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VDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Qutavina 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni f* pinna mimlija lesta.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 80 mikrolitri fiha 20 mikrogramma ta’ teriparatide”. \
Kull pinna mimlija lesta ta’ 2.7 mL fiha 675 mikrogramma ta’ teriparatide (li tikkorrispondi,% 0

mikrogramma {” kull mL). . /\/
*Teriparatide, rhPTH(1-34), maghmul f’P. fluorescens, permezz tat-teknologija i &wanti tad-
DNA, huwa identiku ghas-sekwenza ta' 34 N-terminal amino acid ta’ I-ormon aratirodje
endogenu.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ®
Soluzzjoni ghall-injezzjoni. N QC
Soluzzjoni ¢ara u bla kulur. @

*

N
4.  TAGHRIF KLINIKU \
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici QZ
o
. .y *
Qutavina huwa indikat fl—adug\o

5.1). F’nisa wara l-me za, intwera tna(Qis sostanzjali fl-ammont ta’ ksur vertebrali kif ukoll

Kura ta’ osteoporozi f'ni a@a I-menopawza u fl-irgiel li geghdin f’riskju oghla ta’ ksur (ara sezzjoni
f’dak mhux Vertebgili'léja mhux fil-ksur ta’ 1-ghadma tal-genbejn.

Kura ta’ ost 71 assoCjata ma’ terapija b’glukokortikojdi sistemici mehuda fit-tul, fin-nisa u fl-
irgiel li qa riskju oghla ta’ ksur (ara sezzjoni 5.1).

4. zologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkmandata ta’ Qutavina hija 20 mikrogramma moghtija darba kuljum.

[lI-massimu ta’ tul ta’ zmien ta’ kura b’Qutavina ghandu jkun ta’ 24 xahar (ara sezzjoni 4.4). Il-kors ta’
24 xahar ta’ Qutavina m’ghandux jigi ripetut matul il-hajja tal-pazjent.

ll-pazjenti ghandhom jinghataw supplimenti ta’ calcium u ta’ vitamina D jekk 1-ammont fid-dieta
mhuwiex bizzejjed.

Wara t-twaqqif tat-terapija b’Qutavina, il-pazjenti jistghu jitkomplew fuq terapiji ohrajn ta’ 1-
osteoporozi.



Popolazzjonijiet spe¢jali

Pazjenti anzjani
Bidla fid-doza bbazata fuq l-eta mhix mehtiega (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment renali

Teriparatide m’ ghandux jintuza f* pazjenti b’indeboliment renali serju (ara sezzjoni 4.3). F’ pazjenti
b’indeboliment renali moderat, teriparatide ghandu jintuza b’kawtela (ara sezzjoni 4.4). Mhix
mehtiega attenzjoni specjali f’pazjenti b’indeboliment renali hafif.

Indeboliment epatiku
M’ hemmzx informazzjoni dwar pazienti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied (ara sezzjoni 5. 3)®

Ghalhekk, teriparatide ghandu jintuza b’kawtela. /l/
Populazzjoni pedjatrika u Zghazagh b’epifisi miftuha \
Is-sigurta u l-effikacja ta’ teriparatide fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena ma g bbiliti

Teriparatide m’ ghandux jintuza f* pazjenti pedjatrici (inqas minn 18-il sena), jewi%.Zghazagh
b’epifisi miftuha.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata (b'

Qutavina ghandu jinghata darba kuljum permezz ta’ injezzjoni m@tl-gilda fil-koxxa jew fl-
addome.

joghgbok irreferi wkoll ghall-manwal tal-utent ghal istf ijiet dwar I-uzu korrett tal-pinna.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet . @

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanz a®ew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1. \

Tqala u treddigh (ara SeZZ] on1J 4.6)

Iperkal¢cemija ezistenti mnm

Indeboliment renali serju

Mard metaboliku ta’ 1—

minbarra l-osteoporg?

Livelli gholjin m

o Terapija minn

o Pazjenti big¥gur
b’ teriE ar;

ll-pazjenti ghandhom jigu mharrga biex juzaw it—teknik@a ta’ injezzjoni (ara sezzjoni 6.6). Jekk

Xm (inkluz l-iperparatirojdizmu u I-marda tal-ghadam ta’ Paget)
arja jew l-osteoporozi kkawzata mit-tehid tal-glukokortikojdi.

egati ta’ alkaline phosphatase

ir-radjazzjoni ghall-iskeletru

alinni ta’ l-iskeletru jew b’metastasi fl-ghadam m’ghandhomx ikunu kkurati

Traccabl

‘ﬁ ejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
istrat ghandhom jigu rrekordjati.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Kalé¢ju fis-serum u fl-awrina

F’ pazjenti normokal¢emici, xi zidiet hfief u tranizitorji fil-koncentrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum
gew osservati wara l-injezzjoni b’teriparatide. Il-konc¢entrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum jilhqu
massimu bejn 4 u 6 sighat u jirritornaw lura bhal qabel bejn 16 u 24 siegha wara kull doza ta’
teriparatide. Ghalhekk, jekk jittiehdu kampjuni tad-demm biex jitkejjel il-livell tal-kal¢ju fis-serum,
dan ghandu jsir ghall-ingas 16-il siegha wara l-injezzjoni l-aktar ricenti ta’ Qutavina. Is-sorveljanza
regolari ta’ calcium matul it-terapija mhix mehtiega.

3



Teriparatide jista’ jikkawza zidiet zghar fl-eskrezzjoni ta’ calcium fl-awrina, izda l-in¢idenza ta’
ipercalciuria ma kinitx differenti minn dik fil-pazjenti kkurati bil-placebo f* provi klini¢i.

Urolitjazi

Teriparatide ma giex studjat f* pazjenti b’ urolitjazi attiva. Qutavina ghandu jintuza b’ kawtela f°
pazjenti b’ urolitjazi attiva jew ricenti minhabba 1-potenzjal li din il-kundizzjoni tmur ghall-aghar.

Ipotensjoni ortostatika

baxxa gew osservati. Tipikament, kaz beda’ 4 sighat minn meta nghatat id-doza u waqaf wahd

zmien ta’ bejn ftit minuti u ftit sighat. Meta sehhet 1-pressjoni tad-demm ortostatika baxxa te ja,
din grat fl-ewwel ftit dozi, u kienet ikkurata billi I-pazjenti tqieghdu f* pozizzjoni mlmdu

waqgfetx il-kontinwazzjoni tal-kura. 91/

Indeboliment renali 5\9

Fil-provi klini¢i qosra b’teriparatide, episodji izolati u tranzitorji ta’ pressjoni tad-demm ortostatiga

Ghandha tintuza I-kawtela f* pazjenti b’ indeboliment renali moderat (ara s i4.2).

Popolazzjoni ta’ adulti mhux dagshekk kbar

Hija limitata |-esperjenza fil-popolazzjoni ta’ adulti mhux daqsheés?ar li tinkludi n-nisa gabel il-
menopawza (ara sezzjoni 5.1). F’din il-popolazzjoni I-kura h@m tinbeda biss jekk il-beneficcju li
wiehed jichu jagbez bil-bosta r-riskji involuti. %

4 < b
Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodi effettivi’ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’
Qutavina. Jekk johorgu tqal, Qutavina ghandu jit

Kemm ghandha d-dum il-kura ‘\\\\

Studji fil-firien jindikaw in¢idenza miz a’ osteosarkoma b’ ghoti fit-tul ta’ teriparatide (ara
sezzjoni 5.3). Sakemm tkun diqum i informazzjoni klinika ulterjuri, il-kura rrakkomandata ta’ 24
xahar m’ ghandiex tinqabez. 0\

Eccipjenti @

Dan il-prodott mediéi@ anqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) ’kull doza, jigifieri essenzjalment

‘hieles mis-sodh%'

4.5 Inter@i ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

e ma biddlitx I-effett ta’ digoxin fuq il-qalb. Madankollu, rapporti ta’ kazijiet sporadici
ssuggerew li l-iperkal¢emija tista’ tippridisponi lill- pazjenti ghat-tossicita b’digitalis. Minhabba li
teriparatide izid il-calcium fis-serum b’ mod tranzitorju, Qutavina ghandu jintuza b’ kawtela f
pazjenti li ged jiehdu digitalis.

