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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

REKOVELLE 12-il mikrogramma/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
REKOVELLE 36 mikrogramma/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
REKOVELLE 72 mikrogramma/2.16 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
REKOVELLE 12-il mikrogramma/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna wahda b’hafna dozi mimlija ghal-lest tforni 12-il mikrogramma ta’ follitropin delta*
f’soluzzjoni ta’ 0.36 mL.

REKOVELLE 36 mikrogramma/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda b’hafna dozi mimlija ghal-lest tforni 36 mikrogramma ta’ follitropin delta* f’soluzzjoni
ta’ 1.08 mL.

REKOVELLE 72 mikrogramma/2.16 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda b’hafna dozi mimlija ghal-lest tforni 72 mikrogramma ta’ follitropin delta* f’soluzzjoni
ta’ 2.16 mL.

1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta*
*ormon uman rikombinanti li jistimula I-follikuli (FSH, follicle-stimulating hormone) prodott f’razez
ta’ celluli tal-bniedem (PER.C6) minn teknologija ta’ DNA rikombinanti.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur b’pH ta’ 6.0-7.0.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Stimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji ghall-izvilupp ta’ follikuli multipli f’nisa li jkunu ged jir¢ievu
teknologiji riproduttivi assistiti (ART, assisted reproductive technologies) bhal fertilizzazzjoni in vitro
(IVF, in vitro fertilisation) jew ¢iklu ta’ injezzjoni ta’ sperma intracitoplazmatika (ICSI,
intracytoplasmic sperm injection).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fil-kura ta” problemi tal-fertilita.

Pozologija

Il-pozologija ta” REKOVELLE tigi individwalizzata ghal kull pazjenta u timmira li tikseb rispons tal-
ovarji li hu assoc¢jat ma’ profil favorevoli ta’ sigurta/effikacja, i.e. ghandu l-ghan li jikseb numru
adegwat ta’ oociti rkuprati u jnaqqas 1-interventi biex jipprevjeni s-sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-
ovarji (OHSS). REKOVELLE jinghata f’doza ta’ mikrogrammi (ara sezzjoni 5.1). ll-kors ta’ dozagg
hu specifiku ghal REKOVELLE u d-doza f’mikrogrammi ma tistax tigi applikata ma’ gonadotropins
ohrajn.



Ghall-ewwel ¢iklu ta’ kura, id-doza individwali ta’ kuljum se tigi stabbilita fuq il-bazi tal-
kon¢entrazzjoni tal-ormon anti-Mullerian (AMH, anti-Mdllerian hormone) fis-serum tal-mara u |-piz
tal-gisem taghha. Id-doza ghandha tkun ibbazata fuq determinazzjoni ricenti tal-AMH (i.e., fi zmien I-
ahhar 12-il xahar) imkejjel permezz tat-tests dijanjosti¢i: Immunoassagg ta’ ELECSYS AMH Plus
minn Roche (jigifieri assagg uzat fi provi ta’ zvilupp kliniku), jew alternattivament -ACCESS AMH
Advanced minn Beckman Coulter jew LUMIPULSE G AMH minn Fujirebio (ara sezzjoni 4.4). Id-
doza ta’ kuljum individwali ghandha tinzamm matul il-perjodu kollu ta’ stimulazzjoni. Ghan-nisa
b’AMH ta’ <15 pmol/L, id-doza ta’ kuljum hi ta’ 12-il mikrogramma, irrispettivament mill-piz tal-
gisem. Ghal nisa b’AMH ta’ >15 pmol/L, id-doza ta’ kuljum tonqos minn 0.19 ghal

0.10 mikrogramma/kg skont iz-zieda fil-kon¢entrazzjoni ta” AMH (Tabella 1). Id-doza ghandha tigi
mqarrba lejn l-eqreb 0.33 mikrogrammi biex tkun tagbel mal-iskala tad-dozagg fuq il-pinna tal-
injezzjoni. ld-doza massima ta’ kuljum ghall-ewwel ¢iklu ta’ kura hi ta’ 12-il mikrogramma.

Ghall-kalkolu tad-doza ta” REKOVELLE, il-piz tal-gisem ghandu jintizen minghajr zraben u overcoat
ezatt qabel il-bidu tal-istimulazzjoni.

Tabella 1 Kors ta’ dozagg

AMH (pmol/L) <15 (15-16 17 18 19-20 21-22 23-24 25-27 28-32 33-39 >40

Doza fissa ta’ 124l
kuljum ta’ S0 1019 018 017 016 015 014 013 012 011 0.0
REKOVELLE 9

mcg mcg/kg

Il-kon¢entrazzjoni ta” AMH ghandha tigi espressa f’pmol/l u ghandha tigi mqgarrba lejn 1-eqreb numru
shih. Jekk il-kon¢entrazzjoni ta” AMH tkun f'ng/mL, il-kon¢entrazzjoni ghandha tinqaleb

ghal pmol/L billi tigi mmultiplikata b’7.14 (ng/mL x 7.14=pmol/L) gabel l-uzu.

mcg: mikrogrammi

Dawk b’potenzjal gholi ta’ rispons (pazjenti b’AMH > 35pmol/L) ma gewx studjati fi protokoll bl-uzu
ta’ down-regulation b’agonist ta’ GnRH (gonadotropin-releasing hormone).

Il-hin tal-bidu tal-kura b’REKOVELLE jiddependi mit-tip ta’ protokoll.

- fi protokoll bl-uzu ta’ antagonist tal-ormon li jistimula I-produzzjoni ta’ gonadotropin
(GnRH), il-kura b’REKOVELLE ghandha tinbeda fit-tieni jew fit-tielet jum wara I-bidu tal-
hrug ta’ demm mestrwali;

- fi protokoll bl-uzu ta’ down-regulation b’agonist ta’ GnRH, il-kura b’ REKOVELLE ghandha
tinbeda bejn wiehed u ichor gimaghtejn wara 1-bidu tal-kura agonista.

Il-kura ghandha tkompli sakemm ikun inkiseb zvilupp follikulari adegwat (>3 follikuli ta’ >17 mm), li
bhala medja, hu sad-disa’ jew |-ghaxar jum tal-kura (medda minn 5 sa 20 jum). B’desensitizzazzjoni
pitwitarja kkawzata minn agonist ta’ GnRH, tul ta’ Zzmien itwal ta’ stimulazzjoni, u ghalhekk doza
totali oghla ta” REKOVELLE, jistghu jkunu mehtiega sabiex jinkiseb rispons follikulari adegwat.
Injezzjoni wahda ta’ 250 mikrogramma ta’ gonadotropins korjoni¢i umani (hCG, human chorionic
gonadotropin) rikombinanti, jew 5,000 IU hCG tinghata biex tinduci 1-maturazzjoni follikulari finali.
F’pazjenti bi zvilupp follikulari eccessiv (ta’ >25 follikulu ta’ >12 mm), il-kura b’ REKOVELLE
ghandha titwaqqaf u l-istimulazzjoni tal-maturazzjoni follikulari finali b’hCG m’ghandux jitwettaq.

Ghal ¢ikli ta’ kura sussegwenti, id-doza ta’ kuljum ta’ REKOVELLE ghandha tinzamm jew

tigi mmodifikata skont rispons tal-ovarji tal-pazjenta fic-ciklu precedenti. Jekk il-pazjenta kellha
rispons adegwat tal-ovarji fic-ciklu precedenti minghajr ma zvilippat OHSS, ghandha tintuza 1-istess
doza ta’ kuljum. Fil-kaz ta’ rispons batut tal-ovarji fic-ciklu precedenti, id-doza ta’ kuljum fi¢c-¢iklu
sussegwenti ghandha tizdied b’25% jew 50%, skont il-grad tar-rispons osservat. Fil-kaz ta’ rispons
eccessiv tal-ovarji fic-¢iklu pre¢edenti, id-doza ta’ kuljum fi¢-¢iklu sussegwenti ghandha titnagqas
b’20% jew 33%, skont il-grad tar-rispons osservat. F’pazjenti li jkunu zviluppaw OHSS jew li kienu



f’riskju ta” OHSS fi¢-¢iklu precedenti, id-doza ta’ kuljum ghac-¢iklu sussegwenti hi 33% aktar baxxa
mid-doza uzata fic-Ciklu fejn sehh OHSS jew kien hemm riskju ta’ OHSS. Id-doza massima ta’ kuljum
hi ta’ 24 mikrogramma.

Anzjani
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta” REKOVELLE fil-popolazzjoni anzjana.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Is-sigurtd, l-effikacja u 1-farmakokinetika ta’ REKOVELLE f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
ma gewx studjati specifikament fil-provi klini¢i. Ghalkemm limitata, id-dejta ma indikatx htiega ghal kors
differenti ta’ dozagg ta’ REKOVELLE f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Sindrome policistiku tal-ovarji f’pazjenti b’disturbi anovulatorji
Pazjenti anovulatorji b’sindrome policistiku tal-ovarji ma gewx studjati. Pazjenti ovulatorji b’ovarji
polic¢isti¢i gew inkluzi fil-provi klini¢i (ara sezzjoni 5.1).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta” REKOVELLE fil-popolazzjoni pedjatrika.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

REKOVELLE hu intenzjonat ghal uzu taht il-gilda, preferibbilment fil-hajt addominali. L-ewwel
injezzjoni ghandha tinghata taht supervizjoni medika diretta. Il1-pazjenti jridu jigu edukati dwar kif
juzaw l-pinna tal-injezzjoni REKOVELLE u kif jaghtu l-injezzjonijiet. L-ghoti ta” REKOVELLE mill-
pazjenti stess ghandu jitwettag biss minn pazjenti li jkunu motivati tajjeb, imharrga b’mod adegwat u
li jkollhom aééess ghal parir minn esperti.

Ghal istruzzjonijiet dwar I-ghoti bil-pinna mimlija ghal-lest ara I-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu”.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

e tumuri tal-ipotalamu jew tal-glandola pitwitarja

o tkabbir tal-ovarji jew cisti tal-ovarji li mhumiex ikkawzati minn sindrome polic¢istiku tal-ovarji

e emorragiji ginekologici ta’ etjologija mhux maghrufa (ara sezzjoni 4.4)

o karc¢inoma tal-ovarji, tal-utru jew tas-sider (ara sezzjoni 4.4)

Fis-sitwazzjonijiet li gejjin, ir-rizultat tal-kura mhuwiex probabbli li se jkun favorevoli, u ghalhekk
REKOVELLE m’ghandux jinghata:

« insuffi¢jenza primarja tal-ovarji

« malformazzjonijiet tal-organi sesswali inkompatibbli mat-tqala

o tumuri fibrojdi tal-utru inkompatibbli mat-tqala

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

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

REKOVELLE fih sustanza gonadotropika potenti li kapaci tikkawza reazzjonijiet avversi minn hfief
sa severi, u ghandu jintuza biss minn tobba li huma familjari sewwa ma’ problemi tal-infertilita u I-
immaniggjar taghhom.

It-terapija b’gonadotropins tehtieg impenn ta’ hin minn tobba u professjonisti tal-kura tas-sahha ta’
appogg, kif ukoll id-disponibilita ta’ fa¢ilitajiet ta’ monitoragg adattati. L-uzu sigur u effettiv ta’
REKOVELLE jirrikjedi I-monitoragg tar-rispons tal-ovarji bl-ultrasound wahdu, jew flimkien mal-kejl



tal-livelli ta” estradiol tas-serum, fuq bazi regolari. Id-doza ta’ REKOVELLE tigi individwalizzata
ghal kull pazjenta biex jinkiseb rispons tal-ovarji bi profil favorevoli tas-sigurta/effikacja. Jista’ jkun
hemm grad ta’ varjabilita bejn il-pazjenti b’rispons ghall-ghoti ta’ FSH, b’rispons batut ghal FSH f xi
pazjenti, u rispons esagerat f”ohrajn.

Qabel tibda I-kura, I-infertilita tal-koppja ghandha tigi evalwata kif suppost, u 1-kontraindikazzjonijiet
putattivi ghat-tqala ghandhom jigu evalwati. B’mod partikulari, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati
ghal ipotirojdizmu u iperprolaktinemija, u ghandhom jinghataw kura specifika adattata.

L-uzu tar-rizultati miksuba b’assaggi ohrajn, hlief l-immunoassagg ELECSYS AMH Plus minn
Roche, I-ACCESS AMH Advanced minn Beckman Coulter u LUMIPULSE G AMH minn Fujirebio
ghad-determinazzjoni tad-doza ta” REKOVELLE, mhuwiex rakkomandat, ghax bhalissa m’hemm 1-
ebda standardizzazzjoni ta’ assaggi AMH disponibbli.

Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu stimulazzjoni tat-tkabbir follikulari jista’ jkollhom tkabbir tal-ovarji u
jistghu jkunu f’riskju li jizviluppaw OHSS. L-aderenza mad-doza u kors tal-ghoti ta” REKOVELLE u
monitoragg bir-reqqa tat-terapija, se jnaqgsu l-in¢idenza ta’ avvenimenti bhal dawn.

Sindrome tal-Iperstimulazzjoni tal-Ovarji (OHSS, Ovarian Hyperstimulation Syndrome)
Certu grad ta’ tkabbir tal-ovarji hu effett mistenni ta’ stimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji. Jigi

minghajr kura. B’distinzjoni minn tkabbir tal-ovarji mhux ikkumplikat, OHSS hi kundizzjoni li tista’
tidher bi gradi oghla ta’ severita. Tinkludi tkabbir notevoli tal-ovarji, ammont gholi ta’ sterojdi tas-sess
fis-serum, u zieda fil-permeabilita vaskulari li tista’ tirrizulta f”akkumulazzjoni ta’ likwidu fl-ispazji
peritoneali, plewrali, u, b’mod rari, f’dawk perikardjali.

Hu importanti li wiehed jenfasizza I-valur tal-monitoragg bir-reqga u frekwenti tal-izvilupp follikulari
sabiex jitnagqgas ir-riskju ta” OHSS. Is-sintomi li gejjin jistghu jigu osservati f’kazijiet severi ta’
OHSS: ugigh addominali, skonfort u nefha, tkabbir sever tal-ovarji, zieda fil-piz, qtugh ta’ nifs,
oligurija u sintomi gastrointestinali li jinkludu dardir, rimettar u dijarea. Evalwazzjoni klinika tista’
tizvela ipovolemija, emokonc¢entrazzjoni, zbilan¢i fl-elettroliti, axxite, emoperitonew, hrug ta’ likwidu
mill-plewra, idrotoraci jew problemi pulmonari akuti. Rari hafna, OHSS severa tista’ tkun
ikkumplikata minn torsjoni tal-ovarji jew avvenimenti tromboemboli¢i bhal embolizmu pulmonari,
accessjoni iskemika jew infart mijokardijaku.

Rispons eccessiv tal-ovarji ghal kura b’gonadotropins, rari jikkawza OHSS hlief jekk hCG jinghata
biex jistimula il-maturazzjoni follikulari finali. Barra minn hekk, is-sindrome jista’ jkun aktar sever u
aktar fit-tul jekk issehh it-tqala. Ghalhekk, f’kazijiet ta’ iperstimulazzjoni tal-ovarji, ikun prudenti li
hCG ma jinghatax, u l-pazjenta tinghata parir biex tevita milli taghmel 1-att sesswali jew biex tuza
metodi kontracettiv li jostakolaw ghal mill-ingas 4 ijiem. OHSS jista’ jizviluppa malajr (fi zmien minn
24 siegha) u jdum sa diversi jiem u jsir avveniment mediku serju. OHSS bikri jista’ jsehh fi Zzmien

9 ijiem wara l-istimulazzjoni tal-maturazzjoni follikulari finali. OHSS li jitfacca tard jista’ jizviluppa
bhala konsegwenza tal-bidliet ormonali matul it-tgala 10 ijiem jew aktar wara l-istimulazzjoni tal-
maturazzjoni follikulari finali. Minhabba r-riskju li jizviluppaw OHSS, il-pazjenti ghandhom jigu
segwiti ghal mill-inqas gimaghtejn wara I-ghoti ta’ hCG.

