocei

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza biss soluzzjoni li tkun trasparenti. Uza biss ma’ Omnitrope Pen 5.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

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 SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

EXP
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uzah fi zmien 28 jum.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

‘ 12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omnitrope 5 mg/1.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA FUQ L-ISKARTOCC TA’ OMNITROPE

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omnitrope 5 mg/1.5 mL Injezzjoni fi skartoc¢
somatropin
SC

‘ 2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATATA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

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

TIKKETTA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
somatropin

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Somatropin 6.7 mg (20 1U)/ mL.
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 10 mg ta’ somatropin (30 1U).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
glycine, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet.

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
1 skartoc¢é

5 skartocci

10 skartocci

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza biss soluzzjoni li tkun trasparenti. Uza biss ma’ Omnitrope Pen 10.
Agqra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uzah fi Zzmien 28 jum.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C).
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Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

‘ 12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omnitrope 10 mg/1.5 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ L-ISKARTOCC TA’ OMNITROPE

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omnitrope 10 mg/1.5 mL Injezzjoni fi skarto¢¢

somatropin
SC

‘ 2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATATA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

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

TIKKETTA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢c¢
somatropin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Somatropin 3.3 mg (10 1U)/mL.
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 5 mg ta’ somatropin (15 1U).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
mannitol, poloxamer 188, benzyl alcohol, ilma ghall-injezzjonijiet.
Fih benzyl alcohol. Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
1 skarto¢¢ ghal SurePal 5
5 skartocci ghal SurePal 5
10 skartocei ghal SurePal 5

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza biss soluzzjoni li tkun trasparenti. Uza biss ma’ SurePal 5.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

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 SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

EXP
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uzah fi zmien 28 jum.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

‘ 12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omnitrope 5 mg/1.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ L-ISKARTOCC TA’ OMNITROPE

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omnitrope 5 mg/1.5 mL Injezzjoni fi skartoc¢
somatropin
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATATA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

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

TIKKETTA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
somatropin

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Somatropin 6.7 mg (20 1U)/ mL.
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 10 mg ta’ somatropin (30 1U).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
glycine, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet.

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
1 skarto¢¢ ghal SurePal 10
5 skartocc¢i ghal SurePal 10
10 skartocei ghal SurePal 10

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza biss soluzzjoni li tkun trasparenti. Uza biss ma’ SurePal 10.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

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 SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uzah fi Zzmien 28 jum.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

‘ 12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omnitrope 10 mg/1.5 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA FUQ L-ISKARTOCC TA’ OMNITROPE

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omnitrope 10 mg/1.5 mL Injezzjoni fi skarto¢¢

somatropin
SC

‘ 2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATATA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

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

TIKKETTA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoc¢
somatropin

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Somatropin 10 mg (30 IU)/mL.
Skartoc¢ wiehed fih 1.5 mL li jikkorrispondu ghal 15 mg ta’ somatropin (45 1U).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi ohra: disodium hydrogen phosphate heptahydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate,
sodium chloride, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet.

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
1 skarto¢¢ ghal SurePal 15
5 skartocci ghal SurePal 15
10 skartocci ghal SurePal 15

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza biss soluzzjoni li tkun trasparenti. Uza biss ma’ SurePal 15.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

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 SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8.  DATA TA’ SKADENZA |

EXP
Wara li jinfetah ghall-ewwel darba, uzah fi Zzmien 28 jum.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

‘ 12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Omnitrope 15 mg/1.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA FUQ L-ISKARTOCC TA’ OMNITROPE

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Omnitrope 15 mg/1.5 mL Injezzjoni fi skarto¢c
somatropin
SC

‘ 2.  METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATATA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

| 6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Omnitrope S mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoé¢¢
Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoé¢¢

somatropin

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

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

ok owdpE

1.

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Omnitrope

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’inhu Omnitrope u ghalxiex jintuza

Omnitrope hu ormon rikombinanti tat-tkabbir tal-bniedem (imsejjah ukoll somatropin). Ghandu I-
istess struttura bhal dik tal-ormon naturali tat-tkabbir tal-bniedem li hu mehtieg biex I-ghadam u 1-
muskoli jikbru. Jghin ukoll biex ix-xaham u t-tessut tal-muskoli tieghek jizviluppaw fl-ammonti
korretti. Hu rikombinanti, li jfisser li mhuwiex maghmul minn tessut tal-bniedem jew tal-annimali.

Fit-tfal, Omnitrope jintuza ghall-kura tad-disturbi tat-tkabbir li gejjin:

Jekk m’intix ged tikber kif suppost u m’ghandekx bizzejjed mill-ormon tat-tkabbir tieghek stess.
Jekk ghandek is-sindrome ta’ Turner. Is-sindrome ta’ Turner hu disturb genetiku fil-bniet li
jista’ jaffettwa t-tkabbir tieghek — it-tabib tieghek ikun qallek jekk ghandek din il-kundizzjoni.
Jekk ghandek insuffi¢jenza kronika renali (tal-kliewi). Billi I-kliewi jitilfu 1-hila taghhom li
jahdmu b’mod normali, dan jista’ jaffettwa t-tkabbir.

Jekk kont zghira jew kont tizen ftit wisq meta twelidt. L-ormon tat-tkabbir jista’ jghinek titwal
jekk ma stajtx tilhaq jew izzomm rata normali ta’ tkabbir mill-eta ta’ 4 snin ’il fuq.

Jekk ghandek is-sindrome ta’ Prader-Willi (disturb kromosomali). L-ormon tat-tkabbir ser
jehinek titwal jekk ghadek ged tikber, u ser itejjeb ukoll il-kompozizzjoni tal-gisem tieghek. Ix-
xaham eccessiv li jkollok ser jonqos u I-massa mnaqqgsa tal-muskoli ser titjieb.

F’persuni adulti Omnitrope jintuza biex

jikkura persuni li jkollhom defi¢jenza prominenti tal-ormon tat-tkabbir. Din tista’ tibda jew fil-
hajja adulta jew tkompli minn Zmien it-tfulija.

Jekk kont ikkurat b’Omnitrope ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir matul Zzmien it-tfulija, I-
istat tal-ormon tat-tkabbir tieghek ser jigi ttestjat mill-gdid wara li z-zmien li fih stajt tikber ikun
ghadda. Jekk tigi kkonfermata defi¢jenza severa tal-ormon tat-tkabbir, it-tabib tieghek ser
jissuggerixxi t-tkomplija tal-kura b’Omnitrope

Ghandek tinghata din il-medic¢ina biss minn tabib b’esperjenza fil-kura tal-ormon tat-tkabbir u li jkun
ikkonferma d-dijanjosi tieghek.
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2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Omnitrope

Tuzax Omnitrope

. jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal somatropin jew sustanzi ohra ta’
Omnitrope.

o u ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek tumur attiv (kancer). It-tumuri m’ghandhomx ikunu attivi
u trid tkun spicéajt il-kura kontra t-tumur gabel ma tibda 1-kura tieghek b’Omnitrope.