F’ stgzdﬁj 15-il voluntier b’ sahhtu li nghataw digoxin kuljum sa ammont fiss, doza wahda ta’

Teriparatide gie evalwat fi studji ta’ interazzjoni farmakodinamika ma’ hydrochlorothiazide. Ma gew
innutati I-ebda interazzjonijiet klinikament sinjifikanti.

L-ghotja ta’ raloxifene jew terapija ta’ sostituzzjoni ta' I-ormoni flimkien ma’ teriparatide ma biddlitx
I-effetti ta’ teriparatide fuqg calcium fis-serum jew fl-awrina jew fuq episodji avversi klini¢i.

4.6 Fertilta, tgala u treddigh



Nisa i jistghu johorgu tqal/ll-kontracezzjoni fin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’
Qutavina. Jekk johorgu tqal, Qutavina ghandu jitwaqgaf.

Tqgala
Wagt it-tgala l-uzu ta’ Qutavina huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).
Treddigh

L-uzu ta’ Qutavina wagqt it-treddigh huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3). Mhuwiex maghruf je
teriparatide johrogx fil-halib uman

Fertilita /\/

Studji fil-fniek urew tossicita fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-effett ta’ \atlde fuq 1-
izvilupp ta’ fetu uman ma giex studjat. Ir-riskju potenzjali ghall-umani mhuwx'

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni @
Qutavina m’ghandu ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett > fuq il-hilabiex issuq u thaddem magni.

Ipotensjoni ortostatika tranzitorja jew sturdament gew osservati f"xipazienti. Dawn il-pazjenti
m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni sakemm is-sintomi jkuréxaddew.

)

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta @
L-iktar reazzjonijiet avversi komuni li gew inf%ﬁta i f* pazjenti kkurati b’teriparatide huma dardir,
ugigh fir-riglejn jew fid-dirghajn, ugigh ta‘\gk rdament.

Lista f’forma tabulari tar- reazzlonuletj@

F’ pazjenti fil-provi b’teriparatm@ % tal-pazjenti li hadu teriparatide u 84.5% tal-pazjenti li hadu
I-placebo rrappurtaw ghall-in, ett wiehed avvers.

Ir-reazzjonijiet avversi
espozizzjoni fis-suq h

jati ma’ I-uzu ta’ teriparatide fi studji klini¢i dwar l-osteoporozi u wara
migbura fil-qosor fit-tabella hawn taht. Bhala klassifikazzjoni tar-

reazzjonijiet awg%'
giet uzata s-sé@ 1 gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (>

1/1,000 sa < , rari(> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000),

Tabella Qeazzjonijiet avversi

Sisfepha'tal-klassifika tal-organi ta’ Frekwenza Reazzjonijiet avversi

Med®BDRA

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika |Komuni /Anemija

Disturbi fis-sistema immuni Rari Anafilassi

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni Komuni Livell gholi ta’ kolesterol fid-
demm




Mhux komuni

Livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm
izjed minn 2.76 mmol/L, livell
gholi ta’ acidu uriku fid-demm

0.\

Rari Livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm
izjed minn 3.25 mmol/L
Disturbi psikjatric¢i Komuni Dipressjoni
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Sturdament, ugigh ta’ ras, "%ka,
sinkope A
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika [Komuni 'Vertigo . /\/V
O
Disturbi fil-galb Komuni Palpitazzjonqi\' \N
o
Mhux komuni Takika(@a’
N\ \
Disturbi vaskulari Komuni sjoni baxxa

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali

Komuni§u

Qtugh ta’ nifs

< NN\

. MQ\%munl

Emfisema

Disturbi gastro-intestinali \\ Komuni Tqalligh, rimettar, hiatus hernia,
Q@' mard ta’ rifluss gastro-esofagali
\0 Mhux komuni Murliti
Disturbi fil-gilda u fit- w ta’ taht il-gilda [Komuni Zieda fl-ammont ta’ gharaq

Disturbi musko%('ehrali u tat-tessuti

konnettivi O

Komuni hafha

Ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn

&O Komuni Bughawwieg fil-muskoli
Mhux komuni Mijalgja, artralgja,
bughawwieg/ugigh fid-dahar*
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja Mhux komuni Inkontinenza urinarja, tghaddi

ammont ec¢éessiv ta’ awrina,
urgenza biex tghaddi 1- awrina,

nefrolitjazi




Rari Insuffi¢jenza/indeboliment renali

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn [Komuni Gheja, ugigh fis-sider, astenja,
jinghata avvenimenti hfief u momentanji
fis-sit tal-injezzjoni, i jinkludu
wgigh, nefha, eritema, tbengil
lokalizzat, hakk u xi ftit ta’ fsada
fis-sit tal-injezzjoni.

Mhux komuni Eritema fis-sit tal-injezzjoni,
reazzjoni fis-sit taI-injezzjorq\'

AV
&\
Rari Il-possibilta ta’@erﬁ menti
allergici ftit -injezzjoni:
qtugh ta’ ut, edima
orali/tal” , urtikarja
gengralizzata, ugigh fis-sider,
e I-izjed periferali).
Investigazzjonijiet Mhux komuni S\ $Zigdla fil-piz, Hoss fil-qalb, zieda
PR -alkaline phosphatase
*Gew irrapportati kazijiet serji ta’ bughawwieg jew ugigh ﬁd-dwmuti biss wara I-injezzjoni

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari 4 Q

Fi studji klini¢i, gew irrapportati dawn ir-reazzjoni i gejjin b’differenza ta’ frekwenza mill-placebo
ta’ > 1%: vertigo, tqalligh, ugigh ﬁd-dirghajn\ﬁQriglejn, dipressjoni, qtugh ta’ nifs.
*

Teriparatide jzid il-konc¢entrazzjonijiet t ’\}acid fis-serum. Fil-provi klini¢i, 2.8% tal-pazjenti li
hadu teriparatide kellhom koncentrazz %t ta’ uric acid fis-serum oghla mill-limitu ta’ fuq tan-
normal meta mgabbel ma’ 0.7% 131’ jenti li gew ikkurati bil-placebo. Madankollu, l-iperuricemija
ma rrizultatx f* zieda fil-gotta a&@]a jew urolithiasis.

Antikorpi kontra I-medici
teriparatide. Ma kienx
allergici, effetti fuq c

osservati f’konformita ma’ prodotti medicinali ohra 1i fihom
videnza ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita’ ec¢essiva, reazzjonijiet
fis-serum, jew effetti fuq id-Densita Minerali tal-Ghadam (BMD).

Rappurtar ta’ rﬁéﬁoniiiet avversi suspettati

\J
Huwa i ti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi 'iﬁ an jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
m%na i. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Sinjali u sintomi

Teriparatide nghata f* dozi wahedhom sa 100 mikrogramma u f* dozi ripetuti sa 60 mikrogramma/jum
ghal 6 gimghat.

L-effetti ta’ doza eccessiva li jistghu jkunu mistennija jinkludu iperkal¢emija ttardjata u r-riskju ta’
pressjoni baxxa ortostatika tad-demm. Id-dardir, rimettar, sturdament u ugigh ta’ ras jistghu jsehhu
wkoll.


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

Esperjenza ta’ doza e¢cessiva bbazata fug rapporti spontanji wara t-tgeghid fis-suq

F’rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-suq, kien hemm kazijiet ta’ zbalji fil-prodott medicinali fejn il-
kontenut kollu (sa 800 mkg) tal-pinna ta’ teriparatide nghata f’doza wahda. L-avvenimenti tranzitorji
rrapportati kienu jinkludi tqalligh, debbulizza/letargija u pressjoni baxxa. F’xi kazijiet ma sehh ebda
avveniment avvers bhala konsegwenza tad-doza ec¢cessiva. Ma giet irrapportata ebda fatalita minhabba
xi doza eccessiva.