Avvenimenti tromboemboli¢i

Nisa b’mard tromboemboliku ricenti jew li ghadu ghaddej, jew nisa b’fatturi ta’ riskju generalment
rikonoxxuti ghal avvenimenti tromboemboli¢i, bhal storja medika personali jew familjari, obezita
severa (indici tal-massa tal-gisem ta’ >30 kg/m?) jew trombofilija, jista’ jkollhom riskju mizjud ta’
avvenimenti tromboemboli¢i venuzi jew arterjali, matul jew wara |-kura b’gonadotropins. 1l-kura
b’gonadotropins tista’ zzid b’mod ulterjuri r-riskju ghal aggravament jew 1-okkorrenza ta’ avvenimenti
bhal dawn. F’dawn in-nisa, il-beneficcji tal-ghoti ta” gonadotropins jehtieg li jintiznu kontra r-riskji.
Madankollu, ghandu jigi nnutat li t-tqala nnifisha, kif ukoll OHSS, ukoll igibu maghhom zieda fir-
riskju ta’ avvenimenti tromboemboliti¢i.




Torsjoni tal-ovarji
L-okkorrenza ta’ torsjoni tal-ovarji giet irrappurtata ghal ¢ikli ta” ART. Din tista’ tigi asso¢jata ma’
fatturi ohrajn ta’ riskju bhal OHSS, tqala, operazzjoni addominali fil-passat, storja medika ta’ torsjoni

fil-provvista tad-demm tista’ tigi limitata minn dijanjosi bikrija u detorsjoni immedjata.

Tqgala multipla

Tqala multipla ggorr riskju mizjud ta’ rizultati avversi materni u perinatali. F’pazjenti li jkunu qed
jir¢ievu proc¢eduri ta’ ART, ir-riskju ta’ tqala multipla hu relatat I-aktar man-numru ta’ embrijuni li
jkunu tpoggew, il-kwalita taghhom u 1-eta tal-pazjenta, ghalkemm tqala b’tewmin tista’,
f’okkazjonijiet rari, tizviluppa minn trasferimenti ta’ embrijun wiehed. Il-pazjenti ghandhom ikunu
avzati dwar ir-riskju potenzjali ta’ twelid multiplu gabel ma jibdew il-kura.

Telf ta’ tgala

L-in¢idenza ta’ telf ta’ tqala minhabba korriment jew abort hu oghla fil-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu
stimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji ghal ART milli minn kon¢epiment naturali.

Tqgala ektopika
Nisa bi storja medika ta’ mard fit-tubi, huma f’riskju ta’ tqala ektopika, kemm jekk it-tqala ssehh

permezz ta’ koncepiment spontanju kif ukoll permezz ta’ kuri tal-fertilita. Il-prevalenza ta’ tqala
ektopika wara ART, giet irrappurtata li hi oghla meta mgabbla mal-popolazzjoni generali.

Neoplazmi fis-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ neoplazmi tal-ovarji u ta’ neoplazmi ohrajn fis-sistema riproduttiva, kemm
beninni kif ukoll malinni, f’nisa li kienu hadu korsijiet multipli ghall-kura tal-infertilita. Mhuwiex
stabbilit jekk il-kura b’gonadotropins izzidx ir-riskju jew le ta’ dawn it-tumuri f’nisa li mhumiex
fertili.

Malformazzjoni kongenitali

ll-prevalenza ta’ malformazzjonijiet kongenitali wara ART tista’ tkun ftit oghla minn dawk ta’ wara
konc¢epimenti spontanji. Dan hu mahsub li jsehh minhabba differenzi fil-karatteristic¢i tal-genituri (ez.,
I-eta tal-omm, karatteristici tal-isperma) u tqala multipla.

Kundizzjonijiet medi¢i ohrajn
Kundizzjonijiet medici li jikkontraindikaw it-tqala ghandhom ukoll jigu evalwati gqabel ma tibda I-kura
b’REKOVELLE.

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied
REKOVELLE ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment moderat/sever tal-kliewi jew tal-fwied.

Kontenut tas-sodium
REKOVELLE fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

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

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni b’REKOVELLE. Interazzjonijiet klinikament sinifikanti ma’
prodotti medic¢inali ohrajn, la gew irrappurtati matul terapija b’ REKOVELLE, u langas huma
mistennija.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
REKOVELLE mhuwiex indikat waqt it-tqala. L-ebda riskju teratogeniku ma kien irrappurtat wara

stimulazzjoni kkontrollata tal-ovarji, fl-uzu kliniku b’gonadotropins. M’hemmx dejta dwar 1-
esponiment ac¢identali ghal REKOVELLE f’nisa tgal. Studji f"annimali wrew effett tossiku fuq is-
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sistema riproduttiva b’dozi ta” REKOVELLE akbar mid-doza massima rakkomandata fil-bnedmin
(sezzjoni 5.3).

Treddigh
REKOVELLE mhuwiex indikat waqt it-treddigh.

Fertilita
REKOVELLE hu indikat ghall-uzu f’kaz ta’ infertilita (ara sezzjoni 4.1).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

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

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti matul il-kura b’REKOVELLE huma OHSS,
ugigh ta’ ras, ugigh pelviku, dardir u gheja. Il-frekwenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi tista’ tongqos
b’¢ikli ta’ kura ripetuti, ghax dan gie osservat fil-provi Klini¢i.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

II-Tabella hawn taht (Tabella 2) turi r-reazzjonijiet avversi esperjenzati fi provi klini¢i minn pazjenti
kkurati b’REKOVELLE bl-uzu tal-kors tad-dozagg ibbazat fuq l-algoritmu. F’kull sezzjoni ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar Serji jitnizzlu 1-
ewwel.

Tabella 2 Frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi fil-provi klini¢i importanti hafna

Sistema tal-Klassifika tal- Komuni Mhux komuni
Organi (>1/100 sa <1/10) (>1/1,000 sa <1/100)
Disturbi psikjatrici Tibdil fil-burdata
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Nghas

Sturdament
Disturbi gastro-intestinali Dardir Dijarea

Rimettar

Stitikezza

Skonfort addominali?

Disturbi fis-sistema riproduttiva | OHSS Emorragija vaginali
u fis-sider Ugigh pelviku® Skonfort fis-sider®
Disturbi generali u Gheja

kondizzjonijiet ta’ mnejn

jinghata

a Skonfort addominali jinkludi wgigh/distensjoni addominali.

b Ugigh pelviku jinkludi skonfort pelviku u ugigh fl-adnexa uteri.

¢ Skonfort fis-sider jinkludi wgigh fis-sider, nefha fis-sider, sensittivita tas-sider u/jew ugigh fin-
nipla.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
OHSS hu riskju intrinsiku tal-istimulazzjoni tal-ovarji. Sintomi gastrointestinali maghrufa assocjati
ma’ OHSS jinkludu wgigh addominali, skonfort, u netha, dardir, rimettar u dijarea. Torsjoni tal-ovarji




u avvenimenti tromboemboli¢i huma maghrufa bhala kumplikazzjonijiet rari tal-kura tal-
istimulazzjoni tal-ovarji (ara sezzjoni 4.4).

Immunogenicita skont 1-izvilupp ta’ antikorpi kontra FSH hu riskju potenzjali ta’ terapija
b’gonadotropin (ara sezzjoni 5.1).

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

49 Doza etéessiva

L-effett ta’ doza e¢cessiva mhuwiex maghruf, madankollu, hemm riskju li OHSS jista’ jsehh (ara
sezzjoni 4.4).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni tas-sess u modulatori tas-sistema genitali, gonadotropins,
Kodi¢i ATC: GO3GA10

Mekkanizmu ta’ azzjoni
L-aktar effett importanti li jirrizulta minn ghoti parenterali ta’ FSH hu l-izvilupp ta’ follikuli maturi
multipli.

Follitropin delta hu FSH uman rikombinanti. Is-sekwenzi ta’ amino acids taz-zewg sottounitajiet ta’
FSH f*follitropin delta huma identi¢i ghas-sekwenzi FSH umani endogeni. Minhabba li follitropin
delta hu prodott fir-razza ta’ ¢elluli umani PER.C6, il-profil ta’ glikosilazzjoni hu differenti minn
follitropin alfa u follitropin beta.

Effetti farmakodinamiéi

Wara I-ghoti ta’ kuljum ta’ dozi indags ta’ U ta” REKOVELLE u follitropin alfa kif stabbilit fil-
bijoassagg in vivo tal-firien (assagg ta’ Steelman-Pohley), rispons oghla tal-ovarji (i.e., estradiol,
inhibin B u volum follikulari) gie osservat fil-pazjenti wara I-ghoti ta” REKOVELLE meta mqabbel
ma’ follitropin alfa. Billi |-bijoassagg tal-firien jista’ ma jirriflettix b’mod shih il-potenza tal-FSH
F’REKOVELLE fil-bnedmin, REKOVELLE jinghata f’doza ta” mikrogrammi u mhux f’IU. 1d-dejta
tal-prova klinika tissuggerixxi li doza ta' 10.0 [95% CI 9.2; 10.8] mikrogrammi kuljum ta’
REKOVELLE tipprovdi ghall-maggoranza tal-pazjenti rispons tal-ovarji vicin ghal dak miksub
b’150 IU/kuljum ta’ follitropin alfa.

In-numru ta’ oo¢iti miksubin jizdied mad-doza tal-kon¢entrazzjoni ta” REKOVELLE u AMH fis-
serum. Bil-maglub, zieda fil-piz tal-gisem twassal ghal tnaqqis fin-numru ta’ oo¢iti miksubin (rilevanti
klinikament biss ghal dozi ta’ REKOVELLE taht 12-il mikrogramma). 1l-kors tad-dozagg ta’
REKOVELLE li jirrizulta hu f’sezzjoni 4.2.

Effikacja klinika u sigurta

Il-prova ESTHER-1 kienet prova kkontrollata li fiha I-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, assessor-
blinded, li saret fug 1,326 pazjenta b’I\VVF/ICSI. ll-prova gabblet il-kors ta’ dozagg individwalizzat ta’
REKOVELLE, fejn id-doza ta’ kuljum giet stabbilita ghal kull pazjenta, u giet iffissata matul 1-
istimulazzjoni minghajr 1-ebda aggustamenti (ara sezzjoni 4.2) lil follitropin alfa filled-by-mass,
b’doza tal-bidu ta’ 11-il mikrogramma (150 IU) ghall-ewwel hamest ijiem, segwita minn aggustamenti
fid-doza minn jum 6 ta’ stimulazzjoni, ibbazat fuq l-izvilupp follikulari fi protokoll ta’ antagonist ta’
GnRH. 1l-pazjenti kellhom sa 40 sena u kellhom ¢ikli mestrwali regolari, li kienu prezunti li kienu



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

ovulatorji. Trasferiment wiched ta’ blastocysts f’jum 5 kien obbligatorju, bl-e¢¢ezzjoni ta’ pazjenti li
kellnom 38-40 sena, li fihom twettaq trasferiment doppju ta’ blastocysts, jekk ma kien hemm
disponibbli I-ebda blastocysts ta’ kwalita tajba. [z-zewg punti ahharin koprimarji kienu r-rata ta’ tqala
kurrenti u r-rata ta’ impjantazzjoni kurrenti fic-ciklu 1-gdid, definita bhala mill-ingas fetu vijabbli
wiehed gol-utru, 10-11-il gimgha wara t-trasferiment, u n-numru ta’ feti vijabbli gol-utru 10-11-il
gimghat wara t-trasferiment, diviz bin-numru ta’ blastocysts ttrasferiti, rispettivament.

Il-prova wriet li REKOVELLE kien mill-ingas effettiv dags follitropin alfa f’termini ta’ rata ta’ tqala
kurrenti u rata ta’ impjantazzjoni kurrenti, kif muri " Tabella 3.

Tabella 3 Rata ta’ tqala kurrenti u rata ta’ impjantazzjoni kurrenti fil-prova ESTHER-1

REKOVELLE Follitropin alfa | Differenza (95% CI)
f’kors ta’ dozagg
individwalizzat

(N=665) (N=661)
Rata ta’ tgala kurrenti 30.7% 31.6% -0.9% [-5.9%; 4.1%]
Rata ta’ impjantazzjoni | 35.2% 35.8% -0.6% [-6.1%; 4.8%]

kurrenti

Popolazzjoni: kollha maghzula b’mod kazwali u esposta

L-impatt tal-kors ta’ dozagg ibbazat fug AMH ta” REKOVELLE gie evalwat ukoll f’punti ahharin
sekondarji, bhal rispons tal-ovarji u mmaniggjar tar-riskju OHSS.

Fil-popolazzjoni globali tal-provi, il-medja tan-numru ta’ oociti miksuba kien ta’ 10.0 + 5.6
b’REKOVELLE (N=636) fil-kors ta’ dozagg individwalizzat u 10.4 + 6.5 b’follitropin alfa (N=643)
f’doza tal-bidu ta” 150 TU segwita minn aggustamenti fid-doza.

Fost pazjenti b>’AMH >15 pmol/L, ir-rispons tal-ovarji b’REKOVELLE (N=355) u follitropin alfa
(N=353), rispettivament, kien kif gej: medja tan-numru ta’ oociti miksuba 11.6 £ 5.9u 13.3£6.9, u |-
proporzjon ta’ pazjenti b’>20 oocita kien ta’ 10.1% (36/355) u 15.6% (55/353).

F’pazjenti ovulatorji b’ovarji poli¢isti¢i li jkunu ghaddejjin minn ¢iklu ta” antagonist ta” GnRH, I-
in¢idenza ta’ OHSS bikri moderat/sever u/jew interventi ta’ prevenzjoni ghal OHSS bikri, kienet ta’
7.7% b’REKOVELLE u 26.7% b’follitropin alfa.

Fi prova kkontrollata li evalwat ir-rispons tal-ovarji b’dozagg individwalizzat ta” REKOVELLE
f’pazjenti b’ AMH <35 pmol/L, in-numru medju ta’ oo¢iti kien 11.1 £ 5.9 f*¢iklu agonist ta” GnRH
(N=202) meta mgabbel ma’ 9.6 £ 5.5 f’¢iklu antagonist ta” GnRH (N=204), u t-tul medju ta’
stimulazzjoni b’REKOVELLE kien 10.4 + 1.9 ijiem f¢iklu agonist ta’ GnRH meta mqabbel ma’
8.8 £1.8 ijiem f’¢iklu antagonist ta’ GnRH.