. u ghid lit-tabib tieghek jekk tkun inghatajt ricetta ghal Omnitrope biex tistimula t-tkabbir imma
tkun diga waqaft tikber (epifisi maghluga).

o jekk inti marid serjament (perezempju, ikollok komplikazzjonijiet wara operazzjoni bil-qalb
miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali, waqfien akut tan-nifs, jew kundizzjonijiet
simili). Jekk dalwagqt ser issirlek, jew kellek, operazzjoni magguri, jew mort l-isptar ghal
kwalunkwe raguni, ghid lit-tabib tieghek u fakkar lit-tobba I-ohrajn li qed jikkurawk li inti tuza
I-ormon tat-tkabbir.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Omnitrope.

o Jekk qieghed fuq terapija ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi, ghandek tikkonsulta lit-tabib
tieghek b’mod regolari, ghaliex jaf ikollok bzonn taggusta d-doza tieghek ta’ glukokortikojdi.

o Jekk gieghed f’riskju li tizviluppa d-dijabete, it-tabib tieghek ser ikollu bzonn jimmonitorja I-
livell ta’ zokkor fid-demm tieghek matul it-terapija b’somatropin.

. Jekk ghandek id-dijabete, ghandek timmonitorja bir-reqqa 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek
matul il-kura b’somatropin u tiddiskuti r-rizultati mat-tabib tieghek biex jigi stabbilit jekk
hemmx bzonn li tinbidel id-doza tal-medicini tieghek ghall-kura tad-dijabete.

o Wara li jibdew il-kura b’somatropin, xi pazjenti jista’ jkollhom bzonn li jibdew kura ta’
sostituzzjoni tal-ormon tat-tirojde.
o Jekk ged tir¢ievi kura b’ormoni tat-tirojde, jista’ jkun hemm bzonn li d-doza tieghek tal-ormon

tat-tirojde tigi aggustata.

o Jekk ghandek pressjoni intrakranjali gholja (li tikkawza sintomi, bhal ugigh ta’ ras qawwi,
disturbi tal-vista, jew rimettar) ghandek tinforma lit-tabib tieghek dwarha.

. Jekk izzappap jew jekk tibda zzappap waqt il-kura tal-ormon tat-tkabbir tieghek, ghandek
tinforma lit-tabib tieghek.

. Jekk ged tir¢ievi somatropin ghad-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir wara tumur (kancer) fil-
passat, ghandek tigi ezaminat regolarment ghar-rikorrenza tat-tumur jew kwalunkwe kancer
iehor.

Jekk ikollok ugigh ta’ zaqq li jmur ghall-aghar ghandek tinforma lit-tabib tieghek.
. L-esperjenza f’pazjenti ta’ aktar minn 80 sena hi limitata. Persuni anzjani jistghu jkunu iktar

sensittivi ghall-azzjoni ta’ somatropin, u ghalhekk jistghu jkunu aktar suxxettibbli li jizviluppaw
effetti sekondarji.

. Omnitrope jista' jikkawza inflammazzjoni tal-frixa, li tikkawza ugigh qawwi fl-addome u fid-
dahar. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk int jew it-tifel / tifla tieghek jizviluppaw ugigh fl-istonku
wara li tiehu Omnitrope.

° Zieda fil-kurvatura tal-genb tas-sinsla (skoljozi) tista’ tavvanza fi kwalunkwe tifel/tifla waqt I-
izvilupp mghaggel. Waqt il-kura b’somatropin, it-tabib tieghek ser jiccekkja lilek (jew lit-
tifel/tifla tieghek) ghal sinjali ta’ skoljozi.

Tfal b’insuffi¢jenza kronika renali (tal-kliewi)

. It-tabib tieghek ghandu jezamina 1-funzjoni tal-kliewi u r-rata ta’ tkabbir gabel ma tibda 1-kura
b’somatropin. Il-kura medika ghall-kliewi tieghek ghandha titkompla. I1-kura b’somatropin
ghandha titwaqqaf malli jsir trapjant tal-kliewi.

Tfal bis-sindrome ta’ Prader-Willi
. It-tabib tieghek ser jaghtik restrizzjonijiet tad-dieta li trid ssegwi biex tikkontrolla I-piz tieghek.
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It-tabib tieghek ser jevalwak ghal sinjali ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs, apnea
wagqt l-irqad (meta t-tehid tan-nifs jieqaf ghal xi hin waqt 1-irqgad), jew infezzjoni respiratorja
gabel ma tibda 1-kura b’somatropin.

Wagqt il-kura b’somatropin, ghid lit-tabib tieghek jekk turi sinjali ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq
tal-pajp tan-nifs (li jinkludi li tibda tonhor jew l-inhir imur ghall-aghar), it-tabib tieghek ser
ikollu bZzonn jezaminak u jista’ jwaqqaf il-kura b’somatropin ghal xi Zmien.

Matul il-kura, it-tabib tieghek ser jiccekkjak ghal sinjali ta’ skoljozi, tip ta’ deformita tas-sinsla
tad-dahar.

Matul il-kura, jekk tizviluppa infezzjoni fil-pulmun, ghid lit-tabib tieghek biex ikun jista’
jikkura l-infezzjoni.

Tfal li jitwieldu zghar jew ikun jiznu ftit wisq meta jitwieldu

Jekk kont zghir wisq jew kont tizen ftit wisq meta twelidt, u ghandek bejn 9 u 12-il sena, staqsi
lit-tabib tieghek ghal pariri specifici relatati mal-puberta u l-kura b’din il-medi¢ina.

Il-kura ghandha titkompla sakemm tieqaf tikber.

It-tabib tieghek ser jiccekkjalek il-livelli taz-zokkor fid-demm u tal-insulina gabel il-bidu tal-
kura u kull sena matul il-kura.

Medi¢ini ohra u Omnitrope

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

B’mod specjali, avza lit-tabib jekk qed tichu jew jekk hadt dan I-ahhar kwalunkwe wahda minn dawn
il-medicini i gejjin. It-tabib tieghek jaf ikollu bzonn jaggusta d-doza ta’ Omnitrope jew tal-medicni 1-
ohrajn:

medic¢ina ghall-kura tad-dijabete,

ormoni tat-tirojde,

medicini li jikkontrollaw I-epilessija (medic¢ini kontra 1-konvulzjonijiet),
ciclosporin (medic¢ina li ddghajef lis-sistema immuni wara trapjant),
estrogenu li jittieched mill-halq jew ormoni tas-sess ohrajn,

ormoni adrenali sinteti¢i (kortikosterojdi).

It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza ta’ dawn il-medicini jew id-doza ta’ somatropin.

Tqala u treddigh

M’ghandekx tuza Omnitrope jekk inti tqila jew jekk ged tipprova tohrog tqila.

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir jekk inti tqila jew ged tredda’. Dan huwa minhabba li
benzyl alcohol jista’ jakkumula fil-gisem tieghek u jista’ jikkawza effetti sekondarji (imsejha “a¢idozi
metabolika — metabolic acidosis™).

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Omnitrope

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

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni:
Din il-medicina fiha 9 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL.
Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Benzyl alcohol gie marbut mar-riskju ta’ effetti sekondarji severi inkluzi problemi tan-nifs (imsejha
“gasping syndrome”) fi tfal zghar.

Taghtix lit-tarbija tat-twelid tieghek (sa 4 gimghat), sakemm ma jigix irrakkomandat mit-tabib tieghek.
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Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir jekk ghandek marda tal-fwied jew tal-kliewi. Dan
huwa minhabba li ammonti kbar ta’ benzyl alcohol jistghu jakkumulaw fil-gisem tieghek u jistghu
jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “acidozi metabolika — metabolic acidosis™).

Minhabba l-prezenza ta’ benzyl alcohol, il-prodott medi¢inali m’ghandux jinghata lil trabi prematuri
jew tat-twelid. Jista’ jikkawza reazzjonijiet tossi¢i u reazzjonijiet allergi¢i fi trabi u tfal sal-eta ta’
3 snin.

Tuzax ghal aktar minn gimgha fi tfal Zzghar (sa inqas minn 3 snin), sakemm ma jinghatax parir mit-
tabib jew mill-ispizjar tieghek.