Maniggar ta’ dozi ec¢cessivi

twaqqif temporanju ta’ Qutavina, sorveljanza ta’ calcium fis-serum, u implimentazzjoni ta’ miz

appogg xieraq, bhall-idratazzjoni. /l/
5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU O

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostasi tal-kal¢ju, ormoni tal-parat O]& analogi, Kodi¢i ATC:
HO5AA02

M’ hemmx antidot specifiku ghal teriparatide. Kura ta’ dozi eccessivi suspettati ghandha tinklud;

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Qutavina huwa prodott medic¢inali bijologiku simili. Informaz jata dwar din il-medi¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall M p://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-ormon endogenu 84-amino-acid tal- paraterJde (§ ) huwa r-regulatur prin¢ipali tal-metabolizmu
ta’ calcium u phosphate fl-ghadam u fil-klie % ratide (rhPTH(1-34)) hija I-parti attiva (1-34) ta’

I-ormon endogenu uman tal-paratirojde. zjonijiet fizjologic¢i ta’ PTH jikludu stimolu tal-
formazzjoni ta’ 1-ghadam permezz ta’ ef etti fuq ic-celloli li jiffurmaw 1-ghadam (osteoblasts) li
jzidu indirettament 1-assorbiment mill nta’ calcium u li jzidu l-assorbiment mill-gdid tubulari
ta’ calcium u l-eskrezzjoni ta’ phg Qﬂlll-kliewi.

Effett farmakodinamiku é\

Teriparatide hija sustan -formazzjoni ta’ I-ghadam fil-kura ta’ 1-osteoporozi. L-effetti skeletrici
ta' teriparatide jiddep q il-mod ta’ espozizzjoni sistemika. L-ghotja ta’ teriparatide darba kuljum
izzid il-formazzj%’ hadam gdid fis-superficje ta’ I-ghadam trabekulari u kortikali, permezz ta’
stimolu prefere@ pta’ attivita’ osteoblastika fuq attivita’ osteoklastika.

Effikacja u sigurta

F&@& riskju

Ghandhom jigu kkunsidrati 1-fatturi ta’ riskju indipendenti bhal per ezempju-BMD baxx, I-eta, I-
esiztenza ta’ ksur precedenti, passat mediku fil-familja ta’ ksur fl-ghadam tal-genbejn, rata gholja fit-
tibdil ta’ I-ghadam u indi¢i tal-massa tal-gisem baxx sabiex jigu identifikati dawk in-nisa u irgiel li
ghandhom riskju oghla ta’ ksur osteoporotiku u li jistghu jibbenefikaw mill-kura.

Nisa gabel il-menopawza b’osteoporozi kkawzata minhabba t-tehid ta’ glukokortikojdi ghandhom jigu
kkunsidrati li ghandhom riskju gholi ta’ ksur jekk diga ghandhom xi ksur jew ghandhom tahlita ta’
fatturi ta’ riskju li jpogguhom f’riskju gholi li jkollhom xi ksur (ezempju densita ta’ 1-ghadam baxx [
ezempju valur T < 2], terapija fit-tul ta’ glukokortikojdi b’dozi gholjin [ ezempju.> 7.5 mg/jum
ghallinqas ghal 6 xhur], il-marda stess ta’ 1-osteoporozi hija attiva hafna, il-livelli ta’ 1-isterojdi tas-
sess huma baxxi).Osteoporozi wara I-menopawza



http://www.ema.europa.eu/

L-istudju principali inkluda 1,637 mara wara I-menopawza (eta’ medja 69.5 sena). Fil-linja bazi
disghin fil-mija tal-pazjenti kellhom ksur vertebrali wahdani jew aktar. u bhala medja 1-BMD
vertebrali kien ta’ 0.82 g/cm? (ekwivalenti ghal T score = - 2.6) ll-pazjenti kollha gew moghtija 1,000
mg calcium kuljum u mhux ingas minn 400 U vitamina D kuljum. Ir-rizultati sa 24-il xahar (medja:
19-il xahar) kura b’teriparatide wrew tnaqqis ta’ ksur statistikament sinjifikanti (Tabella 1). Biex jigi
evitat ksur wahdani jew aktar vertebrali gdid, 11-il mara kellhom jigu kkurati ghal medja ta’ 19-il
xahar.

Tabella 2. In¢idenza ta’ ksur f'nisa wara l-menopawza

Placebo Teriparatide Riskju relative
(N = 544) (%) (N = 541) (%) (95% CI)
Vs. placebg\L

Ksur gdid 14.3 5.0
vertebrali(>1) @ (934 b

b
Ksur multiplu vertebrali(>2) & 4.9 1.1 073

(1909, 0.60)

Ksur ta’ fragilita 5.5% 26%C \"\Y 047
mhux vertebrali® (0.25, 0.87)
Ksur ta’ fragilita magguri mhux 3.9% 1.5% ¢ 0.38
vertebrali ¢(genbejn, radjus, omeru, ~(~ (0.17,0.86)
kustilji O
u pelvis) 6

Tqassir: N=numru ta’ pazjenti li b’mod arbitrarju gew assenjati ma’ kull im@ﬁmra.; CI= Intervall ta’ Kunfidenza

*L-in¢idenza ta’ ksur vertebrali gie evalwat 448 pazjent li hadu place 44 pazjent li hadu teriparatide u li kellhom
radjografi ta’ l-ispina kemm bhala linja bazi kif ukoll ta’ wara 1-ku(a.

bp§0.001 meta mqabbel mal-placebo

CpSO.OZS meta mgabbel mal-placebo .

Wara 19-il xahar (medja) ta’ kura, id-densita \krah ta’ 1-ghadam (BMD) kienet zdiedet fis-sinsla
lumbari u fl-ghadma tal-genbejn, b> 9 % %rlspettlvament meta mqgabbla mal-pla¢ebo (p<0.001).

L-immaniggjar wara 1-kura: Wara - Q)’terlparatlde 1,262 mara wara |-menopawza, mill-prova
pivotali dahlu f” studju ta’ wa zt%a - L-ghan ewlieni ta’ l-istudju kien li tingabar informazzjoni dwar
is-sigurta’ ta’ teriparatide. M N il-perijodu ta’ osservazzjoni, thallew jintuzaw kuri ohrajn ta’ 1-
osteoporizi u saret stima addizzjOnali ta’ ksur vertebrali.

Matul medja ta’ 18-ila@ wara l-wagfien tal-kura b’teriparatide, kien hemm 41% tnaqgqis (p=0.004)
meta mgabbel mal*placebo fin-numru ta’ pazjenti b’ minimu ta’ ksur wahdani vertebrali gdid.

F’studju op&l, 503 nisa wara I-menopawza b’osteoporozi severa u li kellhom ksur ta’ fragilita fI-
ahhar 3 s % kienu diga rcevew kura ghall-osteoporozi) gew ikkurati b’teriparatide ghal 24
xah xahar iz-zieda medja fil-BMD tas-sinsla lumbari, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq
Q il-linja bazi kien rispettivament 10.5%, 2.6% u 3.9%. I1z-zieda medja mit-18 sa 24 xahar fil-
tal-parti lumbari tas-sinsla, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq femorali kien rispettivament
1.4%, 1.2% u 1.6%

Studju kazwali ta’ Fazi 4, ta’ 24 xahar, ikkontrollat b’kumparatur, fejn la 1-investigaturi u langas I-
individwi ma kienu jafu liema sustanza qed tintuza, kien jinkludi 1,360 mara wara l-menopawsa
b’osteoporozi stabbilita. 680 individwu ntaghzlu b’mod kazwali ghal teriparatide u 680 individwu
ntaghzlu b’mod kazwali ghal risedronate orali 35 mg/gimgha. Fil-linja bazi, n-nisa kellhom eta medja
ta’ 72.1 sena u medjan ta’ 2 ksur prevalenti tal-vertebrae; 57.9% tal-pazjenti kienu r¢ivew terapija
precedenti b’bisphosphonate u 18.8% hadu glukokortikojdi fl-istess waqt matul I-istudju.

1,013-il pazjenta (74.5%) temmew |-24 xahar ta’ segwitu. I1-medja (medjan) tad-doza kumulattiva tal-
glukokortikojd kienet 474.3 (66.2) mg fil-fergha ta’ teriparatide u 898.0 (100.0) mg fil-fergha ta’
risedronate. Il-medja (medjan) tat-tehid tal-vitamina D ghall-fergha ta’ teriparatide kienet
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1,433 Ul/kuljum (1,400 Ul/kuljum) u ghall-fergha ta’ risedronate kienet 1,191 Ul/kuljum

(900 UT/kuljum). Ghall-dawk I-individwi li kellhom radjugrafs tas-sinsla tal-linja bazi u tas-segwitu, I-
in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid kienet 28/516 (5.4%) fil-pazjenti ttrattati b’teriparatide u 64/533
(12.0%) fil-pazjenti ttrattati b’risedronate, riskju relattiv (95% CI) = 0.44 (0.29-0.68), P<0.0001. L-
in¢idenza kumulattiva tal-ksur kliniku migbur flimkien (ksur kliniku tal-vertebra u mhux tal-vertebrae)
kienet 4.8% fil-pazjenti ttrattati b’teriparatide u 9.8% fil-pazjenti ttrattati b’risedronate, proporzjon ta’
periklu (95% CI) = 0.48 (0.32-0.74), P=0.0009.