Sigurta — immunogenicita

Antikorpi kontra FSH tkejlu gabel id-dozagg u wara d-dozagg f’pazjenti li kien ged ikollhom sa tliet
¢ikli ta’ kura ripetuti b’ REKOVELLE (665 pazjenta f*¢iklu 1 fil-prova ESTHER-1, kif ukoll

252 pazjenta f*¢iklu 2 u 95 pazjenta f*¢iklu 3 fil-prova ESTHER-2). L-in¢idenza tal-antikorpi kontra
FSH wara |-kura b’REKOVELLE kienet ta’ 1.1% f*¢iklu 1, 0.8% f*¢iklu 2 u 1.1% f*¢iklu 3. Dawn ir-
rati kienu simili ghall-in¢idenza ta’ antikorpi kontra FSH li kienu jezistu minn gabel, gabel I-
esponiment ghal REKOVELLE f’¢iklu 1, li kienet ta’ 1.4%, u kienet komparabbli ghall-in¢idenzi ta’
antikorpi kontra FSH wara I-kura b’follitropin alfa. Fil-pazjenti kollha b’antikorpi kontra FSH, it-titres
ma setghux jigu osservati jew kienu baxxi hafna u minghajr kapacita newtralizzanti. Kura ripetuta
b’REKOVELLE ta’ pazjenti b’antikorpi kontra FSH li kienu jezistu minn gabel, jew li zviluppaw
mill-kura, ma ziditx it-titer tal-antikorpi, ma kinitx asso¢jata ma’ tnaqgqis fir-rispons tal-ovarji, u ma
kkawzatx avvenimenti avversi relatati mal-immunita.

L-esperjenza tal-prova klinika b’ REKOVELLE fil-protokoll twil ta’ agonisti ta’ GnRH hija limitata.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-profil farmakokinetiku ta’ follitropin delta gie investigat f’individwi nisa b’sahhithom u f’pazjenti
IVF/ICSI 1i kienet ged issirilhom COS. Wara ghotijiet taht il-gilda ripetuti ta” kuljum, REKOVELLE
jilhaq l-istat fiss fi zmien minn 6 sa 7 ijiem, b’konc¢entrazzjoni li tkun tliet darbiet oghla meta mgabbla
mal-koncentrazzjoni wara l-ewwel doza. Livelli ta’ follitropin delta li jic¢irkolaw huma relatati b’mod
invers mal-piz tal-gisem, u dan jappoggja d-dozagg individwalizzat ibbazat fuq il-piz tal-gisem.
Follitropin delta iwassal ghal esponiment akbar minn follitropin alfa.

Assorbiment
Wara |-ghoti ta’ kuljum taht il-gilda ta’ REKOVELLE, il-hin biex tintlahaq il-konc¢entrazzjoni
massima fis-serum hi ta’ 10 sighat. 1l-bijodisponibilita assoluta hi ta” madwar 64%.

Distribuzzjoni

I1-volum apparenti tad-distribuzzjoni hu ta” madwar 25 L wara |-ghoti taht il-gilda u 1-volum tad-
distribuzzjoni fl-istat stabbli hu 9 L wara I-ghoti gol-vini. Fil-medda tad-doza terapewtika, I-
esponiment ghal follitropin delta jizdied proporzjonalment mad-doza.

Eliminazzjoni

Wara I-ghoti taht il-gilda, it-tnehhija apparenti ta’ follitropin delta hi ta’ 0.6 L/h u t-tnehhija wara 1-1-
ghoti gol-vini hi ta’ 0.3 L/h. L-eliminazzjoni tal-half-life terminali wara ghoti wiched taht il-gilda hi
ta’ 40 siegha, u wara ghoti multiplu taht il-gilda hi ta’ 28 siegha. It-tnehhija apparenti ghal follitropin
delta hi baxxa, i.e. 0.6 L/h wara ghoti multiplu taht il-gilda, li jwassal ghal esponiment gholi.
Follitropin delta hu mistenni li jigi eliminat bl-istess mod bhal follitropins ohrajn, i.e., 1-aktar mill-
Kliewi. Il-frazzjoni ta’ follitropin delta li titnehha mhux mibdula fl-awrina, giet stmata li hi ta’ 9%.

5.3  Taghrif ta’ gabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti u tolleranza lokali, ma juri 1-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin. Id-doza ec¢cessiva ta’
follitropin delta rrizultat f’azzjonijiet farmakologi¢i jew f’azzjonijiet farmakologici esagerati.
Follitropin delta kellu effett negattiv fuq il-fertilita u l-izvilupp bikri embrijoniku fil-firien meta nghata
f’dozi ta’ >0.8 mikrogrammi/kg/jum, li huma oghla mid-doza massima rakkomandata fil-bnedmin. Ir-
rilevanza klinika ta’ dawn is-sejbiet ghall-uzu kliniku ta> REKOVELLE hi limitata.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Phenol

Polysorbate 20

L-methionine

Sodium sulphate decahydrate

Disodium phosphate dodecahydrate

Phosphoric acid, konc¢entrat (ghal aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medié¢inali

3 snin
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Wagt I-uzu: 28 jum meta jinhazen f’temperatura ta’, jew taht 25 °C.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

REKOVELLE jista’ jitnehha mill-frigg, minghajr ma jerga’ jigi mkessah fi frigg mill-gdid, u jinhazen
ftemperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur li jinkludi I-perjodu wara I-ewwel uzu. Il-prodott irid
jintrema wara li jghaddi dan il-perjodu ta’ Zmien.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara 1-ewwel uzu tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

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

REKOVELLE 12-il mikrogramma/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoc¢ ta’ 3 mL b’hafna dozi (hgieg ta’ Tip I) bi planger (lastiku tal-halobutyl) u crimp cap

(aluminju) b’inlay (tal-lastku). Kull skartoce fih 0.36 mL ta’ soluzzjoni.
Dags tal-pakkett ta’ 1 pinna wahda mimlija ghal-lest u 3 labriet tal-injezzjoni (azzar li ma jsaddadx).

REKOVELLE 36 mikrogramma/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoc¢ ta’ 3 mL b’hafna dozi (hgieg ta’ Tip 1) bi planger (lastiku tal-halobutyl) u crimp cap
(aluminju) b’inlay (tal-lastku). Kull skarto¢¢ fih 1.08 mL ta’ soluzzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest u 9 labriet tal-injezzjoni (azzar li ma jsaddadx).

REKOVELLE 72 mikrogramma/2.16 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Skartoc¢ ta’ 3 mL b’hafna dozi (hgieg ta’ Tip I) bi planger (lastiku tal-halobutyl) u crimp cap
(aluminju) b’inlay (tal-lastku). Kull skarto¢¢ fih 2.16 mL ta’ soluzzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest u 15-il labra tal-injezzjoni (azzar li ma jsaddadx).

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Is-soluzzjoni m’ghandhiex tinghata jekk ikun fiha I-frak jew ma tkunx Cara.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna jridu jigu segwiti. Armi labar uzati immedjatament wara |-
injezzjoni.

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

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ:
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/16/1150/004

EU/1/16/1150/005
EU/1/16/1150/006
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 dicembru 2016
Data tal-ahhar tigdid: 16 ta' Lulju 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://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 EFFETTIV 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

Bio-Technology General (Israel) Ltd.
Be'er Tuvia Industrial Zone

POB 571

Kiryat Malachi 8310402

L-Izrael

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

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
II-Germanja

B. KONDIZZIJONIJIET 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

o 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 I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta |I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-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).
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ANNESS 111

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

REKOVELLE 12-il mikrogramma/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

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

Kull pinna b’hafna dozi mimlija ghal-lest tforni 12-il mikrogramma f°0.36 mL ta’ follitropin delta.
1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta

3.  LISTATA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate decahydrate, disodium phosphate
dodecahydrate, phosphoric acid kon¢entrat, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Pinna wahda mimlija ghal-lest b’hafna dozi bi 3 labriet ghall-injezzjoni bil-pinna

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-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 jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu: Uza f’28 jum. Ahzen f’temperatura ta’, jew taht, 25 °C.

17




9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

Il-medic¢ina tista’ tinhazen f"temperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur li jinkludi I-perjodu wara |-
ewwel uzu. Il-prodott irid jintrema wara li jghaddi dan il-perjodu ta’ Zmien.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

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

EU/1/16/1150/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

REKOVELLE 12-il mikrogramma/0.36 mL

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

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

REKOVELLE injezzjoni ta’ 12-il mikrogramma/0.36 mL
follitropin delta
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 28 jum. Ahzen f"temperatura ta’ 25°C jew inqas.

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

12-il mcg/0.36 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

REKOVELLE 36 mikrogramma/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

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

Kull pinna b’hafna dozi mimlija ghal-lest tforni 36 mikrogramma f°1.08 mL ta’ follitropin delta.
1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate decahydrate, disodium phosphate
dodecahydrate, phosphoric acid kon¢entrat, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Pinna wahda b’hafna dozi mimlija ghal-lest b’9 labriet ghall-injezzjoni bil-pinna

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-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 jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu: Uza f°28 jum. Ahzen f’temperatura ta’, jew taht, 25 °C
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

Il-medic¢ina tista’ tinhazen f"temperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur li jinkludi I-perjodu wara |-
ewwel uzu. ll-prodott irid jintrema wara li jghaddi dan il-perjodu ta’ Zzmien.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

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

EU/1/16/1150/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

REKOVELLE 36 mikrogramma/1.08 mL

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

REKOVELLE injezzjoni ta’ 36 mikrogramma/1.08 mL
follitropin delta
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zzmien 28 jum. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew ingas.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

36 mcg/1.08 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

REKOVELLE 72 mikrogramma/2.16 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

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

Kull pinna b’hafna dozi mimlija ghal-lest tforni 72 mikrogramma f°2.16 mL ta’ follitropin delta.
1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate decahydrate, disodium phosphate
dodecahydrate, phosphoric acid kon¢entrat, sodium hydroxide, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Pinna wahda b’hafna dozi mimlija ghal-lest b’15-il labra ghall-injezzjoni bil-pinna

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-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(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu: Uza f°28 jum. Ahzen f’temperatura ta’, jew taht, 25 °C.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

Il-medic¢ina tista’ tinhazen f"temperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur li jinkludi I-perjodu wara |-
ewwel uzu. Il-prodott irid jintrema wara li jghaddi dan il-perjodu ta’ Zmien.

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

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

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

EU/1/16/1150/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

REKOVELLE 72 mikrogramma/2.16 mL

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

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

REKOVELLE injezzjoni ta’ 72 mikrogramma/2.16 mL
follitropin delta
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wara l-ewwel uzu: Uza fi zmien 28 jum. Ahzen f’temperatura ta’ 25°C jew ingas.

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

72 mcg/2.16 mL

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

REKOVELLE 12-il mikrogramma/0.36 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-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 jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu REKOVELLE u ghalxiex jintuza

X’ghandek bzonn tkun taf gabel ma tuza REKOVELLE
Kif ghandek tuza REKOVELLE

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen REKOVELLE

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SouhkrwdE

1. X’inhu REKOVELLE u ghalxiex jintuza

REKOVELLE fih follitropin delta, ormon li jistimula I-follikuli (follicle stimulating hormone) li
jappartjeni ghall-familja ta’ ormoni msejha gonadotropins. Gonadotropins huma involuti fir-
riproduzzjoni u I-fertilita.

REKOVELLE jintuza fil-kura ta’ infertilita fin-nisa u f’nisa li jkunu ged jir¢ievu programmi ta’
riproduzzjoni assistita, bhal fertilizzazzjoni in vitro (IVF) u injezzjoni ta’ sperma intrac¢itoplazmatika
(ICSlI, intracytoplasmic sperm injection). REKOVELLE jistimula l-ovarji biex jikbru u jizviluppaw
hafna boroz ta’ bajd (‘follikuli’), li minnhom jingabar il-bajd u jigi ffertilizzat fil-laboratorju (in vitro).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza REKOVELLE

Qabel ma tibda I-kura b’din il-medicina, tabib ghandu jic¢ekkja lilek u lis-sieheb tieghek ghall-kawzi
possibbli tal-problemi tal-infertilita taghkom.

Tuzax REKOVELLE

e jekk int allergika ghal ormon li jistimula I-follikuli jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

e jekk int ghandek tumur tal-utru, tal-ovarji, tas-sider, tal-glandola pitwitarja jew tal-ipotalamu

jekk int ghandek ovarji mkabbra jew cisti fuq l-ovarji tieghek (hlief jekk ikunu kkawzati minn

mard policistiku tal-ovarji)

jekk int tbati minn hrug ta’ demm mill-vagina minghajr kwalunkwe kawza maghrufa

jekk int kellek menopawsa bikrija

jekk int ghandek malformazzjonijiet tal-organi sesswali, li jaghmlu tqala normali impossibbli

jekk int ghandek fibrojdi fl-utru, 1i jaghmlu tqala normali impossibbli

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza REKOVELLE.
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Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji
Gonadotropins bhal din il-medi¢ina, jistghu jikkawzaw is-sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji.
Dan jigri meta I-follikuli tieghek jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Kellem lit-tabib tieghek jekk:
e ghandek ugigh, skonfort jew netha fiz-zaqq
int imdardra
tirremetti
ikollok id-dijarea
izzid fil-piz
o ikollok diffikulta biex tichu n-nifs
It-tabib tieghek jista’ jitolbok biex tieqaf tuza din il-medicina (ara sezzjoni 4).
Jekk id-doza rakkomandata u l-iskeda tal-ghoti jigu segwiti, sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji
hi ingas probabbli.

Problemi bl-emboli tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Emboli tad-demm (fil-vini jew fl-arterji) huma aktar probabbli f’nisa li huma tgal. 1l-kura ghall-
infertilita tista’ zzid ir-riskju li dan isehh, spe¢jalment jekk ghandek piz zejjed, jew inti jew xi hadd fil-
familja tieghek (xi hadd li jigi minnek mill-qrib) ghandu marda maghrufa bhala 1-marda tat-taghqid
tad-demm (trombofilija). Ghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li dan japplika ghalik.

Liwi tal-ovarji
Kien hemm rapporti ta’ liwi tal-ovarji (torsjoni tal-ovarji) wara kura b’teknologija riproduttiva
assistita. Il-liwi tal-ovarji jista’ jwaqqaf il-fluss tad-demm ghall-ovarji.

Tgala multipla u difetti tat-twelid

Meta tkun ged tircievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, il-possibbilta li jkollok tgala multipla
(bhal tewmin) hu l-aktar relatat man-numru ta’ embrijuni li jitpoggew fl-utru tieghek, il-kwalita tal-
embrijuni, u l-eta tieghek. Tqala multipla tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet medi¢i ghalik u ghat-
trabi tieghek. Barra minn hekk, ir-riskju ta’ difetti fit-twelid jista’ jkunu xi ftit oghla wara kura ghall-
infertilita. Dan hu mahsub li jigri minhabba l-karatteristici tal-genituri (bhall-eta tieghek, u |-
karatteristici tal-isperma tas-sieheb tieghek) u tgala multipla.

Telf ta’ tgala

Meta tkun ged tir¢ievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, hu aktar probabbli 1i jkollok korriment
milli jekk tohrog tqila b’mod naturali.

Tqala barra mill-utru (tgala ektopika)

Meta tkun ged tircievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, hu aktar probabbli li jkollok tgala barra
mill-utru (tqala ektopika) milli jekk tohrog tqila b’mod naturali. Jekk ghandek storja medika ta’ mard
tat-tubi, ghandek riskju mizjud li jkollok tgala ektopika.

Tumuri tal-ovarji u tumuri ohrajn tas-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ tumuri tal-ovarji u tumuri ohrajn tas-sistema riproduttiva f’nisa li r¢ivew kura
ghall-infertilita. Mhux maghruf jekk il-kura b’medi¢ini kontra l-infertilita zzidx ir-riskju ta’ dawn it-
tumuri f’nisa li mhumiex fertili.