3. Kif ghandek tuza Omnitrope

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.
I¢¢éekkja mat-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza tiddependi fuq id-dags tieghek, il-kundizzjoni li ghaliha ged tir¢ievi l-kura u kemm jahdem
tajjeb ghalik I-ormon tat-tkabbir. Kulhadd hu differenti. It-tabib tieghek ser jaghtik parir dwar id-doza
individwalizzata tieghek ta’ Omnitrope f’milligrammi (mg) jew skont il-piz ta’ gismek f’kilogrammi
(kg) jew skont l-erja tas-superfi¢je ta’ gismek ikkalkulata mit-tul u mill-piz tieghek f"metri kwadri
(m?), kif ukoll I-iskeda tal-kura tieghek. Tibdilx id-dozagg u I-iskeda tal-kura minghajr ma tikkonsulta
lit-tabib tieghek.

Id-doza rakkomandata hija ghal:

Tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir:

0.025-0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 0.7-1.0 mg/m? ta’ erja tas-superfi¢je tal-gisem kuljum.
Dozi oghla jistghu jintuzaw. Meta d-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir tkompli fl-adolexxenza, il-kura
b’Omnitrope ghandha titkompla sa meta I-izvilupp fiziku jkun intemm.

Tfal bis-sindrome ta’ Turner:
0.045-0.050 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.4 mg/m? ta’ erja tas-superfi¢je tal-gisem kuljum.

Tfal b’insuffi¢jenza kronika renali (tal-kliewi):

0.045-0.050 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.4 mg/m? ta’ erja tas-superfi¢je tal-gisem kuljum.
Dozi oghla jistghu jkunu mehtiega jekk ir-rata tat-tkabbir tkun baxxa wisq. Jista’ jkun hemm bzonn ta’
aggustament fid-dozagg wara 6 xhur ta’ kura.

Tfal bis-sindrome ta’ Prader-Willi:

0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.0 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-gisem kuljum. Id-doza
ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 2.7 mg. ll-kura m’ghandhiex tintuza fi tfal li jkunu kwazi waqfu jikbru
wara l-puberta.

Tfal li jkunu twieldu izghar jew ehfef milli kien mistenni u li jkollhom disturb fit-tkabbir:
0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.0 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-gisem kuljum. Hu
importanti li I-kura titkompla sakemm jintlahaq it-tul finali. Il-kura ghandha titwaqqaf wara I-ewwel
sena jekk ma tkunx qged tirrispondi ghaliha jew jekk tkun ilhaqt it-tul finali tieghek u waqaft tikber.

Adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir:
Jekk inti tkompli Omnitrope wara kura matul it-tfulija, ghandek tibda b’doza ta’ 0.2-0.5 mg kuljum.
Dan id-dozagg ghandu jizdied jew jitnaqqas gradwalment skont ir-rizultati tat-testijiet tad-demm kif
ukoll ir-rispons Kliniku u l-effetti sekondarji.

Jekk id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir tieghek tibda waqt il-hajja adulta, ghandek tibda I-kura
b’0.15-0.3 mg kuljum. Dan id-dozagg ghandu jizdied gradwalment skont ir-rizultati tat-testijiet tad-
demm kif ukoll ir-rispons kliniku u l-effetti sekondarji. Id-doza ta’ manteniment ta’ kuljum rari taqbez
1.0 mg kuljum. In-nisa jista’ jkollhom bzonn ta’ dozi oghla minn dawk tal-irgiel. Id-dozagg ghandu
jigi mmonitorjat kull 6 xhur. Persuni li ghandhom iktar minn 60 sena ghandhom jibdew b’doza ta’
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0.1-0.2 mg kuljum li ghandha tizdied bil-mod skont il-htigijiet individwali. Id-doza minima effettiva
ghandha tintuza. Id-doza ta’ manteniment rari tagbez 0.5 mg kuljum. Segwi I-istruzzjonijiet moghtija
lilek mit-tabib tieghek.

Kif tinjetta Omnitrope

Injetta 1-ormon tat-tkabbir tieghek bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. Hin I-irqad hu hin tajjeb
ghax hu facli biex tiftakar. Hu wkoll naturali li jkollok livell oghla ta’ ormon tat-tkabbir bil-lgjl.

Omnitrope 5 mg/1.5 mL hija mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss
b’Omnitrope Pen 5, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu b’Omnitrope
5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Omnitrope 10 mg/1.5 mL hija mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha tinghata biss
b’Omnitrope Pen 10, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat spec¢ifikament ghall-uzu b’Omnitrope
10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Omnitrope hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gilda. Dan ifisser li jkun injettat minn go labra qgasira tal-
injezzjoni got-tessut tax-xaham kemm kemm taht il-gilda tieghek. I1-bi¢¢a I-kbira tan-nies jaghtu I-
injezzjonijiet taghhom fil-koxxa jew fil-warrani taghhom. Aghti l-injezzjoni tieghek fil-post fejn gejt
muri mit-tabib tieghek. Tessut xahmi tal-gilda jista’ jickien fis-sit tal-injezzjoni. Sabiex tevita dan, uza
post kemxejn differenti ghall-injezzjoni tieghek kull darba. Dan jaghti lill-gilda u z-Zona taht il-gilda
tieghek il-hin biex jirkupraw minn injezzjoni wahda gabel ma jir¢ievu ohra fl-istess post.

It-tabib tieghek suppost li diga wriek kif tuza Omnitrope. Dejjem ghandek tinjetta Omnitrope skont il-
parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kif tinjetta Omnitrope

L-istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw kif inti stess ghandek tinjetta Omnitrope. Jekk joghgbok aqra I-
istruzzjonijiet b’attenzjoni u segwihom pass pass. It-tabib jew infermiera tieghek ser juruk kif ghandek
tinjetta Omnitrope. Tippruvax tinjetta hlief jekk inti ¢ert/a li tithem il-proc¢edura u I-htigijiet ghall-
injezzjoni.

- Omnitrope jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda

- EZzamina b’attenzjoni s-soluzzjoni gabel ma tinjettaha u uzaha biss jekk tkun trasparenti u bla
kulur.

- Ibdel is-siti tal-injezzjoni biex timminimizza r-riskju ta’ lipoatrofija lokali (tnaqqis lokali ta’
tessut tax-xaham taht il-gilda).

Preparazzjoni

Igbor 1-oggetti mehtiega qabel ma tibda:

- skartoc¢ b’Omnitrope soluzzjoni ghall-injezzjoni

- Omnitrope Pen, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat
specifikament ghall-uzu ma’ Omnitrope soluzzjoni ghall-
injezzjoni (mhux fornut fil-pakkett; ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu
pprovduti ma’ Omnitrope Pen).

- labra tal-pinna ghall-injezzjoni li tinghata taht il-gilda (mhux
fornuta fil-pakkett).

- 2 bicciet i jnaddfu (mhux fornuti fil-pakkett).

Ahsel idejk gabel ma tkompli bil-passi li jmiss.

Kif tinjetta Omnitrope
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- Billi tuza bi¢éa li tnaddaf, iddizinfetta I-membrana tal-lastku tal-
iskartocc. S
- Il-kontenut ghandu jkun trasparenti u bla kulur. '

- Dahhal l-iskarto¢¢ fil-pinna ghall-injezzjoni. Segwi I-
istruzzjonijiet ghall-uzu tal-injettur tal-pinna. Biex tissettja 1-
pinna, iddajlja d-doza.