Osteoporozi fl-irgiel

437 pazjent (eta medja 58.7 snin) gew irregistrati fi studju kliniku ghall-irgiel b’osteoporozi tat-tip
ipogonadali (definita bhala livell baxx tat-testosterone hieles fid-demm ta’ filghodu jew livell gholi ta’
FSH jew LH) jew idjopatika. Bhala linja bazi, il-medja tat-T-scores tad-densita minerali ta’ 1-g
tas-sinsla u ta’ I-ghonq tal-femorali kienu ta’ -2.2 u ta’ -2.1 rispettivament. Meta mehuda bh

bazi, 35% tal-pazjenti kellhom xi ksur tal-vertebra u 59% kellhom xi ksur mhux tal—ver}e

Il-pazjenti kollha gew moghtija 1,000 mg calcium kuljum u mhux ingas minn 400 | inaD
kuljum. BMD tas-sinsla lumbari zdied b’ mod sinjifikanti wara 3 xhur. Wara 12- r, BMD kien
zdied fil-ghadma tal-genbejn b’ 5% u 1% rispettivament meta mqabbel ma’ plagebo."1zda ma ntwera 1-
ebda effett sinjifikanti fuq ir-rati tal-ksur. @

Osteoporozi kkawzata minhabba t-tehid ta’ glukokortikojdi +

L-effikacja ta’ teriparatide f’irgiel u nisa (N=428) li kienu qed jiréieYu terapija bil-glukokotikojdi
b’mod sistemiku fit-tul (ekwivalenti ghal 5 mg jew izjed ta’ isone mehuda ghallingas ghal 3
xhur) giet murija fl-ewwel fazi ta’ 18-il xahar ta’ studju d ind, randomised, ikkontrollat

b’komparatur (alendronate 10 mg/jum) u li dam 36 xaka *linja bazi, skond ir-radjografiji, tmienja
u ghoxrin fil- mija tal-pazjenti kellhom ksur ta’ wichgehj aktar vertebra. [1-pazjenti kollha gew
moghtija 1,000 mg ta’ calcium kuljum u 800 Ul ta@mna D kuljum.

Dan I-istudju kien jinkludi nisa wara |- menop 277), nisa qabel il-menopawza (N=67), u irgiel
(N=83). Fil-linja bazi, in-nisa wara I-mengpaw ellhom eta medja ta’ 61 sena, medja ta’ BMD fil-
parti lumbari ta’ I-ispina b’valur T ta’ -2, %a medja ekwivalenti ghal 7.5 mg/jum ta’ prednisone u
34%, skond ir-radjografiji, kellhom k @Wlehed jew ta’ aktar vertebra; in-nisa gabel il-menopawza
kellhom eta medja ta’ 37 sena, med; %MD fil-parti lumbari ta’ I-ispina b’valur T ta’ -2.5, doza
medja ekwivalenti ghal 10 mg/j rq][é\prednisone u 9%, skond ir-radjografiji, kellhom ksur ta’ wiehed
jew ta’ aktar vertebra; u l—irg%gl om eta medja ta’ 57 sena, medja ta’ BMD fil-parti lumbari ta’ I-
ispina b’valur T ta’ -2.2, d@v dja ekwivalenti ghal 10 mg/jum ta’ prednisone u 24%, skond ir-
iched jew ta’ aktar vertebra.

radjografiji, kellhom %
Disgha u sittin fil-Mija tal-pazjenti spiccaw 1-ewwel fazi ta’ 18-il xahar. Fit-tmiem tat-18-il xahar,
teriparatide 21e B od sinifikanti 1-BMD fil-parti lumbari ta’ l-ispina (7.2%) meta mqgabbel ma’
alendronate (p<0 001). Teriparatide zied il-BMD tal-genbejn kollu (3.6%) meta mqabbel ma’
alendron %) (p<0.01) kif ukoll fl-ghonq ta’ 1-ghadma tal-koxxa (3.7 %) meta mqgabbel ma’
alen r 2 1%) (p<0.05). Bejn it-18 u 1-24 xahar, fil-pazjenti kkurati b’teriparatide, i1-BMD tal-

ari tas-sinsla, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq femorali zdied b’1.7%, b’0.9% u b’0.4% iehor
rlsp ivament.

Wara 36 xahar, analizi tal-X-rays tas-sinsla minn 169 pazjent fuq alendronate u minn 173 pazjent fuq
teriparatide wrew li 13-il pazjent fil-grupp ta’ alendronate (7.7 %) kellhom ksur wiehed vertebrali gdid
meta mqgabbel ma’ 3 pazjenti fil-grupp ta’ teriparatide (1.7%) (p=0.01). Barra minn hekk, 15 minn 214
il-pazjent fil-grupp ta’ alendronate kellhom ksur wiehed mhux tal-vertebra meta mgabbel ma’ 16 minn
214-il pazjent fil-grupp ta’ teriparatide (7.5%) (p=0.84).

Fin-nisa gabel il-menopawza, iz-zieda fil-BMD mil-linja bazi sar-rizultat finali wara 18-il xahar kien
izjed, b’mod sinifikanti, fil-grupp ta’ teriparatide meta mgabbel mal-grupp ta’ alendronate fil-parti
lumbari ta’ 1-ispina (4.2% kontra -1.9%; p<0.001) u mal-genbejn kollu (3.8% kontra 0.9%; p=0.005).
Madankollu, ma giex muri effett sinifikanti fuq ir-rata ta’ ksur.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni

I1-volum tad-distribuzzjoni huwa madwar 1.7 L/kg. Il-half-life ta’ teriparatide huwa ta’ madwar siegha
meta jinghata taht il-gilda, li jirrifletti z-zmien mehtieg ghall-assorbiment mill-post ta’ 1-injezzjoni.

Bijotrasformazzjoni

L-ebda studji dwar il-metabolizmu jew 1-eskrezzjoni b'teriparatide ma’ saru izda 1-metabolizmu

periferali ta’ l-ormon paratirojde huwa mahsub li jsehh I-aktar fil-fwied u fil-kliewi. \'

Eliminazzjoni (b
/k—nisa

Teriparatide jigi eliminat permezz ta' tnehhija mill-fwied u barra mill-fwied (madwar 6
u94 L/hr fl-irgiel).

Anzjani &5\'
L-ebda differenza ma dehret fil-farmakokineticita’ ta’ teriparatide rigward f@ (medda 31 sa 85
sena). L-aggustament tad-doza a bazi ta’ l1-eta mhuwiex mehtieg. ~\~

5.3  Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta’ tal-med@a

Teriparatide ma kienx genotossiku f* sensiela ta’ testijiet sl@u izzati. Ma pproduca 1-ebda effetti
teratogenici fil-firien, fil-grieden jew fil-fniek.Ma deh«u %eﬁetti importanti fil-firien u grieden tqal
li nghataw teriparatide f’dozi ta” 30 sa 1,000 pg/kg kejum.<Madankollu, fil-fniek tgal kien hemm
assorbiment tal-fetu u tnaqqis fl-ammont ta’ frieh \l@ﬁghataw dozi ta’ 3 sa 100 pg/kg kuljum. Dan |-

effett tossiku fuq I-embriju fil-fniek jista’ jkum‘%ha ba li ghandhom hafna izjed sensittivita ghall-
effetti ta” PTH fuq il-kal¢ju jonizzat ﬁd-d“ a mqabbla ma’ 1-annimali gerriema.

ll-firien i gew ikkurati b’ injezzjoniji it-tmiem tal-hajja kellhom formazzjoni esagerata ta’ 1-
ghadam dipendenti fuq id-doza u gﬁx nza oghla ta’ osteosarkoma li x” aktarx kienet minhabba
mekkanizmu epigenetiku. Teri Kti ma ziedx in-numru ta’ xi tip ichor ta’ tumur fil-firien.