Kundizzjonijiet medi¢i ohrajn

Qabel tibda tuza din il-medi¢ina, ghid lit-tabib tieghek jekk:
e  xi tabib iehor ikun qallek li t-tqala se tkun perikoluza ghalik
e ghandek mard tal-kliewi jew tal-fwied

Tfal u adolexxenti (taht it-18-il sena)
Din il-medi¢ina mhijiex indikata fit-tfal u fl-adolexxenti.

Medic¢ini ohra u REKOVELLE
Ghid lit-tabib jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.
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Tqala u treddigh
Tuzax din il-medicina jekk inti tqila jew ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Din il-medi¢ina ma taffettwax il-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

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

3. Kif ghandek tuza REKOVELLE

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek u fid-doza li jkun tak it-tabib
tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta” REKOVELLE ghall-ewwel ¢iklu ta’ kura tieghek se tigi kkalkulata mit-tabib tieghek billi
jintuza 1-livell tal-ormon anti-Mullerian (AMH, anti-Mdllerian hormone - markatur ta’ kif I-ovarji
tieghek se jirrispondu ghall-istimulazzjoni bil-gonadotropins) fid-demm tieghek u I-piz tal-gisem
tieghek. Ghalhekk, ir-rizultat tal-AMH minn kampjun ta’ demm (li jittieched fi zmien l-ahhar 12-

il xahar) ghandu jkun disponibbli gabel ma tibda I-kura. 1l-piz tal-gisem tieghek se jitkejjel ukoll qabel
ma tibda I-kura. 1d-doza ta” REKOVELLE hi f’mikrogrammi.

Id-doza ta’ REKOVELLE hi fissa ghal matul il-perjodu kollu ta’ kura minghajr I-ebda aggustamenti
biex izzid jew tnaqqas id-doza tieghek ta’ kuljum. It-tabib tieghek se jimmonitorja 1-effett tal-kura
b’REKOVELLE, u I-kura titwaqqaf meta numru adattat ta’ boroz tal-bajd ikunu prezenti. B’mod
generali, inti se tinghata injezzjoni wahda ta’ medi¢ina msejha gonadotrophin korjoniku uman (hCG,
human chorionic gonadotrophin) f’doza ta” 250 mikrogramma jew 5,000 IU ghall-izvilupp finali tal-
follikuli.

Jekk ir-rispons tal-gisem tieghek ghall-kura jkun batut izzejjed jew gawwi zzejjed, it-tabib tieghek
jista’ jiddeciedi li jwaqqaf il-kura b’ REKOVELLE. Gha¢-¢iklu ta’ kura li jmiss, it-tabib tieghek, f’dan
il-kaz, se jaghtik jew doza ta’ kuljum oghla jew aktar baxxa ta’ REKOVELLE minn qabel.

Kif jinghataw I-injezzjonijiet
L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest iridu jigu segwiti bir-reqqa. Tuzax il-pinna
mimlija ghal-lest jekk is-soluzzjoni jkun fiha I-frak jew jekk is-soluzzjoni ma tidhirx cara.

L-ewwel injezzjoni ta’ din il-medicina ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib jew infermier. It-
tabib tieghek se jiddeciedi jekk inti tistax taghti lilek innifsek dozi addizzjonali ta’ din il-medicina id-
dar, imma biss wara li tir¢ievi tahrig adegwat.

Din il-medi¢ina ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju),
generalment fiz-zaqq. Il-pinna mimlija ghal-lest tista’ tintuza ghal diversi injezzjonijiet.

Jekk tuza REKOVELLE aktar milli suppost
L-effetti li tichu zZejjed minn din il-medi¢ina mhumiex maghrufa. Is-sindrome tal-iperstimulazzjoni
tal-ovarji jista’ jsehh, li hu deskritt f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tuza REKOVELLE
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok ikkuntattja
lit-tabib tieghek hekk kif tinnota li tkun insejt tichu doza.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarfji serfji:

L-ormoni uzati fil-kura tal-infertilita bhal din il-medi¢ina, jistghu jikkawzaw livell gholi ta’ attivita fl-
ovarji (sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji). Is-sintomi jistghu jinkludu wgigh, skonfort jew
nefha fiz-zaqq, dardir, rimettar, dijarea, zieda fil-piz jew diffikulta biex tichu n-nifs. Jekk ikollok
kwalunkwe minn dawn is-sintomi, ghandek tikkuntattja lil tabib immedjatament.

Ir-riskju li jkollok effett sekondarju hu deskritt mill-kategoriji 1i gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 10):
Ugigh ta’ ras

Dardir

Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (ara hawn fug)
Ugigh u skonfort pelviku, li jinkludu dawk li jibdew fl-ovarji
Gheja

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 100):
Tibdil fil-burdata

Nuqqas ta’ rqad/nghas

Sturdament

Dijarea

Rimettar

Stitikezza

Skumdita fiz-zaqq

Hrug ta’ demm mill-vagina

Skonfort fis-sider (li jinkludi wgigh fis-sider, nefha fis-sider, sensittivita fis-sider u/jew ugigh fin-
nipla)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen REKOVELLE

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

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

Ahzen fi frigg (2° C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

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

REKOVELLE jista’ jinhazen f’temperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur |i jinkludi I-perjodu wara
l-ewwel uzu. Ma jridx jerga’ jitpogga fil-frigg u jrid jintrema jekk ma jkunx intuza wara 3 xhur.

Wara l-ewwel uzu: 28 jum meta jinhazen f’temperatura ta’, jew taht 25 °C.

Fit-tmiem tal-kura, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata trid tintrema.
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Tarmix medi¢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 REKOVELLE

o Is-sustanza attiva hi follitropin delta.

Kull pinna b hafna dozi mimlija ghal-lest fiha 12-il mikrogramma ta’ follitropin delta
£70.36 millilitri ta” soluzzjoni. 1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta

fkull millilitru ta’ soluzzjoni.

. Is-sustanzi mhux attivi |-ohra huma phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate
decahydrate, disodium phosphate dodecahydrate, phosphoric acid konéentrat, sodium hydroxide

u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher REKOVELLE u I-kontenut tal-pakkett
REKOVELLE hu soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (injezzjoni).
Hu disponibbli f’pakketti ta’ 1 pinna mimlija ghal-lest u 3 labriet tal-injezzjoni bil-pinna.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Manifattur
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
II-Germanja

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
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com
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Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EALGdo
Ferring EALGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvmpog

A .Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romaénia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.si

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel.: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f* .

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

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

Il-fornitur tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara u tinjetta REKOVELLE bil-mod korrett gabel
ma tinjettah ghall-ewwel darba.

Tippruvax tinjetta lilek innifsek sakemm il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ikun uriek il-mod korrett
kif taghti 1-injezzjonijiet.

Agra dan il-fuljett kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek ta” REKOVELLE u
kull darba li tixtri pinna gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Segwi l-istruzzjonijiet bir-reqga
anki jekk tkun uzajt pinna ghall-injezzjoni fil-passat. Li tuza 1-pinna b’mod hazin jista’ jirrizulta f’li
tircievi doza mhux korretta tal-medicina.

Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek (tabib, infermier jew spizjar) jekk ikollok kwalunkwe
mistogsijiet dwar kif ghandek taghti I-injezzjoni tieghek ta” REKOVELLE.

Il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE hi pinna li tintrema wara li tintuza, tat-tip iddajalja doza, li
tista’ tintuza biex taghti doza aktar minn 1 doza ta” REKOVELLE. Il-pinna hi disponibbli fi 3 gawwiet
differenti:

o 12-il mikrogramma/0.36 mL

o 36 mikrogramma/1.08 mL

o 72 mikrogramma/2.16 mL

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest u I-partijiet taghha

Ghatu ta’barra tal-labra Labra

Fojl protettiv

i i .
Ghatu ta’ gewwa tal-labra | i ] Buttuna tal-injezzjoni

o { o — o S . Pum tad-doza

Skala tad-doza

Rekovelle” |'l

Ghatu tal-pinna Holder tal-iskartoc¢ Tieqa li turi d-doza

Istruzzjonijiet ghall-uzu - REKOVELLE (follitropin delta) pinna mimlija ghal-lest

Taghrif importanti

o [l-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE u I-labar huma ghall-uzu minn persuna wahda biss u
m’ghandhomx jinqasmu mal-ohrajn.

o Uza l-pinna biss ghall-kundizzjoni medika li ghaliha nghatat ricetta u skont I-istruzzjonijiet tal-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

o Jekk inti persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax taqra l-iskala tad-doza fuq il-
pinna, tuzax din il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li jkollha vista
tajba u li tkun imharrga biex tuza I-pinna.

o Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta” taghrif ghad-dettalji
tal-kuntatt) qabel ma taghti l-injezzjoni REKOVELLE tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.
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Informazzjoni importanti dwar il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE

Il-pinna tista’ tigi ddajaljata biex taghti doza minn 0.33 mikrogramma sa 20 mikrogramma ta’
REKOVELLE f’inkrementi mmarkati ta’ 0.33 mikrogramma. Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza”
fuq Pagna 20 sa 211,

L-iskala tad-doza tal-pinna hi enumerata minn 0 sa 20 mikrogramma.

Kull numru huwa sseparat minn zewg linji, kull linja hi ugwali ghal inkrement wiehed ta’
0.33 mikrogrammi.

Meta ddawwar id-dial fuq id-doza tieghek, inti se tisma’ klikk u thoss rezistenza fuq id-dial
ghal kull inkrement. Dan biex jghinek tiddajalja d-doza korretta tieghek.

Tindif

Jekk ikun mehtieg, il-parti ta’ barra tal-pinna tieghek tista’ titnaddaf b’¢arruta niedja bl-ilma.
Tpoggix il-pinna fl-ilma jew fi kwalunkwe likwidu iehor.

Hazna

Dejjem ahzen il-pinna bl-ghatu tal-pinna dejjem fuq il-pinna u minghajr labra mwahhla.

Tuzax il-pinna wara d-data ta’ meta tiskadi (JIS) stampata fuq it-tikketta tal-pinna.

Tahzinx il-pinna f’temperaturi estremi, dawl dirett tax-xemx jew kundizzjonijiet keshin hatna,
bhal f’karozza jew freezer.

Ahzen il-pinna f’post li jkun ’il boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal u kwalunkwe persuna li
ma tkunx giet imharrga biex tuza l-pinna.

Qabel l-uzu:

o Ahzen il-pinna fi frigg f’temperatura bejn 2°C sa 8°C. Taghmilhiex fil-friza.
o Jekk tahzinha barra mill-frigg (f’temperatura ta’, jew taht, 25°C), il-pinna se ddum sa 3

xhur, li tinkludi I-perjodu li fih tkun ged tintuza. Armi I-pinna jekk ma tkunx intuzat wara
3 xhur.

Wara l-ewwel uzu (perjodu li fih thun ged tintuza):

. Il-pinna tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f"temperatura ta’, jew taht, 25°C.
Tiffrizahiex.

Provvisti li se tkun tehtieg biex taghti l-injezzjoni tieghek tra> REKOVELLE

Pad 5 —
poanet FC <5

1 x swab bl-alkohol _1xlabra

{Fornuti mal-pinna)

1 x garza sterili jew bicca 5 1 x kontenitur lima
tajjara tonda o jittaggabx

,, { Rekovelle | '

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest
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Qabel I-uzu - (Pass 1)

Pass 1:

Ahsel idejk.

I¢cekkja 1-pinna biex tara li ma jkunx fiha hsara. Tuzax il-pinna jekk ikun fiha I-hsara.

I¢éekkja I-pinna (skartoé¢) biex tara li I-medicina tkun ¢ara u li ma jkunx fiha frak. Tuzax pinna
li jkun fiha I-frak jew medi¢ina mhux ¢ara fl-iskartoce.

Accerta ruhek li jkollok il-pinna korretta bil-gawwa korretta.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fugq it-tikketta tal-pinna.

- 2
Rekovelie’ XX meg/ XXX mL

tolltropen defla

Qawwa

Data ta ' meta

jiskadi
J

Kif twahhal il-labra — (Pass 2 sa 6)

Importanti:

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni.
Uza biss il-labar li jintuzaw darba biss, tat-tip click-on, li huma fornuti mal-pinna.

Pass 2:

Nehhi 1-ghatu tal-pinna.

Pass 3:

Pass 4:

Ikklikkja fuq il-labra.

Int se tisma’ jew thoss klikk meta I-labra tehel b’mod sigur.
Tista” wkoll tinvita I-labra. Meta thoss ftit rezistenza, dan ifisser li 1-labra tkun wehlet b’mod
sigur.
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Pass 5:

o Igbed 1-ghatu ta’ barra tal-labra.

o Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra. Se jkun hemm bzonnha biex tarmi 1-labra wara li tinjetta |-
medicina.

R

= M=

= fdcers {
\5”2‘,"2'*5'4
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Pass 6:
o Nehhi 1-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih.

Kif tipprepara I-labra (Priming) — (Pass 7 sa 9)

o Qabel ma tuza l-pinna ghall-ewwel darba, se jkun hemm bzonn li tnehhi 1-bziezaq tal-arja mill-
iskartoce (Priming) biex tir¢ievi d-doza korretta tal-medicina.
o Ipprajmja I-pinna tieghek biss I-ewwel darba li tuzaha.

o Wettaq Passi 7 sa 9 anki jekk ma tarax bziezaq tal-arja.
o Jekk il-pinna tkun diga intuzat, ipprocedi direttament ghal Pass 10.

Pass 7:

o Dawwar il-pum tad-doza lejn il-lemin sakemm is-simbolu tal-gatra jkun bi dritt I-indikatur tad-
doza.

. Jekk tiddajalja doza mhux korretta tal-Priming, id-doza tal-Priming tista’ tigi korretta jew ’il
fuq jew ’l isfel minghajr telf ta’ medicina, billi ddawwar il-pum tad-doza fi kwalunkwe
direzzjoni sakemm is-simbolu tal-gatra jkun bi dritt tal-indikatur tad-doza.

Indikatur tad-doza Simbolu ta' qatra

Pass 8:
. Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.
o Tektek b’sebghek fuq il-holder tal-iskartoc¢ biex kwalunkwe bziezaq tal-arja fl-iskartoce
jitilghu fin-naha ta’ fuq tal-iskartoce.
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Pass 9:

o Bil-labra li tkun ghadha tipponta ’1 fuq (lil hemm mill-wic¢), aghfas 1 isfel kemm tista’ 1-
buttuna tal-injezzjoni sakemm tara n-numru ‘0’ allinjat mal-indikatur tad-doza.

o I¢cekkja li qatra ta’ likwidu tidher fil-ponta tal-labra.

o Jekk ma tidher I-ebda qgatra(gtar), irrepeti Passi 7 sa 9 (Priming) sakemm tidher gatra.

o Jekk ma tidher I-ebda qatra wara 5 tentattivi, nehhi 1-labra (Ara Pass 13), wahhal labra gdida
(Ara Passi 3 sa 6), u irrepeti I-Priming (Ara Passi 7 sa 9).

o Jekk tibga” ma tarax gatra wara li tkun uzajt siringa gdida, ipprova pinna gdida.