- Aghzel is-sit tal-injezzjoni. L-ahjar postijiet ghall-injezzjoni
huma tessuti b’saff ta’ xaham bejn il-gilda u I-muskoli, bhall-
koxxa jew iz-zaqq (hlief iz-zokra jew il-qadd).

- Accerta ruhek li tinjetta mill-inqas 1 ¢m il boghod mis-sit tal-
ahhar injezzjoni tieghek u li tibdel il-postijiet fejn tinjetta, kif

ghallmuk taghmel.
- Qabel ma taghmel injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek sewwa 1 (]
b’bicea li tnaddaf bl-alkohol. Stenna sakemm iz-zona tinxef. \ (77

- Dahhal il-labra fil-gilda skont kif ghallmek it-tabib tieghek.

Wara li tinjetta

- Wara l-injezzjoni, aghfas is-Sit tal-injezzjoni bi stikka zghira jew
b’garza sterili ghal diversi sekondi. Timmassaggjax is-sit tal-
injezzjoni.

- Nehhi I-labra minn gol-pinna billi tuza 1-ghatu ta’ barra tal-labra,
u armi I-labra. Dan ser izomm is-soluzzjoni Omnitrope sterili u
jevita t-tnixxija. Iwaqqaf ukoll I-arja milli tidhol lura fil-pinna u I-
labra milli tinstadd. Tagsamx il-labar tieghek ma’ haddiehor.
Tagsamx il-pinna tieghek ma’ haddiehor.

- Halli l-iskarto¢¢ fil-pinna, poggi 1-ghatu fuq il-pinna, u ahznu fil-
frigg.

- Is-soluzzjoni ghandha tkun trasparenti wara li titnehha mill-frigg.
Tuzax jekk is-soluzzjoni tkun imc¢ajpra jew fiha I-partikuli.

Jekk tuza Omnitrope aktar milli suppost

Jekk tinjetta aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek malajr kemm jista’ jkun.
ll-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jinzel izzejjed u aktar tard jitla’ zzejjed. Tista’ thoss
roghda, tixxarrab bl-gharaq, thossok bi nghas jew “qisek persuna ohra”, u jista’ jhossok hazin.

Jekk tinsa tuza Omnitrope

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. L-ahjar mod hu li tuza 1-
ormon tat-tkabbir tieghek regolarment. Jekk tinsa tichu doza, hu l-injezzjoni li jkun imiss fil-hin
normali I-ghada. Hu nota ta’ kwalunkwe injezzjonijiet li tkun insejt tichu u ghid lit-tabib tieghek fic-
check-up li jkun imiss.

Jekk tieqaf tuza Omnitrope

Staqsi lit-tabib tieghek ghal parir qabel ma tieqaf tiehu Omnitrope.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. L-effetti sekondarji komuni hafna u komuni fl-adulti jistghu jibdew matul I-ewwel xhur tal-

kura u jistghu jew jieqfu spontanjament jew jekk id-doza tieghek titnaqqas.

Effetti sekondarji komuni hafna (x’aktarx isehhu f’aktar minn 1 minn kull 10 persuni) jinkludu:

Fl-adulti
o Ugigh fil-gogi
o Zamma ta’ ilma (li tidher bhala swaba’ jew ghekiesi minfuhin)

Effetti sekondarji komuni (x’aktarx isehhu inqas minn 1 minn kull 10 persuni) jinkludu:

Fit-tfal

o Ugigh fil-gogi

o Hmura, hakk jew ugigh fis-sit tal-injezzjoni temporanji

Fl-adulti

o Tmewwit/tnemnim

o Ugigh jew sensazzjoni ta’ hruq fl-idejn jew taht id-dirghajn (maghruf bhala s-sindrome tal-
Carpal Tunnel)

o Ebusija fid-dirghajn u riglejn, ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli

Effetti sekondarji mhux komuni (x’aktarx isehhu f’inqas minn 1 minn kull 100 persuna)
jinkludu:

Fit-tfal

. Lewkimja (Din giet irrappurtata f numru zghir ta’ pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, li
xi whud minnhom gew ikkurati b’somatropin. Madankollu, m’hemm I-ebda evidenza li I-
in¢idenza ta’ lewkimja tizdied f’persuni li jir¢ievu l-ormon tat-tkabbir minghajr fatturi ta’
predisposizzjoni.)

. Zieda fil-pressjoni intrakranjali (li tikkawza sintomi, bhal ugigh ta’ ras qawwi, disturbi tal-vista,

jew rimettar)

Tmewwit/tnemnim

Hakk

Nefhiet fuq il-gilda mgabbzin bil-hakk.

Raxx

Ugigh fil-muskoli

Tkabbir tas-sider (ginekomastja)

Zamma ta’ ilma (li tidher bhala swaba’ jew ghekiesi minfuhin ghal xi Zmien fil-bidu tal-kura)

Fl-adulti
° Tkabbir tas-sider (ginekomastja)

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Dijabete ta’ Tip 2

Nefha fil-wice

Ugigh ta’ ras

Tnaqgqis fil-livelli tal-ormon Cortisol fid-demm tieghek
Ipotirojdizmu

Fit-tfal
J Ebusija fid-dirghajn u riglejn
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Fl-adulti

o Zieda fil-pressjoni intrakranjali (li tikkawza sintomi, bhal ugigh ta’ ras gawwi, disturbi tal-vista,
jew rimettar)

Raxx

Hakk

Nefhiet fuq il-gilda mqgabbzin bil-hakk.

Hmura, hakk jew ugigh fil-parti fejn tinghata I-injezzjoni

Formazzjoni ta’ antikorpi ghall-ormon tat-tkabbir li jkun gie injettat, izda ma jidhirx li dawn iwaqqfu
I-ormon tat-tkabbir milli jahdem.

[I-gilda madwar iz-Zona tal-injezzjoni tista’ ma tibqax lixxa jew tintefah, izda dan m’ghandux jigri
jekk tkun injettajt f*post differenti kull darba.

Kien hemm kazijiet rari ta’ mewt f’daqqa f’pazjenti bis-Sindrome ta’ Prader-Willi. Madankollu, ma
saret |-ebda assocjazzjoni bejn dawn il-kazijiet u I-kura b’Omnitrope.

Slipped capital femoral epiphysis u l-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes jistghu jigu kkunsidrati mit-tabib
tieghek jekk ikollok skonfort jew ugigh fil-genbejn jew fl-irkoppa waqt li tkun qed tigi kkurat
b’Omnitrope.

Effetti sekondarji ohrajn possibbli relatati mal-kura tieghek bl-ormon tat-tkabbir jistghu jinkludu dawn
li gejjin:

Inti (jew it-tarbija tieghek) jista’ jkollkom livell gholi ta’ zokkor fid-demm jew tnaqqis fil-livelli ta’
ormon tat-tirojde. Dan jista’ jigi ttestjat mit-tabib tieghek u jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek se
jordnalek il-kura adegwata. B’mod rari, giet irrappurtata infjammazzjoni tal-frixa f’pazjenti kkurati
b’ormon tat-tkabbir.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u 1-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu fi frigg waqt il-hazna u I-garr (2°C-8°C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara l-ewwel injezzjoni, l-iskarto¢¢ ghandu jibga’ fl-injettur pinna u ghandu jinhazen fi frigg
(2°C-8°C) u jintuza biss ghal massimu ta’ 28 jum.

Tuzax Omnitrope jekk tinnota li s-soluzzjoni hi méajpra.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Omnitrope 5 mg/1.5 mL

- Is-sustanza attiva ta’ Omnitrope hi somatropin.
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somatropin (li jikkorrispondu ghal 10 1U)
Skartoc¢e fih 5.0 mg (li jikkorrispondu ghal 15 IU) ta’ somatropin 1.5 mL.