ija ta’ 1-ghadam fil-firien u fil-bniedem, ir-rilevanza klinika ta’ dawn
is-sejbiet hija x” aktarx . L-ebda tumuri fl-ghadam ma gew osservati f’xadini 1i kellhom 1-ovarji
mnehhija u kkurati g -11 xahar u lanqas wagqt perjodu ta’ studju ta’ 3 snin minn meta kienet
twaqgfet il-kura. bafra dan, I-ebda osteosarkoma ma giet osservata > provi klini¢i jew l-istudju ta’

Minhabba d-differenzi fil-fizy

wara |-kura. O

L-istudji mali wrew li ¢-¢irkolazzjoni mnaqqgsa hafna tad-demm fil-fwied inaqgas I-espozizzjoni
ta’ P l& -sistema principali ta’ cleavage (¢elluli ta’ Kupffer) u konsegwentement it-tnehhija ta’

P <i§ ).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Glacial acetic acid

Sodium acetate trihydrate

Mannitol

Metacresol
Ilma ghall-injezzjoni
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6.2 Inkompatibbilitajiet

Minhabba 1li ma sarux studji li juru liema huma I-prodotti li ma jablux mieghu, dan il-prodott
medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

30 xahar

Stabilita’ kimika, fizika u mikrobiologika waqt 1-uzu ntweriet ghal 28 jum > temperatura ta’ bejn
2-8°C. Ladarba nfetah, il-prodott medicinali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum {” temperatura ta’
bejn 2°C u 8°C. Hinijiet u kundizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt l-uzu huma r-responsabbilta’ ta’ mm
gieghed juza 1-prodott.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna /l/

Ahzen fi frigg (2°C-8°C) f* kull hin. II-pinna li tinjetta ghandha tigi rritornata fil- fr1®\1uﬁh wara
l-uzu.

Tiffrizax. @

Tahzinx il-pinna li tinjetta bil-labra mwahhla. ~\.
Dejjem tahzen il-pinna li tinjetta fil-ghatu abjad ta’ barra sabiex t@i mid-dawl.

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

gomma bromobutyl, u fit-tarf I-iehor issigillat bil- b’sigill ikkombinat b’zewg safti
(polyisoprene/bromobutyl rubber laminate b’a{@inl m fuq I-ghatu). L-isto¢¢i huma parti integrali tal-
pinna li tinjetta u ma jistghux jigu sostitut"\\

Il-pinna li tinjetta hi maghmula minn ra li zzomm l-isto¢¢, ghatu protettiv abjad biex jghatti 1-
parti li zzomm l-isto¢¢ u |-parti centsdhi [P tinjetta b’buttuna sewda tal-injezzjoni.

*
Qutavina huwa disponibbli f’@(@tti ta’ pinna wahda jew ta' 3 pinen mimlija ghal-lest. Kull pinna
mimlija ghal-lest fiha 28 d@ 20 mikrogramma (ghal kull 80 mikrolitru).

4
2.7 mL ta’ soluzzjoni f” stoc¢ (hgieg silikonizzat t;a)t-@il igillat f’tarf wiehed bi planger tal-

Jista’ jkun li mhux iI—@ti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall- skop kummerc¢jali.

6.6 Prekaw@'ﬂet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull pim@dha tintuza minn pazjent wiehed biss. Ghandha tintuza labra sterili gdida ghal kull
inje % -labar ma jigux pprovduti mal-prodott medi¢inali. It- taghmir jista’ jintuza mal-labar tal-
pié -injezzjoni ta’ 1-insulina.Wara kull injezzjoni, il-pinna ta’ Qutavina ghandha tigi rritornata
fil-

Qutavina m’ ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni hija mdardra, ikkulurita jew fiha I-frak.

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

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

EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,
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1076 AZ Amsterdam
Netherlands

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

EU/1/20/1463/001-002

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

"\

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST /v

G

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

Informazzjoni dettaljata tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Me
http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS 11 60
MANIFATTUR TAS-SUSTANZA GIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI LL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW 1ZZJONIJIET RIGWARD
IL- PROVVISTA U L-UZ

*
KONDIZZJONUJI \K\;EKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZ GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

*

KONDIZZJ@ ET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWA -UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDI |
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Cytovance Biologics Inc.
3500 North Santa Fe Ave
Oklahoma City, OK 73118
United States

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

Archimedesweg 25 2333 CM Leiden
Netherlands

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) /1:0

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL@/ISTA UL-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurt
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal zm il-Prodott mediéinali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevjsta skent |- Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti pp‘\3' at fuq il- portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAlz ORIZZAZZJONI GHAT-

D. KONDIZ_ZJONI.JIET JEW RIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PROP EDICINALI
o Pjan tal-gestjoni t u (RMP)

Id-dententur tal—awtoriz@oni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farm igilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni @ eghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP ag' handu jigi pprezentat:
-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
Q I 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).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITBA TA’ FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qutavina 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni f* pinna mimlija lesta
teriparatide

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

7
Kull mL fih 250 mikrogramma ta’ teriparatide S
Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ 2.7 mL fiha 675 mikrogramma ta’ teriparatide (li jil@&}sbondu ghal

250 mikrogramma f’kull mL). \
N

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI U

Glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, mannitol, metacres@é ghall-injezzjonijiet. Ara I-

fuljett ghal aktar taghrif. 2

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUTLY

Soluzzjoni ghall-injezzjoni. . @

Pinna ta’ soluzzjoni ta’ 2.7 mL. . \\
3 pinen ta’ soluzzjoni ta’ 2.7 mL. \

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 2§ @\@ > 20 mikrogramma (ghal kull 80 mikrolitru).
.

’\C)
|5.  MOD TA’KIF U @'JINGHATA

\ <
Agra I-fuljett ta’ taghs@el l-uzu.
Uzu subkutanju &\
2O

6. T\aﬂhA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

; é RX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
Zomin fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

Biex tiftah, gholli u igbed

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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Il-pinna ghandha tintrema 28-il jum wara li tintuza ghall-ewwel darba.
Data ta’ l-ewwel uzu:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM\
[02Y

BZONN +{O
%

>
11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@QQEGHID
FIS-SUQ

EuroGenerics Holdings BV $

Locatellikade 1,
1076 AZ Amsterdam

o
Netherlands 60.\‘
LD

12.  NUMRU(l) TAL- AWTORIZZAZZJONI GHATM QEGHID FIS-SUQ

4
EU/1/20/1463/001 @Qb
*

EU/1/20/1463/002
NN
13. NUMRU TAL-LOTT W\
S

Lott R Q
~\

’\C)
| 14. KLASSIFIKAZZJ @ENERALI TA’ KIF JINGHATA

¢

[15. |STRUZ§«J|ET DWAR L-UZU

V_ N
16. MAZZJONI BIL-BRAILLE
N
Qutawina

| 17 IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18 IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KITBA TA’ FUQ IT-TIKKETTA

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

Qutavina 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
teriparatide
UZzu subkutanju

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ‘E | P

.
3. DATA TA’ SKADENZA >
3IS S\.

4.  NUMRU TAL-LOTT ‘

’(\
Lott 4 Q
L&

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, JL- UM, JEW PARTI INDIVIDWALI

>

2.7 mL Q
*
SN
6. OHRAJN &’

)

Ahzen fi frigg @

21






Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Qutavina 20 microgramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija lesta
teriparatide

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

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Ti {l/
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek. \

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Da@udi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4@

F’dan il-fuljett

X’inhu Qutavina u ghalxiex jintuza S\‘

X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Qutavina
Kif ghandek tuza Qutavina

Effetti sekondarji possibbli (b'
Kif tahzen Qutavina :’Q

S~ E

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra 4

((\

*
1. X’inhu Qutavina u ghalxiex jintuza \\

Qutavina fih is-sustanza attiva teriparati@tuia biex issahhah I-ghadam u biex inaqqas ir-riskju ta’
ksur billi jistimula I-formazzjoni ta‘l—@

.

@)oroﬁ fl-adulti. L-osteoporozi hija marda li ggieghel lill-
tfu. Din il-marda hija spe¢jalment komuni fin-nisa wara |-

1 fl-irgiel. L-osteoporozi hija wkoll komuni f’pazjenti li qeghdin

Qutavina jintuza ghall-kura tall
ghadam tieghek jirqaqu u jid
menopawza izda tista’ sse

jinghataw il-kortikoste

2. X'ghandeké}gn taf qabel ma tuza Qutavina

allergiku/a ghal teriparatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-

ni 6).

o Q_]&k tbati minn livell gholi ta’ calcium (iperkal¢emija pre-ezistenti).

jekk tbati minn problemi serji fil-kliewi.

jekk qatt kont dijanjostikat b’kancer ta’ I-ghadam jew b’xi kancer iehor li nfirixlek

(immetastatizza) fl-ghadam

o jekk ghandek xi tip ta’ mard ta’ I-ghadam. Jekk ghandek xi marda fl-ghadam, ghid lit-tabib.