— o ™
/ ) \
Qatra {L
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Kif tiddajalja d-doza — (Pass 10)
Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza” fuq Pagna 20 sa 211,

Pass 10:

o Dawwar il-pum tad-doza lejn il-lemin sakemm I-linji tad-doza li ghaliha nghatat ricetta tkun bi
dritt mal-indikatur tal-doza fit-tiega li turi d-doza.

o Id-doza tista’ tigi korretta jew ’il fuq jew ’l isfel minghajr telf ta’ medicina, billi ddawwar il-
pum tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni sakemm id-doza korretta tkun bi dritt tal-indikatur tad-
doza.

o Taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni meta tkun ged tiddajalja d-doza biex tevita telf ta’ medicina.

Kif tagsam id-doza:

o Jista’ jkollok bzonn aktar minn pinna wahda biex taghti b’mod komplet id-doza li ghaliha
nghatajt ricetta.

o Jekk ma tkunx tista’ tiddajalja d-doza shiha tieghek, dan ifisser li ma jkunx fadal bizzejjed
medicina fil-pinna. Se jkollok bzonn taghti injezzjoni ta’ doza maqsuma jew tarmi I-pinna li ged
tuza issa u tuza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.
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Ara “Kif taghti doza magsuma ta” REKOVELLE” fuq Pagna 22 sa 23! ghal ezempji ta’ kif tikkalkula
u tiehu nota tad-doza maqgsuma tieghek.

Kif tinjetta d-doza — (Pass 11 sa 12)

Importanti:

o TuzaX il-pinna jekk il-medic¢ina jkun fiha I-frak jew jekk il-medi¢ina ma tkunx c¢ara.

o Aqra Pass 11 u 12 fuq Pagna 14 u 15! gabel ma taghti l-injezzjoni tieghek.

o Din il-medic¢ina ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju)
fiz-zona tal-istonku (fiz-zaqq).

o Uza sit gdid tal-injezzjoni ghal kull injezzjoni biex tbaxxi r-riskju ta’ reazzjonijiet tal-gilda bhal
hmura u irritazzjoni.

o Tinjettax f’zona li tkun bl-ugigh (sensittiva), imbengla, hamra, iebsa, bi¢-Cikatrici jew fejn
ikollok stretch marks.

Pass 11 u 12:

o Imsah il-gilda fis-sit tal-injezzjoni b’bicca tajjara bl-alkohol biex tnaddatha. Tmissx din iz-zona
mill-gdid gabel ma taghti 1-injezzjoni tieghek.

o Zomm il-pinna b’tali mod li t-tiega li turi d-doza tkun tidher wagqt I-injezzjoni.

o Oqros il-gilda tieghek u dahhal il-labra dritt gol-gilda tieghek kif uriek il-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek. Tmissx il-buttuna tal-injezzjoni ghalissa.

o Wara |-labra tkun iddahhlet, poggi sebghek il-kbir fuq il-buttuna tal-injezzjoni.

o Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel kemm jista’ jkun u zommbha fdik il-pozizzjoni.

o Kompli aghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’| isfel, u meta tara n-numru *0’ bi dritt mal-indikatur
tad-doza, stenna ghal 5 sekondi (bil-mod ghodd sa 5). Dan biex tacc¢erta ruhek li tichu d-doza
shiha tieghek.
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o Wara I-taghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel ghal 5 sekondi, erhi 1-buttuna tal-injezzjoni.
Imbaghad bil-mod nehhi 1-labra mis-sit tal-injezzjoni billi tigbidha dritt ’il barra minn gol-gilda.

o Jekk ikun hemm id-demm fis-sit tal-injezzjoni, aghfas bil-mod bic¢¢a garza jew tajjara fuq is-Sit
tal-injezzjoni.

Nota:

. Tmejjilx il-pinna waqt I-injezzjoni u waqt li tkun ged tnehhija minn gol-gilda.

. Li tmejjel il-pinna jista’ jikkawza li |-labra titghawweg jew tinkiser.

. Jekk labra miksura tibqa’ mwahhla gol-gisem jew tibqa’ taht il-gilda, fittex ghajnuna medika

immedjatament.

Kif Tarmi I-Labra — (Pass 13)

Pass 13:
o Poggi f’postu bir-reqqga I-ghatu ta’ barra tal-labra fuq il-labra billi timbotta b’mod sod (A).
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Holl il-labra billi ddawwar lejn ix-xellug biex tnehhi 1-labra mill-pinna (B+C).
Armi |-labra uzata b’attenzjoni (D).
Ara “Rimi” fuq Pagna 18.

V|

Ghatu ta'barra Ghatu ta’ gewwa
tal-labra talHabra
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Nota:

Dejjem nehhi I-labra wara kull uzu. Il-labar ghandhom jintuzaw darba biss.
Tahzinx il-pinna bil-labra mwahhla maghha.

Poggi f’postu |-ghatu tal-pinna — (Pass 14)

Pass 14:

Poggi f’postu b’mod sod 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna, ghall-protezzjoni bejn I-injezzjonijiet.
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Nota:

L-ghatu tal-pinna mhux se jiffittja fuq il-labra.

Jekk tkun se taghti injezzjoni b’doza maqgsuma, armi I-pinna biss meta tkun vojta.
Jekk tkun se tuza pinna gdida biex taghti d-doza shiha li ghaliha nghatajt ricetta minflok ma
taghti injezzjoni ta’ doza maqsuma, armi l-pinna tieghek meta ma jkunx hemm bizzejjed

medic¢ina fil-pinna ghal doza shiha.
Zomm l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna meta ma tkunx ged tintuza.
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Rimi

Labar:

Poggi I-labar uzati tieghek f’kontenitur i jkun rezistenti ghat-titqib, bhal kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta, immedjatament wara |-uzu. Tarmix il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta mal-iskart tad-dar tieghek.

Jekk ma jkollokx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza kontenitur

domestiku li jkun:

o maghmul minn plastik b’sahhtu,
o jkun jista’ jinghalaq b’ghatu li jkun jaghlaq b’mod issikkat, u li jkun rezistenti ghat-titqib, u li

minnu, |-labar ma jkunux jistghu johorgu.

li jkun vertikali u stabbli waqt I-uzu,
. rezistenti ghat-tnixxighat, u
jkun fih tikketta kif suppost li twissi dwar il-prezenza ta’ skart perikoluz gol-kontenitur.

REKOVELLE pinen mimlija ghal-lest:
. Armi l-pinen uzati tieghek skont ir-regolamenti lokali dwar I-iskart.

Ezempiji ta’ kif tiddajalja doza

Ezempiji ta’ kif tiddajalja doza billi tuza I-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE tieghek

It-tabella t’hawn taht turi ezempji ta’ dozi li ghalihom inghatat ricetta, kif tiddajalja 1-ezempji tad-dozi
li ghalihom inghatat ricetta, u kif tidher it-tieqa li turi d-doza ghad-dozi li ghalihom inghatat ricetta.

Ezempji ta’ doza li
ghaliha nghatat
ricetta
(fmikrogrammi)

Doza biex tiddajalja fuq
il-pinna

It-tiega li turi d-doza tad-doza li ghaliha nghatajt
ric¢etta, bhala ezempju

0.33

0u1llinja
(Iddajalja sa 0 u 1 klikk)

0.66 (doza Priming)

0 u 2 linji
(Iddajalja sa 0 u 2 klikks)

)
-

2 u1linja ﬂ r‘
2.33 (Iddajalja sa 2 u 1 Klikk) - :
11 r J—
11.00 (Iddajalja sa 11) ﬂ -
12 u 1 linja ﬂ F 'T 7
12.33 . i ‘
(Iddajalja sa 12 u 1 klikk) . /-
18.66 i E’ 2, |
3 J,:_é iy

(Iddajalja sa 18 u 2 klikks)
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Kif taghti doza maqsuma ta’ REKOVELLE

Jekk ma tkunx tista’ tiddajalja d-doza shiha li ghaliha nghatajt ricetta fil-pinna tieghek, dan ifisser li
ma jkunx fadal bizzejjed medic¢ina fil-pinna biex tinghata d-doza shiha. Se jkollok bzonn li taghti parti
mid-doza tieghek li ghaliha nghatajt ricetta billi tuza I-pinna kurrenti tieghek, u 1-bgija tad-doza billi
tuza pinna gdida (injezzjoni ta’ doza maqsuma), jew tista’ tarmi I-pinna li tkun ged tuza u uza pinna
gdida biex taghti d-doza shiha tieghek 1i ghaliha nghatajt ricetta f*1 injezzjoni. Jekk tiddeciedi li taghti
injezzjoni ta’ doza maqsuma, segwi dawn l-istruzzjonijiet u ikteb kemm medic¢ina ghandek taghti billi
tuza d-djarju tad-doza maqsuma fuq Pagna 23,

Kolonna A turi ezempju ta’ doza li ghaliha nghatajt ricetta. Ikteb id-doza tieghek 1i ghaliha
nghatajt ricetta f’kolonna A.

Kolonna B turi ezempju tad-doza li jkun fadal fil-pinna (dan hu ugwali ghall-ammont li inti tkun
tista’ tiddajalja).

Ikteb id-doza li jkun fadal fil-pinna tieghek f’kolonna B. Aghti I-injezzjoni billi tuza 1-bgija tal-
medic¢ina li jkun fadal fil-pinna tieghek.

Ipprepara u pprajmja pinna gdida (Pass 1 sa 9).

Ikkalkula u ikteb id-doza li jkun fadal biex tigi injettata f’kolonna C billi tnaggas in-numru
f’kolonna B min-numru f’kolonna A. Uza calculator biex ticcekkja r-rizultat jekk ikun hemm
bzonn.

Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza” fuq Pagna 20 sa 21 jekk ikun mehtieg.

Id-dozi ghandhom jitqarrbu (rounded) lejn I-eqreb inkrement, X.00, X.33 jew

X.66 mikrogrammi. Perezempju, jekk in-numru f’kolonna C ikun 5.34, garreb id-doza 1i jkun
fadal ghal 5.33. Perezempju, jekk in-numru f’kolonna C ikun 9.67, garreb id-doza li jkun fadal
ghal 9.66.

Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet dwar kif tikkalkula d-
doza maqsuma tieghek.

Injetta I-bgija tad-doza tal-medi¢ina (in-numru f’kolonna C) billi tuza 1-pinna I-gdida tieghek
biex taghti 1-bgija tad-doza li ghaliha nghatajt ricetta.

Djarju tad-doza magsuma

A B C=Aliminnha tnaqqas B
Doza Moghtija Doza li jkun fadal fil-pinna Doza biex tinjetta fil-pinna I-gdida
b'Ricetta (Doza murija fl-indikatur tad-doza fit-tieqa li turi d-doza) ((Doza murija fl-indikatur tad-doza fit-tieqa li turi d-doza)

11.33 4,00 (4) 7.33 (7 u 1 linja (Iddajalja sa 7 u 1 klikk))

12.66 12.33 (12 u 1linja (12 u 1 klikk)) 0.33 (0 u 1 linja (Iddajalja sa 0 u 1 klikk))

11.00 3.00(3) 8.00 (8 (Iddajalja sa 8))

12.00 6.66 (6 u 2 linji (6 u 2 klikks)) Qarreb 5.34 ghal 5.33 (5u 1 linja (Iddajalja sa 5 u 1 klikk))
18.33 8.66 (8 u 2 linji (8 u 2 klikks)) Qarreb 9.67 ghal 9.66 (9 u 2 linji (Iddajalja sa 9 u 2 klikks))
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Mistogsijiet li Jsiru Sikwit (FAQ, Frequently Asked Questions)

1. Il-pass tal-Priming hu mehtieg qabel kull injezzjoni?
o Le. ll-Priming irid jitwettaq biss qabel ma taghti I-ewwel injezzjoni b’pinna gdida.

2. Kif inkun naf li I-injezzjoni tkun tlestiet?
o Il-buttuna tal-injezzjoni tkun imbuttata ’l isfel kemm jista’ jkun sakemm tieqaf.
o In-numru “0” ikun bi dritt mal-indikatur tad-doza.
o Inti tkun ghoddejt bil-mod sa 5 filwaqt li tkun ghadek qed izzomm il-buttuna tal-
injezzjoni imbuttata ’l isfel u I-labra tkun ghadha gol-gilda tieghek.

3. Ghaliex ghandi nghodd sa 5 waqt li nzomm il-buttuna tal-injezzjoni?
o Li zzomm il-buttuna tal-injezzjoni ghal 5 sekondi jippermetti li d-doza shiha tkun
injettata u assorbita taht il-gilda tieghek.

4. X’jigri jekk il-pum tad-doza ma jkunx jista’ jiddawwar sad-doza mehtiega?
o L-iskartoc¢ fil-pinna jista” ma jkunx fadallu bizzejjed medicina biex jaghti id-doza li
ghaliha nghatajt ricetta.
o Il-pinna ma thallikx tiddajalja doza ikbar mid-doza li jkun fadal fl-iskartoce.
o Inti tista’ tinjetta I-medicina li jkun fadal fil-pinna u taghti d-doza li ghaliha nghatajt
ricetta, b’pinna gdida (doza maqgsuma), jew tuza pinna gdida biex taghti d-doza shiha li
ghaliha nghatajt ricetta.

Twissijiet

o Tuzax pinna jekk tkun twaqqghet jew tkun habtet ma’ wcuh ibsin.

o Jekk il-buttuna tal-injezzjoni ma tkunx facli li timbuttaha ’l isfel, tuzax forza. Ibdel il-labra.
Jekk il-buttuna tal-injezzjoni xorta ma tkunx facli li timbuttaha wara li tibdel il-labra, uza pinna
gdida.

. Tippruvax issewwi pinna bil-hsara. Jekk pinna tigrilha I-hsara, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji tal-kuntatt).

Informazzjoni addizzjonali

Labar

[I-labar huma fornuti mal-pinna tieghek. Jekk ikollok bzonn ta’ labar addizzjonali, ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek. Uza biss labar li jigu mal-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE
tieghek, jew dak li jahtik ricetta ghalih il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Kuntatt

Jekk ikollok kwalunkwe mistogsijiet jew problemi fir-rigward tal-pinna, ikkuntattja lill-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji tal-kuntatt).

1. In-numri tal-pagna jirreferu ghall-fuljett ta’ Istruzzjonijiet Ghall-Uzu stampat, u mhux ghan-numru attwali tal-pagna
f’dan id-dokument.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

REKOVELLE 36 mikrogramma/1.08 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

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

importanti ghalik

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu REKOVELLE u ghalxiex jintuza

X’ghandek bzonn tkun taf qabel ma tuza REKOVELLE
Kif ghandek tuza REKOVELLE

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen REKOVELLE

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oukrwdE

1. X’inhu REKOVELLE u ghalxiex jintuza

REKOVELLE fih follitropin delta, ormon li jistimula I-follikuli (follicle stimulating hormone) li
jappartjeni ghall-familja ta’ ormoni msejha gonadotropins. Gonadotropins huma involuti fir-
riproduzzjoni u I-fertilita.

REKOVELLE jintuza fil-kura ta’ infertilita fin-nisa u f’nisa li jkunu ged jir¢ievu programmi ta’
riproduzzjoni assistita, bhal fertilizzazzjoni in vitro (IVF) u injezzjoni ta’ sperma intra¢itoplazmatika
(ICSlI, intracytoplasmic sperm injection). REKOVELLE jistimula I-ovarji biex jikbru u jizviluppaw
hafna boroz ta’ bajd (‘follikuli’), li minnhom jingabar il-bajd u jigi ffertilizzat fil-laboratorju (in vitro).