- Is-sustanzi 1-ohra huma:
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate
mannitol
poloxamer 188
benzyl alcohol
ilma ghall-injezzjonijiet

X’fih Omnitrope 10 mg/1.5 mL

- Is-sustanza attiva ta’ Omnitrope hi somatropin.
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somatropin (li jikkorrispondu ghal 20 1U)
Skartoc¢e fih 10.0 mg (li jikkorrispondu ghal 30 IU) ta’ somatropin £ 1.5 mL.

- Is-sustanzi l-ohra huma:
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate
glycine
poloxamer 188
phenol
ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Omnitrope u l-kontenut tal-pakkett

Omnitrope hu soluzzjoni ghall-injezzjoni trasparenti u bla kulur.
Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 5 jew 10.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

L-Awstrija
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f*{XX/SSSS}

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

Medicini: https://www.ema.europa.eu/.

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Canpno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EArGoo

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 12353111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland

Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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Kvmpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Omnitrope S mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoé¢¢
Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skartoé¢¢
Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skarto¢¢

somatropin

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

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

ok wbdpE

1.

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Omnitrope

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’inhu Omnitrope u ghalxiex jintuza

Omnitrope hu ormon rikombinanti tat-tkabbir tal-bniedem (imsejjah ukoll somatropin). Ghandu 1-
istess struttura bhal dik tal-ormon naturali tat-tkabbir tal-bniedem li hu mehtieg biex 1-ghadam u 1-
muskoli jikbru. Jghin ukoll biex ix-xaham u t-tessut tal-muskoli tieghek jizviluppaw fl-ammonti
korretti. Hu rikombinanti, li jfisser li mhuwiex maghmul minn tessut tal-bniedem jew tal-annimali.

Fit-tfal, Omnitrope jintuza ghall-kura tad-disturbi tat-tkabbir li gejjin:

Jekk m’intix ged tikber kif suppost u m’ghandekx bizzejjed mill-ormon tat-tkabbir tieghek stess.
Jekk ghandek is-sindrome ta’ Turner. Is-sindrome ta’ Turner hu disturb genetiku fil-bniet li
jista’ jaffettwa t-tkabbir tieghek — it-tabib tieghek ikun qallek jekk ghandek din il-kundizzjoni.
Jekk ghandek insuffi¢jenza kronika renali (tal-kliewi). Billi I-kliewi jitilfu 1-hila taghhom li
jahdmu b’mod normali, dan jista’ jaffettwa t-tkabbir.

Jekk kont zghira jew kont tizen ftit wisq meta twelidt. L-ormon tat-tkabbir jista’ jghinek titwal
jekk ma stajtx tilhaq jew izzomm rata normali ta’ tkabbir mill-eta ta’ 4 snin ’il fuq.

Jekk ghandek is-sindrome ta’ Prader-Willi (disturb kromosomali). L-ormon tat-tkabbir ser
jehinek titwal jekk ghadek ged tikber, u ser itejjeb ukoll il-kompozizzjoni tal-gisem tieghek. Ix-
xaham ec¢cessiv li jkollok ser jonqos u l-massa mnaqgsa tal-muskoli ser titjieb.

F’persuni adulti Omnitrope jintuza biex

jikkura persuni li jkollhom defi¢jenza prominenti tal-ormon tat-tkabbir. Din tista’ tibda jew fil-
hajja adulta jew tkompli minn Zmien it-tfulija.

Jekk kont ikkurat b’Omnitrope ghal defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir matul Zzmien it-tfulija, I-
istat tal-ormon tat-tkabbir tieghek ser jigi ttestjat mill-gdid wara li z-zmien li fih stajt tikber ikun
ghadda. Jekk tigi kkonfermata defi¢jenza severa tal-ormon tat-tkabbir, it-tabib tieghek ser
jissuggerixxi t-tkomplija tal-kura b’Omnitrope

Ghandek tinghata din il-medi¢ina biss minn tabib b’esperjenza fil-kura tal-ormon tat-tkabbir u li jkun
ikkonferma d-dijanjosi tieghek.
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2.

X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Omnitrope

Tuzax Omnitrope

jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal somatropin jew sustanzi ohra ta’
Omnitrope.

u ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek tumur attiv (kancer). It-tumuri m’ghandhomx ikunu attivi
u trid tkun spiccajt il-kura kontra t-tumur qabel ma tibda I-kura tieghek b’Omnitrope.

u ghid lit-tabib tieghek jekk tkun inghatajt ricetta ghal Omnitrope biex tistimula t-tkabbir imma
tkun diga waqaft tikber (epifisi maghluga).

jekk inti marid serjament (perezempju, ikollok komplikazzjonijiet wara operazzjoni bil-qalb
miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali, waqfien akut tan-nifs, jew kundizzjonijiet
simili). Jekk dalwagqt ser issirlek, jew kellek, operazzjoni magguri, jew mort l-isptar ghal
kwalunkwe raguni, ghid lit-tabib tieghek u fakkar lit-tobba 1-ohrajn li qed jikkurawk i inti tuza
I-ormon tat-tkabbir.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Omnitrope.

Jekk qieghed fuq terapija ta’ sostituzzjoni bi glukokortikojdi, ghandek tikkonsulta lit-tabib
tieghek b’mod regolari, ghaliex jaf ikollok bzonn taggusta d-doza tieghek ta’ glukokortikojdi.
Jekk qieghed f’riskju li tizviluppa d-dijabete, it-tabib tieghek ser ikollu bzonn jimmonitorja I-
livell ta’ zokkor fid-demm tieghek matul it-terapija b’somatropin.

Jekk ghandek id-dijabete, ghandek timmonitorja bir-reqqa 1-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek
matul il-kura b’somatropin u tiddiskuti r-rizultati mat-tabib tieghek biex jigi stabbilit jekk
hemmx bzonn li tinbidel id-doza tal-medic¢ini tieghek ghall-kura tad-dijabete.

Wara li jibdew il-kura b’somatropin, xi pazjenti jista’ jkollhom bzonn li jibdew kura ta’
sostituzzjoni tal-ormon tat-tirojde.

Jekk ged tir¢ievi kura b’ormoni tat-tirojde, jista’ jkun hemm bzonn li d-doza tieghek tal-ormon
tat-tirojde tigi aggustata.

Jekk ghandek pressjoni intrakranjali gholja (li tikkawza sintomi, bhal ugigh ta’ ras qawwi,
disturbi tal-vista, jew rimettar) ghandek tinforma lit-tabib tieghek dwarha.

Jekk izzappap jew jekk tibda zzappap waqt il-kura tal-ormon tat-tkabbir tieghek, ghandek
tinforma lit-tabib tieghek.

Jekk ged tir¢ievi somatropin ghad-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir wara tumur (kancer) fil-
passat, ghandek tigi ezaminat regolarment ghar-rikorrenza tat-tumur jew kwalunkwe kancer
ichor.

Jekk ikollok ugigh ta’ zaqq li jmur ghall-aghar ghandek tinforma lit-tabib tieghek.
L-esperjenza f’pazjenti ta’ aktar minn 80 sena hi limitata. Persuni anzjani jistghu jkunu iktar
sensittivi ghall-azzjoni ta’ somatropin, u ghalhekk jistghu jkunu aktar suxxettibbli li jizviluppaw
effetti sekondarji.