. jekk ghandek livelli gholjin ta’ alkaline phosphatase fid-demm minghajr ma taf ghaliex, li
tfisser li jista’ jkun li ghandek il-marda tal-ghadam ta’ Paget (marda fejn ikun hemm bidliet
mhux normali fl-ghadam). Jekk m’intix cert stagsi lit-tabib.

. jekk kellek terapija bir-radjazzjoni fejn kienu involuti l-ghadam.
jekk int tgila jew ged tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Qutavina jista’ jikkawza zieda fl-ammont ta’ calcium fid-demm jew fl-awrina. Kellem lit-tabib jew
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lill-ispizjar tieghek qabel jew waqt li ged/a tuza Qutavina:

o jekk b’mod kontinwu ghandek it-tqalligh, ir-rimettar, I-istitikezza, thossok bla sahha jew
ghandek il-muskoli dghajfin. Dawn jistghu’ jkunu sinjali li ghandek wisq calcium fid-demm.

o jekk thati minn gebel fil-kliewi jew ghandek passat mediku ta’ gebel fil-kliewi.

o jekk tbati minn xi problemi tal-kliewi (indeboliment moderat tal-kliewi).

Wara l-ewwel ftit dozi xi pazjenti jhossuhom sturduti jew ikollhom il-qalb li tibda thabbat b’mod
mghaggel. Ghall-ewwel dozi, Qutavina ghandu jigi injettat fejn, jekk thoss li gej xi sturdament, tkun
tista’ mal-ewwel toqghod bilgieghda jew timtedd.

M’ ghandekx tagbez iz-zmien rakkomandat ta’ kura ta’ 24 xahar.

Qutavina m’ghandux jintuza f’adulti li ghadhom qed jikbru.

Tfal u adolexxenti (b
Qutavina m’ ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti (ingas minn 18-il sena). /\;\/

Medi¢ini ohra u Qutavina
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tls\1 u xi medicini
ohra ghax kultant jistghu jirreagixxu ma’ xulxin (ez, digoxin/digitalis, medi¢in kura tal-mard

fil-galb). (b'

Tqala u treddigh

Tuzax Qutavina jekk int tqila jew qed tredda’. Jekk inti mara li ti Qog tqila, ghandek tuza metodi
effettivi ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’ Qutavina. Jekk tohr % tavina ghandu jitwaqqaf.
Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu x E

Sewqan u thaddim ta’ magni %/
Xi pazjenti jistghu jhossu sturdament wara li jinghatamQutavina. Jekk thossok sturdut m’ ghandekx
issuq jew thaddem magni sakemm tkun thossolg a@

Qutavina fih is-sodium * \\
Din il-medi¢ina fiha inqas minn mmol 1 Jb%ium (23 mg) ghal kull doza, jigifieri tista’ tghid li

huwa ’hieles mis-sodium’. Q
*
O
3. Kif ghandek tuia Qut@a

Dejjem ghandek tuza d1

di¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-
ek jekk ikollok xi dubju.

hija ta’ 20 mikrogramma moghtija darba kuljum b’ injezzjoni taht il-gilda
ja) fil-koxxa jew fl-addome. Bhala ghajnuna biex tiftakar tuza l-medicina tieghek,

injettah I-istess hin kuljum.

In@J tavina kuljum ghal kemm qallek it-tabib tieghek. It-tul totali tal-kura b’Qutavina m’
x ikun aktar minn 24 xahar. M’ghandekx tir¢ievi izjed minn kors wiehed ta’ kura ta’ 24 xahar

tul il-hajja kollha tieghek.

It-tabib jista’ jaghtik parir li tuza Qutavina b’calcium u vitamina D. It-tabib tieghek jghidlek kemm
ghandek tiehu kuljum.

Agra I-manwal tal-utent, li jinstab fil-kaxxa ghal taghrif dwar kif tuza I-pinna ta’ Qutavina.

[l-labar tal-injezzjoni mhumiex inkluzi mal-pinna. Jistghu jintuzaw labar ghall-pinen tad-dags 29 sa
31 gauge (dijametru ta’ 0.25-0.33 mm).

Ghandek tuza l-injezzjoni tieghek ta” Qutavina ftit wara li tohrog il-pinna mill-frigg kif mnizzel fil-

24



manwal tal-pazjent. Qieghed il-pinna lura fil-frigg mill-ewwel wara li tkun uzajtha.
Uza labra ta’ I-injezzjoni gdida ghal kull injezzjoni u armiha wara li tkun uzajtha.. Qatt tahzen il-pinna
bil- labra mwahhla. Qatt tagsam il-pinna ta’ Qutavina tieghek ma’ haddichor.

Forsteo jista’ jinghata kemm mal-ikel kif ukoll fuq stonku voijt.

Jekk tuza aktar Qutavina milli suppost
Jekk, bi zball, tuza aktar Qutavina milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-effetti li tista’ tistenna minhabba doza ec¢¢essiva jinkludu tqalligh, rimettar, sturdament u wgigh ta’
ras

Jekk tinsa jew ma tistax tiehu Qutavina fil-hin tas-soltu, uzah malajr kemm jista’ jkun f’dik \'
gurnata. M’ghandekx tuza doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. Fl-istess gu 7ax
izjed minn injezzjoni wahda. Tipprovax taghmel tajjeb ghal doza li ma tkunx hadt. . /\ii/

Jekk tieqaf tiehu Qutavina
Jekk ged/a tahseb biex twaqqaf il-kura b’Qutavina, jekk joghgbok iddiskutiha m @) tieghek. It-
tabib tieghek se jaghtik parir u jiddeciedi kemm ghandek iddum tiehu 1-kura b’ na.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar |-uzu ta’ din il-medicina, staqsi lit-tabiew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli éo

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza e ekondarji, ghalkemm ma jidhrux
kulhadd. 4

L-aktar effetti sekondarji komuni huma I—ugigq ﬁd@ajn u fir-riglejn (il-frekwenza hija komuni
hafna, tista’ tolqot aktar minn persuna 1 minn N%; u thossok ma tiflahx, ugigh ta’ ras u sturdament
(il-frekwenza hija komuni). Jekk thossok cm oss rasek iddur) wara l-injezzjoni, ghandek tpoggi
jew timtedd sakemm thossok ahjar. Jekk %Ossokx ahjar, ghandek issejjah lit-tabib tieghek qabel
ma tkompli I-kura. Kazijiet ta’ hass hazi irrapportati bl-uzu ta’ teriparatide.

Jekk thoss xi skumdita bhal hmura fal%gilda, ugigh, netha, hakk, tbengil jew xi telf minimu ta” demm
madwar il-post ta’ 1-injezzjoni {il enza hija komuni), din ghandha tghaddi fi ftit jiem jew
gimghat. Inkella ghid lit-tabibAiedhek malajr kemm jista’ jkun.

Xi pazjenti kellhom reazzjonifiet allergici ftit hin wara l-injezzjoni, li kienu jikkonsistu f’qtugh ta’
nifs, netha tal-wicc, rz@ gh fis-sider (il-frekwenza hija rari). F’kazijiet rari, jistghu jsehhu

reazzjonijiet allergic¢i serj li jinkludu l-anafilassi u li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja.