2. X’ghandek bzonn tkun taf qabel ma tuza REKOVELLE

Qabel ma tibda I-kura b’din il-medicina, tabib ghandu jic¢ekkja lilek u lis-sieheb tieghek ghall-kawzi
possibbli tal-problemi tal-infertilita taghkom.

Tuzax REKOVELLE

e jekk int allergika ghal ormon li jistimula I-follikuli jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

e jekk int ghandek tumur tal-utru, tal-ovarji, tas-sider, tal-glandola pitwitarja jew tal-ipotalamu

jekk int ghandek ovarji mkabbra jew c¢isti fuq l-ovarji tieghek (hlief jekk ikunu kkawzati minn

mard policistiku tal-ovarji)

jekk int tbati minn hrug ta’ demm mill-vagina minghajr kwalunkwe kawza maghrufa

jekk int kellek menopawsa bikrija

jekk int ghandek malformazzjonijiet tal-organi sesswali, li jaghmlu tqala normali impossibbli

jekk int ghandek fibrojdi fl-utru, li jaghmlu tqala normali impossibbli

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza REKOVELLE.
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Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji
Gonadotropins bhal din il-medicina, jistghu jikkawzaw is-sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji.
Dan jigri meta |-follikuli tieghek jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Kellem lit-tabib tieghek jekk:
e ghandek ugigh, skonfort jew netha fiz-zaqq
int imdardra
tirremetti
ikollok id-dijarea
izzid fil-piz
o ikollok diffikulta biex tichu n-nifs
It-tabib tieghek jista’ jitolbok biex tieqaf tuza din il-medicina (ara sezzjoni 4).
Jekk id-doza rakkomandata u I-iskeda tal-ghoti jigu segwiti, sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji
hi ingas probabbli.

Problemi bl-emboli tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Emboli tad-demm (fil-vini jew fl-arterji) huma aktar probabbli f’nisa li huma tqgal. 1l-kura ghall-
infertilita tista’ zzid ir-riskju li dan isehh, specjalment jekk ghandek piz zejjed, jew inti jew xi hadd fil-
familja tieghek (xi hadd li jigi minnek mill-qrib) ghandu marda maghrufa bhala 1-marda tat-taghqid
tad-demm (trombofilija). Ghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li dan japplika ghalik.

Liwi tal-ovarji
Kien hemm rapporti ta’ liwi tal-ovarji (torsjoni tal-ovarji) wara kura b’teknologija riproduttiva
assistita. Il-liwi tal-ovarji jista’ jwaqqaf il-fluss tad-demm ghall-ovarji.

Tqgala multipla u difetti tat-twelid

Meta tkun ged tir¢ievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, il-possibbilta li jkollok tgala multipla
(bhal tewmin) hu l-aktar relatat man-numru ta’ embrijuni li jitpoggew fl-utru tieghek, il-kwalita tal-
embrijuni, u l-eta tieghek. Tqala multipla tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet medic¢i ghalik u ghat-
trabi tieghek. Barra minn hekk, ir-riskju ta’ difetti fit-twelid jista’ jkunu xi ftit oghla wara kura ghall-
infertilita. Dan hu mahsub li jigri minhabba l-karatteristi¢i tal-genituri (bhall-eta tieghek, u 1-
karatteristici tal-isperma tas-sieheb tieghek) u tqala multipla.

Telf ta’ tgala
Meta tkun ged tircievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, hu aktar probabbli li jkollok korriment

milli jekk tohrog tqila b’mod naturali.

Tqala barra mill-utru (tgala ektopika)

Meta tkun ged tir¢ievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, hu aktar probabbli li jkollok tqala barra
mill-utru (tqala ektopika) milli jekk tohrog tqila b’mod naturali. Jekk ghandek storja medika ta’ mard
tat-tubi, ghandek riskju mizjud li jkollok tqala ektopika.

Tumuri tal-ovarji u tumuri ohrajn tas-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ tumuri tal-ovarji u tumuri ohrajn tas-Sistema riproduttiva f’nisa li r¢civew kura
ghall-infertilita. Mhux maghruf jekk il-kura b’medi¢ini kontra l-infertilita zzidx ir-riskju ta’ dawn it-
tumuri f’nisa li mhumiex fertili.

Kundizzjonijiet medi¢i ohrajn

Qabel tibda tuza din il-medi¢ina, ghid lit-tabib tieghek jekk:
e  xi tabib iehor ikun qallek li t-tqala se tkun perikoluza ghalik
e  ghandek mard tal-kliewi jew tal-fwied

Tfal u adolexxenti (taht it-18-il sena)
Din il-medi¢ina mhijiex indikata fit-tfal u fl-adolexxenti.

Medi¢ini ohra u REKOVELLE
Ghid lit-tabib jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.
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Tqgala u treddigh
Tuzax din il-medicina jekk inti tqila jew ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Din il-medi¢ina ma taffettwax il-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

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

3. Kif ghandek tuza REKOVELLE

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek u fid-doza li jkun tak it-tabib
tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta’ REKOVELLE ghall-ewwel ¢iklu ta’ kura tieghek se tigi kkalkulata mit-tabib tieghek billi
jintuza 1-livell tal-ormon anti-Mullerian (AMH, anti-Mdllerian hormone - markatur ta’ kif I-ovarji
tieghek se jirrispondu ghall-istimulazzjoni bil-gonadotropins) fid-demm tieghek u I-piz tal-gisem
tieghek. Ghalhekk, ir-rizultat tal-AMH minn kampjun ta’ demm (li jittiched fi Zzmien l-ahhar 12-

il xahar) ghandu jkun disponibbli qabel ma tibda 1-kura. 1l-piz tal-gisem tieghek se jitkejjel ukoll qabel
ma tibda I-kura. 1d-doza ta> REKOVELLE hi f’mikrogrammi.

Id-doza ta’ REKOVELLE hi fissa ghal matul il-perjodu kollu ta’ kura minghajr I-ebda aggustamenti
biex izzid jew tnaqqgas id-doza tieghek ta’ kuljum. It-tabib tieghek se jimmonitorja 1-effett tal-kura
b’REKOVELLE, u I-kura titwaqqaf meta numru adattat ta’ boroz tal-bajd ikunu prezenti. B’mod
generali, inti se tinghata injezzjoni wahda ta’ medi¢ina msejha gonadotrophin korjoniku uman (hCG,
human chorionic gonadotrophin) f’doza ta” 250 mikrogramma jew 5,000 IU ghall-izvilupp finali tal-
follikuli.

Jekk ir-rispons tal-gisem tieghek ghall-kura jkun batut izzejjed jew gawwi zzejjed, it-tabib tieghek
jista’ jiddeciedi li jwaqgaf il-kura b’ REKOVELLE. Gha¢-¢iklu ta’ kura li jmiss, it-tabib tieghek, f’dan
il-kaz, se jaghtik jew doza ta’ kuljum oghla jew aktar baxxa ta’ REKOVELLE minn qabel.

Kif jinghataw l-injezzjonijiet
L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest iridu jigu segwiti bir-reqqa. Tuzax il-pinna
mimlija ghal-lest jekk is-soluzzjoni jkun fiha I-frak jew jekk is-soluzzjoni ma tidhirx cara.

L-ewwel injezzjoni ta’ din il-medicina ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib jew infermier. It-
tabib tieghek se jiddeciedi jekk inti tistax taghti lilek innifsek dozi addizzjonali ta’ din il-medicina id-
dar, imma biss wara li tir¢ievi tahrig adegwat.

Din il-medi¢ina ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju),
generalment fiz-zaqq. Il-pinna mimlija ghal-lest tista’ tintuza ghal diversi injezzjonijiet.

Jekk tuza REKOVELLE aktar milli suppost

L-effetti li tichu zZejjed minn din il-medi¢ina mhumiex maghrufa. Is-sindrome tal-iperstimulazzjoni
tal-ovarji jista’ jsehh, li hu deskritt f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tuza REKOVELLE

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok ikkuntattja
lit-tabib tieghek hekk kif tinnota li tkun insejt tichu doza.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar |-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarfji serfji:

L-ormoni uzati fil-kura tal-infertilita bhal din il-medi¢ina, jistghu jikkawzaw livell gholi ta’ attivita fl-
ovarji (sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji). Is-sintomi jistghu jinkludu wgigh, skonfort jew
nefha fiz-zaqq, dardir, rimettar, dijarea, zieda fil-piz jew diffikulta biex tichu n-nifs. Jekk ikollok
kwalunkwe minn dawn is-sintomi, ghandek tikkuntattja lil tabib immedjatament.

Ir-riskju li jkollok effett sekondarju hu deskritt mill-kategoriji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 10):

o Ugighta’ras

Dardir

Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (ara hawn fug)
Ugigh u skonfort pelviku, li jinkludu dawk li jibdew fl-ovarji
Gheja

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 100):
Tibdil fil-burdata

Nuqgas ta’ rqad/nghas

Sturdament

Dijarea

Rimettar

Stitikezza

Skumdita fiz-zaqq

Hrug ta’ demm mill-vagina

Skonfort fis-sider (li jinkludi wgigh fis-sider, nefha fis-sider, sensittivita fis-sider u/jew ugigh fin-
nipla)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen REKOVELLE

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

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

Ahzen fi frigg (2° C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

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

REKOVELLE jista’ jinhazen f’temperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur li jinkludi I-perjodu wara
l-ewwel uzu. Ma jridx jerga’ jitpogga fil-frigg u jrid jintrema jekk ma jkunx intuza wara 3 xhur.

Wara l-ewwel uzu: 28 jum meta jinhazen f"temperatura ta’, jew taht 25 °C.

Fit-tmiem tal-kura, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata trid tintrema.
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Tarmix medi¢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 REKOVELLE

) Is-sustanza attiva hi follitropin delta.

Kull pinna b hafna dozi mimlija ghal-lest fiha 36 mikrogramma ta’ follitropin delta
£71.08 millilitri ta” soluzzjoni. 1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta

fkull millilitru ta’ soluzzjoni.

o Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate
decahydrate, disodium phosphate dodecahydrate, phosphoric acid kon¢entrat, sodium hydroxide

u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher REKOVELLE u I-kontenut tal-pakkett
REKOVELLE hu soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (injezzjoni).
Hu disponibbli f’pakketti ta’ 1 pinna mimlija ghal-lest u 9 labriet tal-injezzjoni bil-pinna.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Manifattur
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
II-Germanja

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
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com
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Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 05540
centralpharma@centralpharma.ee

E)Mada
Ferring EALdg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A .Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romaénia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f* .

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet Ghall-Uzu

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

II-fornitur tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara u tinjetta REKOVELLE bil-mod korrett gabel
ma tinjettah ghall-ewwel darba.

Tippruvax tinjetta lilek innifsek sakemm il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ikun uriek il-mod korrett
kif taghti 1-injezzjonijiet.

Agra dan il-fuljett kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek ta” REKOVELLE u
kull darba li tixtri pinna gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Segwi 1-istruzzjonijiet bir-reqga
anki jekk tkun uzajt pinna ghall-injezzjoni fil-passat. Li tuza 1-pinna b’mod hazin jista’ jirrizulta f’li
tir¢ievi doza mhux korretta tal-medicina.

Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek (tabib, infermier jew spizjar) jekk ikollok kwalunkwe
mistogsijiet dwar kif ghandek taghti I-injezzjoni tieghek ta” REKOVELLE.

Il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE hi pinna li tintrema wara li tintuza, tat-tip iddajalja doza, li
tista’ tintuza biex taghti doza aktar minn 1 doza ta” REKOVELLE. Il-pinna hi disponibbli fi 3 gawwiet
differenti:

o 12-il mikrogramma/0.36 mL

o 36 mikrogramma/1.08 mL

o 72 mikrogramma/2.16 mL

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest u |-partijiet taghha

Ghatu ta’barra tal-labra Labra

Fojl protettiv

I - . . -
Ghatu ta’ gewwa tal-labra | i ] Buttuna tal-injezzjoni

o { o — o S . Pum tad-doza

Skala tad-doza

Rekovelle” |'l

Ghatu tal-pinna Holder tal-iskartoc¢ Tieqa li turi d-doza

Istruzzjonijiet ghall-uzu - REKOVELLE (follitropin delta) pinna mimlija ghal-lest

Taghrif importanti

o Il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE u I-labar huma ghall-uzu minn persuna wahda biss u
m’ghandhomx jinqasmu mal-ohrajn.

. Uza l-pinna biss ghall-kundizzjoni medika li ghaliha nghatat ricetta u skont I-istruzzjonijiet tal-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

o Jekk inti persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax tagra l-iskala tad-doza fuq il-
pinna, tuzax din il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li jkollha vista
tajba u li tkun imharrga biex tuza I-pinna.

o Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji
tal-kuntatt) gabel ma taghti 1-injezzjoni REKOVELLE tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

51



Informazzjoni importanti dwar il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE

Il-pinna tista’ tigi ddajaljata biex taghti doza minn 0.33 mikrogramma sa 20 mikrogramma ta’
REKOVELLE f’inkrementi mmarkati ta’ 0.33 mikrogramma. Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza”
fuq Pagna 20 sa 211,

L-iskala tad-doza tal-pinna hi enumerata minn 0 sa 20 mikrogramma.

Kull numru huwa sseparat minn zewg linji, kull linja hi ugwali ghal inkrement wiehed ta’
0.33 mikrogrammi.

Meta ddawwar id-dial fuq id-doza tieghek, inti se tisma’ klikk u thoss rezistenza fuq id-dial
ghal kull inkrement. Dan biex jghinek tiddajalja d-doza korretta tieghek.

Tindif

Jekk ikun mehtieg, il-parti ta’ barra tal-pinna tieghek tista’ titnaddaf b’¢arruta niedja bl-ilma.
Tpoggix il-pinna fl-ilma jew fi kwalunkwe likwidu iehor.

Hazna

Dejjem ahzen il-pinna bl-ghatu tal-pinna dejjem fuq il-pinna u minghajr labra mwahhla.

Tuzax il-pinna wara d-data ta’ meta tiskadi (JIS) stampata fuq it-tikketta tal-pinna.

Tahzinx il-pinna f’temperaturi estremi, dawl dirett tax-xemx jew kundizzjonijiet keshin hafna,
bhal f’karozza jew freezer.

Ahzen il-pinna f’post li jkun ’il boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal u kwalunkwe persuna li
ma tkunx giet imharrga biex tuza I-pinna.

Qabel l-uzu:

. Ahzen il-pinna fi frigg f’temperatura bejn 2°C sa 8°C. Taghmilhiex fil-friza.

. Jekk tahzinha barra mill-frigg (ftemperatura ta’, jew taht, 25°C), il-pinna se ddum sa 3
xhur, li tinkludi I-perjodu li fih tkun ged tintuza. Armi l-pinna jekk ma tkunx intuzat wara
3 xhur.

Wara l-ewwel uzu (perjodu li fih thun ged tintuza):

. Il-pinna tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f"temperatura ta’, jew taht, 25°C.
Tiffrizahiex.

Provvisti li se tkun tehtieg biex taghti l-injezzjoni tieghek tra’” REKOVELLE

- 1x swab bl-alkohol _1xlabra
Nc.oho\ . - - G__‘/ {Fornuti maj-pinna)
1 x garza sterili jew bicca 3 1 x kontenitur li ma
tajjaratonda jittaggabx

,, [ Rekovelle” A | '

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest
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Qabel I-uzu - (Pass 1)

Pass 1:

Ahsel idejk.

I¢cekkja 1-pinna biex tara li ma jkunx fiha hsara. Tuzax il-pinna jekk ikun fiha I-hsara.