Omnitrope jista' jikkawza infjammazzjoni tal-frixa, li tikkawza ugigh qawwi fl-addome u fid-
dahar. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk int jew it-tifel / tifla tieghek jizviluppaw ugigh fl-istonku
wara li tichu Omnitrope.

Zieda fil-kurvatura tal-genb tas-sinsla (skoljozi) tista’ tavvanza fi kwalunkwe tifel/tifla waqt 1-
izvilupp mghaggel. Waqt il-kura b’somatropin, it-tabib tieghek ser jiccekkja lilek (jew lit-
tifel/tifla tieghek) ghal sinjali ta’ skoljozi.

Tfal b’insuffi¢jenza kronika renali (tal-kliewi)

It-tabib tieghek ghandu jezamina I-funzjoni tal-kliewi u r-rata ta’ tkabbir gqabel ma tibda 1-kura
b’somatropin. Il-kura medika ghall-kliewi tieghek ghandha titkompla. Il-kura b’somatropin
ghandha titwaqqaf malli jsir trapjant tal-kliewi.
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Tfal bis-sindrome ta’ Prader-Willi

J It-tabib tieghek ser jaghtik restrizzjonijiet tad-dieta li trid ssegwi biex tikkontrolla 1-piz tieghek.

o It-tabib tieghek ser jevalwak ghal sinjali ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs, apnea
wagqt l-irqad (meta t-tehid tan-nifs jieqaf ghal xi hin waqt 1-irqgad), jew infezzjoni respiratorja
gabel ma tibda I-kura b’somatropin.

o Wagqt il-kura b’somatropin, ghid lit-tabib tieghek jekk turi sinjali ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq
tal-pajp tan-nifs (li jinkludi li tibda tonhor jew I-inhir imur ghall-aghar), it-tabib tieghek ser
ikollu bzonn jezaminak u jista’ jwaqqaf il-kura b’somatropin ghal xi zmien.

o Matul il-kura, it-tabib tieghek ser ji¢¢ekkjak ghal sinjali ta’ skoljozi, tip ta’ deformita tas-sinsla
tad-dahar.

o Matul il-kura, jekk tizviluppa infezzjoni fil-pulmun, ghid lit-tabib tieghek biex ikun jista’
jikkura l-infezzjoni.

Tfal li jitwieldu zghar jew ikun jiznu ftit wisq meta jitwieldu

o Jekk kont zghir wisq jew kont tizen ftit wisq meta twelidt, u ghandek bejn 9 u 12-il sena, stagsi
lit-tabib tieghek ghal pariri specifici relatati mal-puberta u l-kura b’din il-medi¢ina.

o Il-kura ghandha titkompla sakemm tieqaf tikber.

o It-tabib tieghek ser jiccekkjalek il-livelli taz-zokkor fid-demm u tal-insulina gabel il-bidu tal-
kura u kull sena matul il-kura.

Medic¢ini ohra u Omnitrope
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar, jew tista’ tuza xi medic¢ina ohra.

B’mod specjali, avza lit-tabib jekk qed tichu jew jekk hadt dan I-ahhar kwalunkwe wahda minn dawn
il-medicini i gejjin. It-tabib tieghek jaf ikollu bzonn jaggusta d-doza ta’ Omnitrope jew tal-medicni 1-
ohrajn:

medic¢ina ghall-kura tad-dijabete,

ormoni tat-tirojde,

medicini li jikkontrollaw l-epilessija (medicini kontra I-konvulzjonijiet),

ciclosporin (medi¢ina li ddghajef lis-sistema immuni wara trapjant),

estrogenu li jittiehed mill-halq jew ormoni tas-sess ohrajn,

ormoni adrenali sinteti¢i (kortikosterojdi).

It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza ta’ dawn il-medi¢ini jew id-doza ta’ somatropin.

Tqala u treddigh

M’ ghandekx tuza Omnitrope jekk inti tqila jew jekk qed tipprova tohrog tqila.

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir jekk inti tqila jew ged tredda’. Dan huwa minhabba li
benzyl alcohol jista’ jakkumula fil-gisem tieghek u jista’ jikkawza effetti sekondarji (imsejha “acidozi

metabolika — metabolic acidosis”™).

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Omnitrope

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

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni:
Din il-medicina fiha 9 mg ta’ benzyl alcohol f’kull mL.
Benzyl alcohol jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

Benzyl alcohol gie marbut mar-riskju ta’ effetti sekondarji severi inkluzi problemi tan-nifs (imsejha
“gasping syndrome”) fi tfal zghar.
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Taghtix lit-tarbija tat-twelid tieghek (sa 4 gimghat), sakemm ma jigix irrakkomandat mit-tabib tieghek.

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir jekk ghandek marda tal-fwied jew tal-kliewi. Dan
huwa minhabba li ammonti kbar ta’ benzyl alcohol jistghu jakkumulaw fil-gisem tieghek u jistghu
jikkawzaw effetti sekondarji (imsejha “ac¢idozi metabolika — metabolic acidosis™).

Minhabba l-prezenza ta’ benzyl alcohol, il-prodott medi¢inali m’ghandux jinghata lil trabi prematuri
jew tat-twelid. Jista’ jikkawza reazzjonijiet tossi¢i u reazzjonijiet allergici fi trabi u tfal sal-eta ta’
3 snin.

Tuzax ghal aktar minn gimgha fi tfal zghar (sa inqas minn 3 snin), sakemm ma jinghatax parir mit-
tabib jew mill-ispizjar tieghek.

3. Kif ghandek tuza Omnitrope

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.
I¢¢éekkja mat-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza tiddependi fuq id-daqs tieghek, il-kundizzjoni li ghaliha ged tir¢ievi I-kura u kemm jahdem
tajjeb ghalik 1-ormon tat-tkabbir. Kulhadd hu differenti. It-tabib tieghek ser jaghtik parir dwar id-doza
individwalizzata tieghek ta’ Omnitrope f’milligrammi (mg) jew skont il-piz ta’ gismek f’kilogrammi
(kg) jew skont l-erja tas-superficje ta’ gismek ikkalkulata mit-tul u mill-piz tieghek f"metri kwadri
(m?), kif ukoll I-iskeda tal-kura tieghek. Tibdilx id-dozagg u I-iskeda tal-kura minghajr ma tikkonsulta
lit-tabib tieghek.

Id-doza rakkomandata hija ghal:

Tfal b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir:

0.025-0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 0.7-1.0 mg/m? ta’ erja tas-superfi¢je tal-gisem kuljum.
Dozi oghla jistghu jintuzaw. Meta d-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir tkompli fl-adolexxenza, il-kura
b’Omnitrope ghandha titkompla sa meta 1-izvilupp fiziku jkun intemm.

Tfal bis-sindrome ta’ Turner:
0.045-0.050 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.4 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-gisem kuljum.

Tfal b’insuffi¢jenza kronika renali (tal-kliewi):

0.045-0.050 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.4 mg/m? ta’ erja tas-superfi¢je tal-gisem kuljum.
Dozi oghla jistghu jkunu mehtiega jekk ir-rata tat-tkabbir tkun baxxa wisq. Jista’ jkun hemm bzonn ta’
aggustament fid-dozagg wara 6 xhur ta’ kura.

Tfal bis-sindrome ta’ Prader-Willi:

0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.0 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-gisem kuljum. Id-doza
ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 2.7 mg. Il-kura m’ghandhiex tintuza fi tfal li jkunu kwazi waqfu jikbru
wara l-puberta.