Effetti sekond "S&ra jinkludu:

Komuni: jis% Iqtu sa persuna 1 minn kull 10
o zie ivell tal-kolesterol fid-demm
o Qsjoni

o ggh newraligiku fir-riglejn
. hass hazin

o tahbit irregolari tal-galb
o qtugh ta’ nifs

o zieda fl-gharaq

o bughawwieg fil-muskoli
o nugqas ta’ energija

. gheja

o ugigh fis-sider

o pressjoni baxxa tad-demm

o hruq ta’ stonku (sensazzjoni ta’ ugigh jew hruq ezatt taht I-ghadma ta’ nofs is-sider
o thossok imdardar (rimettar)

o ftug tat-tubu li jgorr 1-ikel ghall-istonku tieghek
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o ammont baxx ta’ emoglobina jew ta¢-¢elluli homor fid-demm (anemija)

Mhux komuni: jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 100

tahbit aktar mghaggel tal-galb

hoss mhux normali fil-galb

qtugh ta’ nifs

emorrojdi (murliti)

telf accidentali jew carcir ta’ l-awrina

zieda fil-bzonn li tghaddi l-awrina

zieda fil-piz

gebel fil-kliewi

ugigh fil-muskoli u ugigh fil-gogi. Xi pazjenti kellhom bughawwieg jew ugigh sever fid-dahar
li wassal biex kellhom jidhlu I-isptar %

zieda fil-livell tal-kal¢ju fid-demm (b
o zieda fil-livell tal-actu uriku fid-demm /\/
o zieda f’enzima msejha alkaline phosphatase {<\/
Rari: jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 1,000 \O
o tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi, inkluza l-insuffi¢jenza renali $
o nefha 1-izjed fl-idejn, fis-sagajn u fir-riglejn (b

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapfiorta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appen@i€nV. Billi tirrapporta I-effetti

Oh1 ar is-sigurta ta’ din il-medicina.
5. Kif tahzen Qutavina @

<
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u n@aqx mit-tfal.

I Dan jinkludi xi effett

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ %Skadi li tidher fuq il-kartuna u I-pinna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhaf Qta ta’ dak ix-xahar.
*

Qutavina ghandu jinhazen fi @&?’C - 8°C) f” kull hin. Tista’ tuza 1-Qutavina sa 28-il jum wara |-
ewwel injezzjoni sakemm j a tinhazen fi frigg (2°C - 8°C).

Evita li tqieghed il—pir@lb tal-kompartiment tas-silg fil-frigg biex ma tiffrizax. Tuzax Qutavina
jekk huwa, jew gigkiffrizat.

Kull pinna g@a tintrema kif jixraq wara 28-il jum, ukoll jekk mhix kompletament vojta.

Qut Vig(j@ soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur. Tuzax Qutavina jekk jidhru frak jew jekk is- soluzzjoni
hij@d ra jew ikkulurita.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Qutavina:

- Is-sustanza attiva hija teriparatide. Kull millilitru ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 250
mikrogramma ta’ teriparatide. Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ 2.7 mL fiha 675 mikrogramma
ta’ teriparatide (li jikkorrispondu ghal 250 mikrogramma f’kull mL).

- L-ingredjenti I-ohrajn huma: glacial acetic acid, sodium acetate trihydrate, mannitol, metacresol,
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u ilma ghall-injezzjoni. Ara sezzjoni 2.

Kif jidher Qutavina u I-kontenut tal-pakkett

Qutavina huwa soluzzjoni bla kulur u ¢ara. Issibu go stoc¢ li jkun go pinna li tintrema u li hija mimlija
lesta. Kull pinna fiha 2.7 mL ta’ soluzzjoni li huma bizzejjed ghal 28 doza. Qutavina huwa disponibbli
f*pakketti 1i fihom wahda jew tliet pinen mimljia ghal-lest.

Jista’ jkun li ma jkunux disponibbli 1-pakketti tad- dagsijiet kollha.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

EuroGenerics Holdings BV
Locatellikade 1,

1076 AZ Amsterdam \

Netherlands /1/@
4%

Manifattur K\

Archimedesweg 25 2333 CM Leiden

Netherlands @
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f S\~

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is—sit ‘@roniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Eurofins PROXY Laboratories (PRX) &O

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

4
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MANWAL TAL-UTENT

Qutavina 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija lesta
TAGHRIF IMPORTANTI

TIBDIEX il-pro¢edura tal-ghoti sakemm tkun qrajt il-Fuljett ta’ Taghrif u dan il-Manwal tal-Utent li

hemm fil-kartuna tieghek ta’ Qutavina bir-reqga. Segwi l-istruzzjonijiet b’attenzjoni kull meta tuza I-
pinna ta’ Qutavina.

Il-pinna ta’ Qutavina u l-partijiet
Jistghu jintuzaw labar ghall-pinen tad-dags 29 sa 31 gauge.

Il-labar mhumiex inkluzi. ,:\L
[
Ghatu ta’ ¢ &
Barra tal- \

Labra Ghatu Abjad é
.J_l_ Ghatu ta’ \
Gewwa tal-

| Labra
‘ .__Labra

Stocc tal-

Medicina e 0
o Tikketta ’QZ

’ Tab tal-Karti
Parti Centrali ta’ . @
Lewn Teal
N

Tieqa tal-
Istruzzjoni \
Buttuna Sewda @'
-al-Injezzjont

C

'\\)
Istruzzjonijiet ghall-uzu 6

Ipprepara ghall-inj e®®

Pass 1 s\A) Ahsel idejk gabel kull injezzjoni.

Ippreparass- ) Ipprepara s-sit tal-injezzjoni (il-

u nehhi |- koxxa jew iz-zaqq) kif

I—abjzio rakkomandat mit-tabib jew mill-
ispizjar tieghek.

Q C)  Nehhi l-ghatu I-abjad billi tigbdu
dritt il barra mill-apparat

(Figura B).

Figura A

Figura B
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Pass 2

A) Iccekkja I-pinna.

Iécekkja 1- TUZAX il-pinna ta’ Ligovia jekk ﬁ
pinna, it- ikun fiha I-hsara. ﬁ‘
tikketta tal- B) Iccekkja t-tikketta fuq il-pinna.
pinna u |- TUZAX il-pinna jekk fiha I-
Mmedi¢ina medicina I-hazina jew jekk il-
medicina skadiet (Figura C). Figura C
C) Iccekkja I-istoce tal-medicina. 11-
likwidu tal-medic¢ina ghandu jkun
¢ar u bla kulur.
TUZAX il-medi¢ina jekk tkun
im¢ajpra, bil-kulur, jew ikun fiha \
I-frak. (Figura C). m
R \ "4
Pass 3 A)  Qaxxar it-tab tal-karti 7 l/
Wahhal labra (Figura D). ‘ O&\

gdida

B) Imbotta I-labra dritt gol-istoc¢
tal-medicina (Figura E).

Figura E

’b

Issikka I-labra billi ddawwarh
skont I-arlogg sakemm tkun
imwahhla sew (Figura F).
Tissikkax il-labra Wis .

&\

Figura F

7 {155

Pass 4

Nehhi I-ghatu
ta’ barra tal-
labra

Nehhi I-ghatu ta’ b@l -labra I-kbir
(FiguraG) u zp al aktar tard

(ara Pass 9) °

Figura G

Pass 5
Issettja d-doza

Igbed il-buttuna s-sewda tal-injezzjoni
’l barra sakemm tieqaf. (Figura H).

FiguraH
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I¢cekkja biex taccerta li l-istrixxa I- Strixxa Hamra
hamra tidher. 1
Barra minn hekk, it-tiega tal-
istruzzjoni se turik vlegga li tipponta
lejn it-tarf tal-labra tal-pinna (Figura I).

Tieqga tal- Lasta Safra
Istruzzjoni

Figura |l

Identifikazzjoni ta’ problemi meta tkun qed tissettja d-doza

Jekk il-pinna ma tigix issettjata b’mod shih jew jekk ma tistax tigbed lura 1-buttuna sewda tal- \
injezzjoni, irreferi ghal Soluzzjoni ghall-Problema E.

Aghti l-injezzjoni

Pass 6 Nehhi |-ghatu ta’ gewwa tal-labra z-
Nehhi I-ghatu zghir u armih. (Figure J). 1l-labra se
ta’ gewwa tal-  tkun esposta.

labra.

D
f\®\.\

¥ A3
e
Pass 7 A) Ogros bi -@ca gilda fuq il-koxxa jew
Injetta d- fuq zaq ahhal il-labra dritt gol-gilda
doza maqr gura K).

§\®
O

Q\

Figura K
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B) Aghfas il-buttuna sewda tal-injezzjoni
sakemm tieqaf u zommha (Figura L).

C) Zommha gewwa u ghodd sa 5 BIL-MOD
biex tizgura li nghatat id-doza shiha
(Figura M). Jista’ jkun li ma tarax il-buttuna
sewda tal-injezzjoni ticcaqlaq. Biex
tikkonferma li d-doza tieghek nghatat, ara
pass 8 “Ikkonferma d-doza”.