I¢éekkja I-pinna (skartoé¢) biex tara li I-medicina tkun ¢ara u li ma jkunx fiha frak. Tuzax pinna
li jkun fiha I-frak jew medi¢ina mhux c¢ara fl-iskartoce.

Accerta ruhek li jkollok il-pinna korretta bil-gawwa korretta.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fugq it-tikketta tal-pinna.

/ 2
Rekovelie XX meg/ XXX mL

tolltropen defla

Qawwa

Data ta ' meta

jiskadi
J

Kif twahhal il-labra — (Pass 2 sa 6)

Importanti:

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni.
Uza biss il-labar li jintuzaw darba biss, tat-tip click-on, li huma fornuti mal-pinna.

Pass 2:

N
/&ﬁm
4 NS .

7
TR 0y
e Rt
/,Q\) / M?:JJQ """"
Y

Nehhi 1-ghatu tal-pinna.

#

e ®ahty
v

Pass 3:

Igbed il-fojl protettiv mil-labra.

Pass 4:

Ikklikkja fuq il-labra.

Int se tisma’ jew thoss klikk meta I-labra tehel b’mod sigur.
Tista” wkoll tinvita I-labra. Meta thoss ftit rezistenza, dan ifisser li 1-labra tkun wehlet b’mod
sigur.
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Pass 5:

o Igbed 1-ghatu ta’ barra tal-labra.

o Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra. Se jkun hemm bzonnha biex tarmi I-labra wara li tinjetta |-
medicina.

R

= M=

= fdcers {
\5”2‘,"2'*5'4
€ 7

Pass 6:
o Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih.

Kif tipprepara I-labra (Priming) — (Pass 7 sa 9)

o Qabel ma tuza l-pinna ghall-ewwel darba, se jkun hemm bzonn li tnehhi 1-bziezaq tal-arja mill-
iskartoce (Priming) biex tir¢ievi d-doza korretta tal-medicina.
o Ipprajmja I-pinna tieghek biss I-ewwel darba li tuzaha.

o Wettaq Passi 7 sa 9 anki jekk ma tarax bziezaq tal-arja.
o Jekk il-pinna tkun diga intuzat, ipprocedi direttament ghal Pass 10.

Pass 7:

o Dawwar il-pum tad-doza lejn il-lemin sakemm is-simbolu tal-gatra jkun bi dritt I-indikatur tad-
doza.

o Jekk tiddajalja doza mhux korretta tal-Priming, id-doza tal-Priming tista’ tigi korretta jew ’il
fuq jew ’l isfel minghajr telf ta’ medicina, billi ddawwar il-pum tad-doza fi kwalunkwe
direzzjoni sakemm is-simbolu tal-gatra jkun bi dritt tal-indikatur tad-doza.

Indikatur tad-doza Simbolu ta' qatra

Pass 8:
. Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.
o Tektek b’sebghek fuq il-holder tal-iskartoc¢ biex kwalunkwe bziezaq tal-arja fl-iskartoce
jitilghu fin-naha ta’ fuq tal-iskartoce.

54



Pass 9:

o Bil-labra li tkun ghadha tipponta ’l fug (lil hemm mill-wic¢), aghfas °1 isfel kemm tista’ 1-
buttuna tal-injezzjoni sakemm tara n-numru ‘0’ allinjat mal-indikatur tad-doza.

o I¢cekkja li qatra ta’ likwidu tidher fil-ponta tal-labra.

o Jekk ma tidher I-ebda qgatra(gtar), irrepeti Passi 7 sa 9 (Priming) sakemm tidher gatra.

o Jekk ma tidher I-ebda qatra wara 5 tentattivi, nehhi 1-labra (Ara Pass 13), wahhal labra gdida
(Ara Passi 3 sa 6), u irrepeti I-Priming (Ara Passi 7 sa 9).

o Jekk tibga” ma tarax qatra wara li tkun uzajt siringa gdida, ipprova pinna gdida.

— o ™
/ ) \
Qatra {L

L
Ul
\ = - J
. | ~

=)

Kif tiddajalja d-doza — (Pass 10)
Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza” fuq Pagna 20 sa 211,

Pass 10:

o Dawwar il-pum tad-doza lejn il-lemin sakemm I-linji tad-doza li ghaliha nghatat ricetta tkun bi
dritt mal-indikatur tal-doza fit-tiega li turi d-doza.

o Id-doza tista’ tigi korretta jew ’il fuq jew ’l isfel minghajr telf ta’ medicina, billi ddawwar il-
pum tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni sakemm id-doza korretta tkun bi dritt tal-indikatur tad-
doza.

o Taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni meta tkun ged tiddajalja d-doza biex tevita telf ta’ medicina.

Kif tagsam id-doza:

o Jista’ jkollok bzonn aktar minn pinna wahda biex taghti b’mod komplet id-doza li ghaliha
nghatajt ricetta.

o Jekk ma tkunx tista’ tiddajalja d-doza shiha tieghek, dan ifisser li ma jkunx fadal bizzejjed
medicina fil-pinna. Se jkollok bzonn taghti injezzjoni ta’ doza maqsuma jew tarmi I-pinna li ged
tuza issa u tuza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.
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Ara “Kif taghti doza magsuma ta” REKOVELLE” fuq Pagna 22 sa 23! ghal ezempji ta’ kif tikkalkula
u tiehu nota tad-doza maqgsuma tieghek.

Kif tinjetta d-doza — (Pass 11 sa 12)

Importanti:

o Tuzax il-pinna jekk il-medi¢ina jkun fiha 1-frak jew jekk il-medi¢ina ma tkunx cara.

o Agra Pass 11 u 12 fuq Pagna 14 u 15! qabel ma taghti l-injezzjoni tieghek.

o Din il-medi¢ina ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju)
fiz-zona tal-istonku (fiz-zaqq).

o Uza sit gdid tal-injezzjoni ghal kull injezzjoni biex tbaxxi r-riskju ta’ reazzjonijiet tal-gilda bhal
hmura u irritazzjoni.

o Tinjettax f"Zona li tkun bl-ugigh (sensittiva), imbengla, hamra, iebsa, bi¢-¢ikatri¢i jew fejn
ikollok stretch marks.

Pass 11 u 12:

o Imsah il-gilda fis-sit tal-injezzjoni b’bi¢ca tajjara bl-alkohol biex tnaddatha. Tmissx din iz-zona
mill-gdid gqabel ma taghti l-injezzjoni tieghek.

o Zomm il-pinna b’tali mod li t-tiega li turi d-doza tkun tidher wagqt I-injezzjoni.

o Ogqros il-gilda tieghek u dahhal il-labra dritt gol-gilda tieghek kif uriek il-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek. Tmissx il-buttuna tal-injezzjoni ghalissa.

o Wara |-labra tkun iddahhlet, poggi sebghek il-kbir fuq il-buttuna tal-injezzjoni.

o Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel kemm jista’ jkun u zommbha f’dik il-pozizzjoni.

o Kompli aghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’| isfel, u meta tara n-numru *0’ bi dritt mal-indikatur
tad-doza, stenna ghal 5 sekondi (bil-mod ghodd sa 5). Dan biex ta¢¢erta ruhek li tichu d-doza
shiha tieghek.
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Zéna takinj ezzjcrni
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o Wara |-taghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel ghal 5 sekondi, erhi 1-buttuna tal-injezzjoni.
Imbaghad bil-mod nehhi I-labra mis-sit tal-injezzjoni billi tigbidha dritt ’il barra minn gol-gilda.

. Jekk ikun hemm id-demm fis-sit tal-injezzjoni, aghfas bil-mod bi¢ca garza jew tajjara fuq is-Sit
tal-injezzjoni.

Nota:

. Tmejjilx il-pinna waqgt I-injezzjoni u waqt li tkun ged tnehhija minn gol-gilda.

. Li tmejjel il-pinna jista’ jikkawza li |-labra titghawweg jew tinkiser.

o Jekk labra miksura tibga’ mwahhla gol-gisem jew tibqa’ taht il-gilda, fittex ghajnuna medika

immedjatament.
Kif Tarmi I-Labra — (Pass 13)

Pass 13:

o Poggi f’postu bir-reqqa I-ghatu ta’ barra tal-labra fuq il-labra billi timbotta b’mod sod (A).
o Holl il-labra billi ddawwar lejn ix-xellug biex tnehhi 1-labra mill-pinna (B+C).

o Armi I-labra uzata b’attenzjoni (D).
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o Ara “Rimi” fuq Pagna 18.

av= X

Ghatu ta'barra Ghatu ta’ gewwa
tal-labra talHabra

ZRISSS
NOSR VRS
®

Nota:
o Dejjem nehhi I-labra wara kull uzu. Il-labar ghandhom jintuzaw darba biss.
o Tahzinx il-pinna bil-labra mwahhla maghha.

Poggi f’postu I-ghatu tal-pinna — (Pass 14)

Pass 14:
o Poggi f’postu b’mod sod 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna, ghall-protezzjoni bejn I-injezzjonijiet.

%"l’ |

o L-ghatu tal-pinna mhux se jiffittja fuq il-labra.

o Jekk tkun se taghti injezzjoni b’doza magsuma, armi I-pinna biss meta tkun vojta.

. Jekk tkun se tuza pinna gdida biex taghti d-doza shiha li ghaliha nghatajt ricetta minflok ma
taghti injezzjoni ta’ doza maqsuma, armi |-pinna tieghek meta ma jkunx hemm bizzejjed
medicina fil-pinna ghal doza shiha.

o Zomm l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna meta ma tkunx ged tintuza.
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Rimi

Labar:

Poggi I-labar uzati tieghek f’kontenitur i jkun rezistenti ghat-titqib, bhal kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta, immedjatament wara |-uzu. Tarmix il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li

jaqtghu u bil-ponta mal-iskart tad-dar tieghek.

Jekk ma jkollokx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza kontenitur

domestiku li jkun:
o maghmul minn plastik b’sahhtu,

o jkun jista’ jinghalaq b’ghatu 1i jkun jaghlaq b’mod issikkat, u li jkun rezistenti ghat-titqib, u li

minnu, |-labar ma jkunux jistghu johorgu.

li jkun vertikali u stabbli waqt I-uzu,
. rezistenti ghat-tnixxighat, u

jkun fih tikketta kif suppost li twissi dwar il-prezenza ta’ skart perikoluz gol-kontenitur.

REKOVELLE pinen mimlija ghal-lest:

. Armi l-pinen uzati tieghek skont ir-regolamenti lokali dwar I-iskart.

Ezempji ta’ kif tiddajalja doza

Ezempiji ta’ kif tiddajalja doza billi tuza l-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE tieghek

It-tabella t’hawn taht turi ezempji ta’ dozi li ghalihom inghatat ricetta, kif tiddajalja 1-ezempji tad-dozi
li ghalihom inghatat ricetta, u kif tidher it-tieqa li turi d-doza ghad-dozi li ghalihom inghatat ricetta.

Ezempji ta’ doza li Doza biex tiddajalja fuq

It-tiega li turi d-doza tad-doza li ghaliha nghatajt

ghaliha nghatat il-pinna ricetta, bhala ezempju
ricetta
(fmikrogrammi)

0u1llinja

033 (Iddajalja sa 0 u 1 klikk)

0 u 2 linji

0.66 (doza Priming) |\ 41 ialia sa 0 u 2 Klikks)

)
-

2 u1linja ﬂ r‘
2.33 (Iddajalja sa 2 u 1 Klikk) - :
11 r J—
11.00 (Iddajalja sa 11) m /-
12 u 1 linja ﬂ F 'T 7
12.33 o i ‘
(Iddajalja sa 12 u 1 klikk) . /-
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Kif taghti doza maqsuma ta’ REKOVELLE

Jekk ma tkunx tista’ tiddajalja d-doza shiha li ghaliha nghatajt ricetta fil-pinna tieghek, dan ifisser li
ma jkunx fadal bizzejjed medic¢ina fil-pinna biex tinghata d-doza shiha. Se jkollok bzonn li taghti parti
mid-doza tieghek li ghaliha nghatajt ricetta billi tuza I-pinna kurrenti tieghek, u 1-bgija tad-doza billi
tuza pinna gdida (injezzjoni ta’ doza magsuma), jew tista’ tarmi I-pinna li tkun ged tuza u uza pinna
gdida biex taghti d-doza shiha tieghek 1i ghaliha nghatajt ricetta f*1 injezzjoni. Jekk tiddeciedi li taghti
injezzjoni ta’ doza maqsuma, segwi dawn l-istruzzjonijiet u ikteb kemm medic¢ina ghandek taghti billi
tuza d-djarju tad-doza maqsuma fuq Pagna 23,

Kolonna A turi ezempju ta’ doza li ghaliha nghatajt ricetta. Ikteb id-doza tieghek li ghaliha
nghatajt ricetta f’kolonna A.

Kolonna B turi ezempju tad-doza li jkun fadal fil-pinna (dan hu ugwali ghall-ammont li inti tkun
tista’ tiddajalja).

Ikteb id-doza li jkun fadal fil-pinna tieghek f’kolonna B. Aghti I-injezzjoni billi tuza 1-bgija tal-
medic¢ina li jkun fadal fil-pinna tieghek.

Ipprepara u pprajmja pinna gdida (Pass 1 sa 9).

Ikkalkula u ikteb id-doza li jkun fadal biex tigi injettata f’kolonna C billi tnaggas in-numru
f’kolonna B min-numru f’kolonna A. Uza calculator biex ti¢ccekkja r-rizultat jekk ikun hemm
bzonn.

Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza” fuq Pagna 20 sa 21 jekk ikun mehtieg.

Id-dozi ghandhom jitgarrbu (rounded) lejn I-eqreb inkrement, X.00, X.33 jew

X.66 mikrogrammi. Perezempju, jekk in-numru f’kolonna C ikun 5.34, garreb id-doza 1i jkun
fadal ghal 5.33. Perezempju, jekk in-numru f’kolonna C ikun 9.67, garreb id-doza li jkun fadal
ghal 9.66.

Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet dwar kif tikkalkula d-
doza maqsuma tieghek.

Injetta I-bgija tad-doza tal-medi¢ina (in-numru f’kolonna C) billi tuza 1-pinna I-gdida tieghek
biex taghti 1-bgija tad-doza li ghaliha nghatajt ricetta.

Djarju tad-doza magsuma

A B C=Aliminnha tnaqqas B
Doza Moghtija Doza li jkun fadal fil-pinna Doza biex tinjetta fil-pinna I-gdida
b'Ricetta (Doza murija fl-indikatur tad-doza fit-tieqa li turi d-doza) ((Doza murija fl-indikatur tad-doza fit-tieqa li turi d-doza)

11.33 4,00 (4) 7.33 (7 u 1 linja (Iddajalja sa 7 u 1 klikk))

12.66 12.33 (12 u 1linja (12 u 1 klikk)) 0.33 (0 u 1 linja (Iddajalja sa 0 u 1 klikk))

11.00 3.00(3) 8.00 (8 (Iddajalja sa 8))

12.00 6.66 (6 u 2 linji (6 u 2 klikks)) Qarreb 5.34 ghal 5.33 (5u 1 linja (Iddajalja sa 5 u 1 klikk))
18.33 8.66 (8 u 2 linji (8 u 2 klikks)) Qarreb 9.67 ghal 9.66 (9 u 2 linji (Iddajalja sa 9 u 2 klikks))
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Mistogsijiet li Jsiru Sikwit (FAQ, Frequently Asked Questions)

1. Il-pass tal-Priming hu mehtieg qabel kull injezzjoni?
o Le. II-Priming irid jitwettaq biss qabel ma taghti l-ewwel injezzjoni b’pinna gdida.