Tfal li jkunu twieldu izghar jew ehfef milli kien mistenni u li jkollhom disturb fit-tkabbir:
0.035 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum jew 1.0 mg/m? ta’ erja tas-superficje tal-gisem kuljum. Hu
importanti li I-kura titkompla sakemm jintlahaq it-tul finali. Il-kura ghandha titwaqqaf wara I-ewwel
sena jekk ma tkunx ged tirrispondi ghaliha jew jekk tkun ilhaqt it-tul finali tieghek u wagqaft tikber.

Adulti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir:
Jekk inti tkompli Omnitrope wara kura matul it-tfulija, ghandek tibda b’doza ta’ 0.2-0.5 mg kuljum.
Dan id-dozagg ghandu jizdied jew jitnaqqas gradwalment skont ir-rizultati tat-testijiet tad-demm kif
ukoll ir-rispons Kliniku u l-effetti sekondarji.
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Jekk id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir tieghek tibda waqt il-hajja adulta, ghandek tibda I-kura
b’0.15-0.3 mg kuljum. Dan id-dozagg ghandu jizdied gradwalment skont ir-rizultati tat-testijiet tad-
demm kif ukoll ir-rispons kliniku u l-effetti sekondarji. Id-doza ta’ manteniment ta’ kuljum rari tagbez
1.0 mg kuljum. In-nisa jista’ jkollhom bzonn ta’ dozi oghla minn dawk tal-irgiel. Id-dozagg ghandu
jigi mmonitorjat kull 6 xhur. Persuni li ghandhom iktar minn 60 sena ghandhom jibdew b’doza ta’
0.1-0.2 mg kuljum li ghandha tizdied bil-mod skont il-htigijiet individwali. Id-doza minima effettiva
ghandha tintuza. Id-doza ta’ manteniment rari tagbez 0.5 mg kuljum. Segwi l-istruzzjonijiet moghtija
lilek mit-tabib tieghek.

Kif tinjetta Omnitrope

Injetta 1-ormon tat-tkabbir tieghek bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. Hin I-irqad hu hin tajjeb
ghax hu facli biex tiftakar. Hu wkoll naturali li jkollok livell oghla ta’ ormon tat-tkabbir bil-lejl.

Omnitrope 5 mg/1.5 mL fi skartoc¢ ghal SurePal 5 hija mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha
tinghata biss b’SurePal 5, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu b’Omnitrope
5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Omnitrope 10 mg/1.5 mL fi skartoc¢ ghal SurePal 10 hija mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha
tinghata biss b’SurePal 10, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu
b’Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Omnitrope 15 mg/1.5 mL fi skartoc¢ ghal SurePal 15 hija mahsuba biex tintuza diversi drabi. Ghandha
tinghata biss b’SurePal 15, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament ghall-uzu
b’Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Omnitrope hu intenzjonat ghall-uzu taht il-gilda. Dan ifisser li jkun injettat minn go labra gasira tal-
injezzjoni got-tessut tax-xaham kemm kemm taht il-gilda tieghek. Il-bi¢¢a I-kbira tan-nies jaghtu I-
injezzjonijiet taghhom fil-koxxa jew fil-warrani taghhom. Aghti l-injezzjoni tieghek fil-post fejn gejt
muri mit-tabib tieghek. Tessut xahmi tal-gilda jista’ jickien fis-sit tal-injezzjoni. Sabiex tevita dan, uza
post kemxejn differenti ghall-injezzjoni tieghek kull darba. Dan jaghti lill-gilda u z-zona taht il-gilda
tieghek il-hin biex jirkupraw minn injezzjoni wahda qabel ma jir¢ievu ohra fl-istess post.

It-tabib tieghek suppost li diga wriek kif tuza Omnitrope. Dejjem ghandek tinjetta Omnitrope skont il-
parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kif tinjetta Omnitrope

L-istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw kif inti stess ghandek tinjetta Omnitrope. Jekk joghgbok aqra 1-
istruzzjonijiet b’attenzjoni u segwihom pass pass. It-tabib jew infermiera tieghek ser juruk kif ghandek
tinjetta Omnitrope. Tippruvax tinjetta hlief jekk inti ¢ert/a li tithem il-pro¢edura u I-htigijiet ghall-
injezzjoni.

- Omnitrope jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda

- EzZamina b’attenzjoni s-soluzzjoni gabel ma tinjettaha u uzaha biss jekk tkun trasparenti u bla
kulur.

- Ibdel is-siti tal-injezzjoni biex timminimizza r-riskju ta’ lipoatrofija lokali (tnaqqis lokali ta’
tessut tax-xaham taht il-gilda).

Preparazzjoni
Igbor 1-oggetti mehtiega qabel ma tibda:
- skarto¢¢ b’Omnitrope soluzzjoni ghall-injezzjoni
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SurePal, taghmir tal-injezzjoni li kien zviluppat specifikament
ghall-uzu ma’ Omnitrope soluzzjoni ghall-injezzjoni (mhux
fornut fil-pakkett; ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti ma’
SurePal).

labra tal-pinna ghall-injezzjoni li tinghata taht il-gilda (mhux
fornuta fil-pakkett).

2 bi¢ciet i jnaddfu (mhux fornuti fil-pakkett).

Ahsel idejk qabel ma tkompli bil-passi li jmiss.

Kif tinjetta Omnitrope

Billi tuza bi¢éa li tnaddaf, iddizinfetta I-membrana tal-lastku tal-
iskartocc. S
Il-kontenut ghandu jkun trasparenti u bla kulur. '

Dahhal l-iskarto¢¢ fil-pinna ghall-injezzjoni. Segwi I-
istruzzjonijiet ghall-uzu tal-injettur tal-pinna. Biex tissettja 1-
pinna, iddajlja d-doza.

Aghzel is-sit tal-injezzjoni. L-ahjar postijiet ghall-injezzjoni
huma tessuti b’saff ta’ xaham bejn il-gilda u I-muskoli, bhall-
koxxa jew iz-zaqq (hlief iz-zokra jew il-qadd).

Accerta ruhek li tinjetta mill-inqas 1 ¢m il boghod mis-sit tal-
ahhar injezzjoni tieghek u li tibdel il-postijiet fejn tinjetta, kif

ghallmuk taghmel.
Qabel ma taghmel injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek sewwa 1\ S
b’bicea li tnaddaf bl-alkohol. Stenna sakemm iz-zona tinxef. \ 7

Dahhal il-labra fil-gilda skont kif ghallmek it-tabib tieghek.

Wara li tinjetta

Wara l-injezzjoni, aghfas is-sit tal-injezzjoni bi stikka zghira jew
b’garza sterili ghal diversi sekondi. Timmassaggjax is-sit tal-
injezzjoni.

Nehhi I-labra minn gol-pinna billi tuza 1-ghatu ta’ barra tal-labra,
u armi I-labra. Dan ser izomm is-soluzzjoni Omnitrope sterili u
jevita t-tnixxija. Iwaqqaf ukoll I-arja milli tidhol lura fil-pinna u I-
labra milli tinstadd. Tagsamx il-labar tieghek ma’ haddiehor.
Tagsamx il-pinna tieghek ma’ haddiehor.

Halli l-iskartoc¢ fil-pinna, poggi I-ghatu fuq il-pinna, u ahznu fil-
frigg.

Is-soluzzjoni ghandha tkun trasparenti wara li titnehha mill-frigg.
Tuzax jekk is-soluzzjoni tkun imc¢ajpra jew fiha I-partikuli.

Jekk tuza Omnitrope aktar milli suppost

Jekk tinjetta aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek malajr kemm jista’ jkun.
ll-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jinzel izzejjed u aktar tard jitla’ zzejjed. Tista’ thoss
roghda, tixxarrab bl-gharaq, thossok bi nghas jew “qisek persuna ohra”, u jista’ jhossok hazin.