Figura M

D) Nehhi I-labra minn gol-gi igura N).
Ladarba I-labra tkun tn%% ill-gilda, g
nehhu subghajk il- fuq il-buttuna '

sewda tal- InjeZZJO

Figura N
FaN
\J
Wara I—i@ni
L ¢
s98 > Iééekkja biex taccerta li 1-buttuna
Ikkenferma d-  sewda tal-injezzjoni tkun nizlet sal-
doza massimu li tista’. It-tieqa tal-istruzzjoni
se turi vlegga li tipponta LEJN il-
buttuna s-sewda.
Jekk il-lasta safra ma tidhirx, int lestejt
il-passi tal-injezzjoni bil-mod it-tajjeb. _
Figura O

(Figura O)

Importanti
M’ghandek tara XEJN mil-lasta s-safra.
Jekk tara xi parti minnha u diga injettat
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il-medic¢ina, TINJETTAX lilek
innifsek darba ohra fl-istess gurnata.
Minflok, TRID tirrisettja I-pinna.
Irreferi ghal Soluzzjoni ghall-Problema

A
Pass 9 A)  Poggi l-ghatu ta’ barra tal-labra
Nehhi I-labra u I-kbir fuq il-labra billi tigbru bil-
armiha parti ¢entrali u taghfsu fuq il-
labra (Figura P u Q). Tipprovax
tpoggi 1-ghatu tal-labra lura Figura P
f’postu b’idejk. \

§ RO ilo)
E

Figura Q

B)  Holl il-labra mghottija
kompletament billi ddawwar |-
ghatu tal-labra I-kbir 3-5 darbiet
kontra l-arlogg. (Figura R)

Igbed il-labra dritt *il barra. D ,’,\\\/‘Jl\,
(Figura S) Figura R

*
C)  Armi l-labra Pkontuitu
) abra k_pn_ r u&_/

rezistenti ghat- Q@ skont ir- (
regolamenti (Figura T). ¥ —
TUZAX id il-labra.

[:.' S SHARPS
D CONTAINER

6\0 Figura T
Z

Ir-rimi tal-labar

Ghal aktar infor zzy@iwar kif ghandek tarmi 1-labra kif suppost, irreferi ghas-sezzjoni
Informazzjoni ir-rimi

N

Pass10 (> A) Imbottal-ghatu l-abjad lura

Erga@i - f’postu (Figura U). \ h

qil-
. = L
ghzinha @Er |~_// \ 3

Figura U
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B) Dejjem ahzen il-pinna fil-frigg bl-

ghatu abjad f"postu wara li | .
tuzaha. (Figura V) //
TAHZINX il-pinna bil-labra AL
mwahhla. I/
FiguraV
.4
Soluzzjoni ghall-Problemi %"

Problema Soluzzjoni N v
R

A ll-lasta safra ghadha qed tidher wara  Biex tirrisettja |-pinna ta’ Qutavi @&i ma’ dawn

ohra fl-istess gurnata. Ghall-ihjezzjoni li tiehu 1-
gurnata ta’ wara, uza labralgd

2) Nehhi 1-labra. Q

3) Wahhal labra gdi hhi 1-ghatu tal-labra I-kbir u
erfghu. @

4) Nehhi I- gewwa tal-labra u armih.

5) Ippont a ’l-labra ’1 isfel ghal go kontenitur
vojt. | g@buttuna s-sewda tal-injezzjoni sakemm
tieqaf“¢ommha gewwa u ghodd sa 5 BIL-MOD. Jista’
k\na ara nixxiegha zghira jew taqtira ta’ fluwidu.
N M tlesti, il-buttuna sewda tal-injezzjoni ghandha
\\kun maghfusa sal-massimu li tista’.
6) Jekk xorta ghadek qed tara l-lasta safra, tuzax din il-
. pinna; ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
. ’c)\ 7) Poggi I-ghatu tal-labra I-kbir fug il-labra. Holl il-
6\ labra kompletament billi ddawwar I-ghatu tal-labra
bejn 3 u 5 darbiet shah. Nehhi 1-ghatu tal-labra u armih
@ skont kif jghidlek it-tabib jew l-ispizjar tieghek.
@ Imbotta I-ghatu I-abjad lura f’postu, u poggi 1-Qutavina

’{S' fil-frigg.
O Tista’ tevita din il-problema billi dejjem tuza labra
6 GDIDA ghal kull injezzjoni, u billi timbotta I-

O buttuna sewda tal-injezzjoni kompletament il
& gewwa u tghodd sa S BIL-MOD.

li timbotta I-buttuna sewda tal- il-passi:
injezzjoni. Kif nirrisettja I-Qutavina? 1) Jekk diga injettat, TINJET! ilek innifsek darba
ida.

B Kifnista’ nkun naf jekk il-Qutavina  Il-Qutavina hi ddizinjata biex tinjetta d-doza shiha kull
tieghi tahdimx? darba li tintuza skont l-istruzzjonijiet fis-sezzjoni
Istruzzjonijiet ghall-Uzu.
Il-buttuna sewda tal-injezzjoni ghandha tkun maghfusa
kompletament biex turi li giet injettata d-doza shiha
tal-medicina mill-Qutavina. Uza labra gdida kull darba
1i tinjetta biex tkun zgur li 1-Qutavina se tahdem kif

suppost.
C  Qed nara buzzieqa tal-arja fil- Buzzieqa zghira tal-arja mhix se taffettwa d-doza
Qutavina tieghi. tieghek u mhix se taghmillek hsara. Tista’ tkompli tuza
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d-doza tieghek bhas-soltu.

D Ma nistax innehhi I-labra. 1) Poggi 1-ghatu tal-labra I-kbir fuq il-labra.
2) Uza l-ghatu tal-labra I-kbir biex tholl il-labra.
3) Holl il-labra kompletament billi ddawwar I-ghatu
tal-labra I-kbir bejn 3 u 5 darbiet kontra I-arlogg.
4) Jekk ghadek ma tistax tnehhi I-labra, ghid lil xi hadd
jghinek.
Ara pass 9 “Nehhi I-labra u armiha”.

E X’ghandi naghmel jekk ma nistax Ibdel ghal pinna ta’ Qutavina gdida biex tuza d-

nigbed il-buttuna sewda tal- doza tieghek skont l-istruzzjoni tat-tabib jew tal-
injezzjoni ’l barra? ispizjar tieghek.
Meta j JSlI‘ difficli li tigbed il-buttuna sewda tal- \,

injezzjoni ’l barra, dan ifisser li m’hemmx bizzgjj
medicina fil-pinna ta’ Qutavina tieghek ghg}ffk ohra.
Jista’ jkun li xorta ghadek tista’ tara xi

fadal fl-istoce. f@

xO
Tindif u hazna ‘&

Kif tnaddaf il-pinna ta’ Qutavina tieghek

. Imsah in-naha ta’ barra tal-Qutavina b’carruta niedja.

. Tpoggix il-Qutavina fl-ilma, u tahsilhiex jew tnaddafhiex bi S&kwe likwidu.

Kif tahzen il-pinna ta’ Qutavina tieghek

. Agra u segwi l-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ Informazz @hall-Pazjent dwar kif tahzen il-
pinna tieghek.

. TAHZINX il-Qutavina b’labra mwahhla ma ﬁh@n jista’ jaffettwa l-isterilita tal-medicina
f’injezzjonijiet sussegwenti. é

o Ahzen il-Qutavina bl-ghatu abjad f’po
Jekk il-Qutavina thalliet barra mill-frig xrmn( il-pinna. Poggi I-pinna lura fil-frigg u

kkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjatidghek.
(92N

+_Mfermazzjoni dwar ir-rimi

Rimi ta’ labar tal-pinna u I-pifimaa® Qutavina

o Qabel tarmi l-apparat vina, ara li tnehhi 1-labra tal-pinna.

o Poggi 1-labar uzati nitur ghal oggetti li jaqtghu u bil-ponta jew f’kontenitur tal-plastik
iebes b’ghatu si rmix labar direttament fl-iskart domestiku.

o Tirri¢iklax il- itur ghal oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
A
N\ Noti importanti ohra
TIT, FERIX il-medic¢ina ghal go siringa.

njezzjoni, tista’ tisma’ klikk jew tnejn — hu normali li I-pinna tahdem hekk.

I-ghajnuna ta’ persuna mharrga fl-uzu xieraq tal-pinna.

.Qﬂ tavina mhix irrakkomandata li tintuza minn nies ghomja jew neqsin mid-dawl minghajr

Dan il-manwal tal-utent kien rivedut I-ahhar fi:
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