Jekk tinsa tuza Omnitrope

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. L-ahjar mod hu li tuza 1-
ormon tat-tkabbir tieghek regolarment. Jekk tinsa tichu doza, hu l-injezzjoni li jkun imiss fil-hin
normali I-ghada. Hu nota ta’ kwalunkwe injezzjonijiet li tkun insejt tichu u ghid lit-tabib tieghek fic-
check-up li jkun imiss.
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Jekk tieqaf tuza Omnitrope

Staqsi lit-tabib tieghek ghal parir qabel ma tieqaf tiehu Omnitrope.

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

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. L-effetti sekondarji komuni hafna u komuni fl-adulti jistghu jibdew matul 1-ewwel xhur tal-

kura u jistghu jew jieqfu spontanjament jew jekk id-doza tieghek titnaqqas.

Effetti sekondarji komuni hafna (x’aktarx isehhu f’aktar minn 1 minn kull 10 persuni) jinkludu:

Fl-adulti
o Ugigh fil-gogi
o Zamma ta’ ilma (li tidher bhala swaba’ jew ghekiesi minfuhin)

Effetti sekondarji komuni (x’aktarx isehhu finqas minn 1 minn kull 10 persuni) jinkludu:

Fit-tfal

o Ugigh fil-gogi

o Hmura, hakk jew ugigh fis-sit tal-injezzjoni temporanji

Fl-adulti

. Tmewwit/tnemnim

o Ugigh jew sensazzjoni ta’ hruq fl-idejn jew taht id-dirghajn (maghruf bhala s-sindrome tal-
Carpal Tunnel)

o Ebusija fid-dirghajn u riglejn, ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli

Effetti sekondarji mhux komuni (x’aktarx isehhu finqas minn 1 minn kull 100 persuna)
jinkludu:

Fit-tfal

o Lewkimja (Din giet irrappurtata f'numru zghir ta’ pazjenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir, li
xi whud minnhom gew ikkurati b’somatropin. Madankollu, m’hemm I-ebda evidenza li 1-
in¢idenza ta’ lewkimja tizdied f’persuni li jir¢ievu l-ormon tat-tkabbir minghajr fatturi ta’
predisposizzjoni.)

. Zieda fil-pressjoni intrakranjali (li tikkawza sintomi, bhal ugigh ta’ ras gawwi, disturbi tal-vista,

jew rimettar)

Tmewwit/tnemnim

Hakk

Nefthiet fuq il-gilda mqgabbzin bil-hakk.

Raxx

Ugigh fil-muskoli

Tkabbir tas-sider (ginekomastja)

Zamma ta’ ilma (li tidher bhala swaba’ jew ghekiesi minfuhin ghal xi zmien fil-bidu tal-kura)

Fl-adulti
. Tkabbir tas-sider (ginekomastja)

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):
. Dijabete ta’ Tip 2
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o Nefha fil-wice

o Ugigh ta’ ras

o Tnaqqis fil-livelli tal-ormon Cortisol fid-demm tieghek
o Ipotirojdizmu

Fit-tfal

o Ebusija fid-dirghajn u riglejn

Fl-adulti

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

Raxx

Hakk

Nefhiet fuq il-gilda mgabbzin bil-hakk.

Hmura, hakk jew ugigh fil-parti fejn tinghata 1-injezzjoni

Formazzjoni ta’ antikorpi ghall-ormon tat-tkabbir li jkun gie injettat, izda ma jidhirx li dawn iwaqqfu
I-ormon tat-tkabbir milli jahdem.

Il-gilda madwar iz-zona tal-injezzjoni tista’ ma tibqax lixxa jew tintefah, izda dan m’ghandux jigri
jekk tkun injettajt fpost differenti kull darba.

Kien hemm kazijiet rari ta’ mewt f’daqqa f’pazjenti bis-Sindrome ta’ Prader-Willi. Madankollu, ma
saret 1-ebda assoc¢jazzjoni bejn dawn il-kazijiet u I-kura b’Omnitrope.

Slipped capital femoral epiphysis u I-marda ta’ Legg-Calvé-Perthes jistghu jigu kkunsidrati mit-tabib
tieghek jekk ikollok skonfort jew ugigh fil-genbejn jew fl-irkoppa waqt li tkun qged tigi kkurat
b’Omnitrope.

Effetti sekondarji ohrajn possibbli relatati mal-kura tieghek bl-ormon tat-tkabbir jistghu jinkludu dawn
li gejjin:

Inti (jew it-tarbija tieghek) jista’ jkollkom livell gholi ta’ zokkor fid-demm jew tnaqqis fil-livelli ta’
ormon tat-tirojde. Dan jista’ jigi ttestjat mit-tabib tieghek u jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek se
jordnalek il-kura adegwata. B’mod rari, giet irrappurtata infjammazzjoni tal-frixa f’pazjenti kkurati
b’ormon tat-tkabbir.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Omnitrope

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 u 1-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

o Zommu fi frigg waqt il-hazna u I-garr (2°C-8°C).

o Taghmlux fil-friza.
o Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
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o Wara l-ewwel injezzjoni, l-iskarto¢¢ ghandu jibga’ fl-injettur pinna u ghandu jinhazen fi frigg
(2°C-8°C) u jintuza biss ghal massimu ta’ 28 jum.
Tuzax Omnitrope jekk tinnota li s-soluzzjoni hi m¢ajpra.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Omnitrope 5 mg/1.5 mL

- Is-sustanza attiva ta’ Omnitrope hi somatropin.
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somatropin (li jikkorrispondu ghal 10 IU)
Skartoc¢e fih 5.0 mg (li jikkorrispondu ghal 15 IU) ta’ somatropin 1.5 mL.

- Is-sustanzi 1-ohra huma:
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate
mannitol
poloxamer 188
benzyl alcohol
ilma ghall-injezzjonijiet

X’fih Omnitrope 10 mg/1.5 mL

- Is-sustanza attiva ta’ Omnitrope hi somatropin.
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somatropin (li jikkorrispondu ghal 20 1U)
Skarto¢e fih 10.0 mg (li jikkorrispondu ghal 30 IU) ta’ somatropin 1.5 mL.

- Is-sustanzi l-ohra huma:
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate
glycine
poloxamer 188
phenol
ilma ghall-injezzjonijiet

X’fih Omnitrope 15 mg/1.5 mL

- Is-sustanza attiva ta’ Omnitrope hi somatropin.
Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 mg ta’ somatropin (li jikkorrispondu ghal 30 1U).
Skartoc¢e fih 15.0 mg (li jikkorrispondu ghal 45 IU) ta’ somatropin 1.5 mL.

- Is-sustanzi 1-ohra huma:
disodium hydrogen phosphate heptahydrate
sodium dihydrogen phosphate dihydrate
sodium chloride
poloxamer 188
phenol
ilma ghall-injezzjonijiet

Kif jidher Omnitrope u l-kontenut tal-pakkett
Omnitrope hu soluzzjoni ghall-injezzjoni trasparenti u bla kulur.

Omnitrope 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hu ghall-uzu f’SurePal 5 biss.
Omnitrope 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hu ghall-uzu f*SurePal 10 biss.
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Omnitrope 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni hu ghall-uzu f*SurePal 15 biss.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 5 jew 10.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
L-Awstrija

Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
L-Awstrija

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}

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

Medicini: https://www.ema.europa.eu/.

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Canpno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.1.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland

Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600
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Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romaénia
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland

Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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