2. Kif inkun naf li I-injezzjoni tkun tlestiet?
o [l-buttuna tal-injezzjoni tkun imbuttata ’l isfel kemm jista’ jkun sakemm tieqaf.
o In-numru “0” ikun bi dritt mal-indikatur tad-doza.
o Inti tkun ghoddejt bil-mod sa 5 filwaqt li tkun ghadek qed izzomm il-buttuna tal-
injezzjoni imbuttata ’l isfel u I-labra tkun ghadha gol-gilda tieghek.

3. Ghaliex ghandi nghodd sa 5 waqt li nzomm il-buttuna tal-injezzjoni?
o Li zzomm il-buttuna tal-injezzjoni ghal 5 sekondi jippermetti li d-doza shiha tkun
injettata u assorbita taht il-gilda tieghek.

4. X’jigri jekk il-pum tad-doza ma jkunx jista’ jiddawwar sad-doza mehtiega?
o L-iskartoc¢ fil-pinna jista” ma jkunx fadallu bizzejjed medicina biex jaghti id-doza li
ghaliha nghatajt ricetta.
o Il-pinna ma thallikx tiddajalja doza ikbar mid-doza li jkun fadal fl-iskartoce.
o Inti tista’ tinjetta I-medicina li jkun fadal fil-pinna u taghti d-doza li ghaliha nghatajt
ricetta, b’pinna gdida (doza maqsuma), jew tuza pinna gdida biex taghti d-doza shiha li
ghaliha nghatajt ricetta.

Twissijiet

o Tuzax pinna jekk tkun twaqqghet jew tkun habtet ma’ wcuh ibsin.

o Jekk il-buttuna tal-injezzjoni ma tkunx facli li timbuttaha ’l isfel, tuzax forza. Ibdel il-labra.
Jekk il-buttuna tal-injezzjoni xorta ma tkunx facli li timbuttaha wara li tibdel il-labra, uza pinna
gdida.

. Tippruvax issewwi pinna bil-hsara. Jekk pinna tigrilha |-hsara, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji tal-kuntatt).

Informazzjoni addizzjonali

Labar

[l-labar huma fornuti mal-pinna tieghek. Jekk ikollok bzonn ta’ labar addizzjonali, ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek. Uza biss labar li jigu mal-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE
tieghek, jew dak li jahtik ricetta ghalih il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Kuntatt

Jekk ikollok kwalunkwe mistogsijiet jew problemi fir-rigward tal-pinna, ikkuntattja lill-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji tal-kuntatt).

1. In-numri tal-pagna jirreferu ghall-fuljett ta’ Istruzzjonijiet Ghall-Uzu stampat, u mhux ghan-numru attwali tal-pagna
f’dan id-dokument.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

REKOVELLE 72 mikrogramma/2.16 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

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

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu REKOVELLE u ghalxiex jintuza

X’ghandek bzonn tkun taf qabel ma tuza REKOVELLE
Kif ghandek tuza REKOVELLE

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen REKOVELLE

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SoukrwdE

1. X’inhu REKOVELLE u ghalxiex jintuza

REKOVELLE fih follitropin delta, ormon li jistimula I-follikuli (follicle stimulating hormone) li
jappartjeni ghall-familja ta’ ormoni msejha gonadotropins. Gonadotropins huma involuti fir-
riproduzzjoni u I-fertilita.

REKOVELLE jintuza fil-kura ta’ infertilita fin-nisa u f’nisa li jkunu ged jir¢ievu programmi ta’
riproduzzjoni assistita, bhal fertilizzazzjoni in vitro (IVF) u injezzjoni ta’ sperma intracitoplazmatika
(ICSlI, intracytoplasmic sperm injection). REKOVELLE jistimula I-ovarji biex jikbru u jizviluppaw
hafna boroz ta’ bajd (‘follikuli’), li minnhom jingabar il-bajd u jigi ffertilizzat fil-laboratorju (in vitro).

2. X’ghandek bzonn tkun taf qabel ma tuza REKOVELLE

Qabel ma tibda I-kura b’din il-medicina, tabib ghandu jiccekkja lilek u lis-sicheb tieghek ghall-kawzi
possibbli tal-problemi tal-infertilita taghkom.

Tuzax REKOVELLE

e jekk int allergika ghal ormon li jistimula I-follikuli jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6)

e jekk int ghandek tumur tal-utru, tal-ovarji, tas-sider, tal-glandola pitwitarja jew tal-ipotalamu

jekk int ghandek ovarji mkabbra jew c¢isti fuq l-ovarji tieghek (hlief jekk ikunu kkawzati minn

mard policistiku tal-ovarji)

jekk int tbati minn hrug ta’ demm mill-vagina minghajr kwalunkwe kawza maghrufa

jekk int kellek menopawsa bikrija

jekk int ghandek malformazzjonijiet tal-organi sesswali, li jaghmlu tqala normali impossibbli

jekk int ghandek fibrojdi fl-utru, 1i jaghmlu tqala normali impossibbli

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza REKOVELLE.
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Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji
Gonadotropins bhal din il-medicina, jistghu jikkawzaw is-sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji.
Dan jigri meta I-follikuli tieghek jizviluppaw izzejjed u jsiru ¢isti kbar.
Kellem lit-tabib tieghek jekk:
e ghandek ugigh, skonfort jew netha fiz-zaqq
int imdardra
tirremetti
ikollok id-dijarea
izzid fil-piz
o ikollok diffikulta biex tichu n-nifs
It-tabib tieghek jista’ jitolbok biex tieqaf tuza din il-medicina (ara sezzjoni 4).
Jekk id-doza rakkomandata u l-iskeda tal-ghoti jigu segwiti, sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji
hi ingas probabbli.

Problemi bl-emboli tad-demm (avvenimenti tromboemboli¢i)

Emboli tad-demm (fil-vini jew fl-arterji) huma aktar probabbli f’nisa li huma tgal. 1l-kura ghall-
infertilita tista’ zzid ir-riskju li dan isehh, spe¢jalment jekk ghandek piz zejjed, jew inti jew xi hadd fil-
familja tieghek (xi hadd li jigi minnek mill-qrib) ghandu marda maghrufa bhala 1-marda tat-taghqid
tad-demm (trombofilija). Ghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li dan japplika ghalik.

Liwi tal-ovarji
Kien hemm rapporti ta’ liwi tal-ovarji (torsjoni tal-ovarji) wara kura b’teknologija riproduttiva
assistita. Il-liwi tal-ovarji jista’ jwaqqaf il-fluss tad-demm ghall-ovarji.

Tqgala multipla u difetti tat-twelid

Meta tkun ged tircievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, il-possibbilta li jkollok tgala multipla
(bhal tewmin) hu l-aktar relatat man-numru ta’ embrijuni li jitpoggew fl-utru tieghek, il-kwalita tal-
embrijuni, u l-eta tieghek. Tqala multipla tista’ twassal ghal kumplikazzjonijiet medi¢i ghalik u ghat-
trabi tieghek. Barra minn hekk, ir-riskju ta’ difetti fit-twelid jista’ jkunu xi ftit oghla wara kura ghall-
infertilita. Dan hu mahsub li jigri minhabba l-karatteristi¢i tal-genituri (bhall-eta tieghek, u 1-
karatteristici tal-isperma tas-sieheb tieghek) u tqala multipla.

Telf ta’ tgala

Meta tkun ged tir¢ievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, hu aktar probabbli 1i jkollok korriment
milli jekk tohrog tgila b’mod naturali.

Tqala barra mill-utru (tgala ektopika)

Meta tkun ged tircievi kura b’teknologija riproduttiva assistita, hu aktar probabbli li jkollok tqala barra
mill-utru (tqala ektopika) milli jekk tohrog tqila b’mod naturali. Jekk ghandek storja medika ta’ mard
tat-tubi, ghandek riskju mizjud li jkollok tgala ektopika.

Tumuri tal-ovarji u tumuri ohrajn tas-sistema riproduttiva

Kien hemm rapporti ta’ tumuri tal-ovarji u tumuri ohrajn tas-sistema riproduttiva f’nisa li r¢ivew kura
ghall-infertilita. Mhux maghruf jekk il-kura b’medi¢ini kontra l-infertilita zzidx ir-riskju ta’ dawn it-
tumuri f’nisa li mhumiex fertili.

Kundizzjonijiet medi¢i ohrajn

Qabel tibda tuza din il-medi¢ina, ghid lit-tabib tieghek jekk:
e  xi tabib ichor ikun qallek li t-tqala se tkun perikoluza ghalik
e ghandek mard tal-kliewi jew tal-fwied

Tfal u adolexxenti (taht it-18-il sena)
Din il-medi¢ina mhijiex indikata fit-tfal u fl-adolexxenti.

Medi¢ini ohra u REKOVELLE
Ghid lit-tabib jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
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Tqala u treddigh
Tuzax din il-medicina jekk inti tgila jew ged tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Din il-medi¢ina ma taffettwax il-hila tieghek 1i ssuq jew thaddem magni.

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

3. Kif ghandek tuza REKOVELLE

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek u fid-doza li jkun tak it-tabib
tieghek. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta’ REKOVELLE ghall-ewwel ¢iklu ta’ kura tieghek se tigi kkalkulata mit-tabib tieghek billi
jintuza 1-livell tal-ormon anti-Mullerian (AMH, anti-Mdllerian hormone - markatur ta’ kif I-ovarji
tieghek se jirrispondu ghall-istimulazzjoni bil-gonadotropins) fid-demm tieghek u I-piz tal-gisem
tieghek. Ghalhekk, ir-rizultat tal-AMH minn kampjun ta’ demm (li jittieched fi Zzmien l-ahhar 12-

il xahar) ghandu jkun disponibbli qabel ma tibda 1-kura. 1l-piz tal-gisem tieghek se jitkejjel ukoll qabel
ma tibda I-kura. 1d-doza ta> REKOVELLE hi f’mikrogrammi.

Id-doza ta’ REKOVELLE hi fissa ghal matul il-perjodu kollu ta’ kura minghajr I-ebda aggustamenti
biex izzid jew tnaqqas id-doza tieghek ta’ kuljum. It-tabib tieghek se jimmonitorja I-effett tal-kura
b’REKOVELLE, u I-kura titwaqgaf meta numru adattat ta’ boroz tal-bajd ikunu prezenti. B’mod
generali, inti se tinghata injezzjoni wahda ta’ medi¢ina msejha gonadotrophin korjoniku uman (hCG,
human chorionic gonadotrophin) f’doza ta’ 250 mikrogramma jew 5,000 IU ghall-izvilupp finali tal-
follikuli.

Jekk ir-rispons tal-gisem tieghek ghall-kura jkun batut izzejjed jew gawwi zzejjed, it-tabib tieghek
jista’ jiddeciedi li jwaqqaf il-kura b’ REKOVELLE. Gha¢-¢iklu ta’ kura 1i jmiss, it-tabib tieghek, f’dan
il-kaz, se jaghtik jew doza ta’ kuljum oghla jew aktar baxxa ta’” REKOVELLE minn gabel.

Kif jinghataw l-injezzjonijiet
L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest iridu jigu segwiti bir-reqqa. Tuzax il-pinna
mimlija ghal-lest jekk is-soluzzjoni jkun fiha I-frak jew jekk is-soluzzjoni ma tidhirx cara.

L-ewwel injezzjoni ta’ din il-medicina ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib jew infermier. It-
tabib tieghek se jiddeciedi jekk inti tistax taghti lilek innifsek dozi addizzjonali ta’ din il-medicina id-
dar, imma biss wara li tir¢ievi tahrig adegwat.

Din il-medi¢ina ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju),
generalment fiz-zaqq. II-pinna mimlija ghal-lest tista’ tintuza ghal diversi injezzjonijiet.

Jekk tuza REKOVELLE aktar milli suppost
L-effetti li tichu zzejjed minn din il-medi¢ina mhumiex maghrufa. Is-sindrome tal-iperstimulazzjoni
tal-ovarji jista’ jsehh, li hu deskritt f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tuza REKOVELLE
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Jekk joghgbok ikkuntattja
lit-tabib tieghek hekk kif tinnota li tkun insejt tichu doza.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarfji serfji:

L-ormoni uzati fil-kura tal-infertilita bhal din il-medic¢ina, jistghu jikkawzaw livell gholi ta’ attivita fl-
ovarji (sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji). Is-sintomi jistghu jinkludu wgigh, skonfort jew
nefha fiz-zaqq, dardir, rimettar, dijarea, zieda fil-piz jew diffikulta biex tichu n-nifs. Jekk ikollok
kwalunkwe minn dawn is-sintomi, ghandek tikkuntattja lil tabib immedjatament.

Ir-riskju li jkollok effett sekondarju hu deskritt mill-kategoriji 1i gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 10):

o Ugighta’ras

Dardir

Sindrome tal-iperstimulazzjoni tal-ovarji (ara hawn fuq)
Ugigh u skonfort pelviku, li jinkludu dawk li jibdew fl-ovarji
Gheja

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 100):
Tibdil fil-burdata

Nuqqas ta’ rqad/nghas

Sturdament

Dijarea

Rimettar

Stitikezza

Skumdita fiz-zaqq

Hrug ta’ demm mill-vagina

Skonfort fis-sider (li jinkludi wgigh fis-sider, nefha fis-sider, sensittivita fis-sider u/jew ugigh fin-
nipla)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen REKOVELLE

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

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

Ahzen fi frigg (2° C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

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

REKOVELLE jista’ jinhazen f’temperatura ta’, jew taht 25 °C ghal sa 3 xhur |i jinkludi I-perjodu wara
l-ewwel uzu. Ma jridx jerga’ jitpogga fil-frigg u jrid jintrema jekk ma jkunx intuza wara 3 xhur.

Wara l-ewwel uzu: 28 jum meta jinhazen f"temperatura ta’, jew taht 25 °C.

Fit-tmiem tal-kura, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata trid tintrema.
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Tarmix medi¢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 REKOVELLE

o Is-sustanza attiva hi follitropin delta.

Kull pinna mimlija ghal-lest bi skarto¢¢ b’hafna dozi fiha 72 mikrogramma ta’ follitropin delta
72.16 millilitri ta’ soluzzjoni. 1 mL ta’ soluzzjoni fih 33.3 mikrogramma ta’ follitropin delta

fkull millilitru ta’ soluzzjoni.

o Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma phenol, polysorbate 20, L-methionine, sodium sulphate
decahydrate, disodium phosphate dodecahydrate, phosphoric acid kon¢entrat, sodium hydroxide

u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher REKOVELLE u I-kontenut tal-pakkett.
REKOVELLE hu soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (injezzjoni).
Hu disponibbli f’pakketti ta’ 1 pinna mimlija ghal-lest u 15-il labra tal-injezzjoni bil-pinna.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Manifattur
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
II-Germanja

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Bbbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.0.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Lietuva

CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com
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Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communications OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

EALGdo
Ferring EALGg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
Registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
info@clinres-farmacija.hr

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A.Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communications SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100
regulatory@salus.si

Slovenské republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f* .

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

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest
follitropin delta

II-fornitur tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara u tinjetta REKOVELLE bil-mod korrett gabel
ma tinjettah ghall-ewwel darba.

Tippruvax tinjetta lilek innifsek sakemm il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek ikun uriek il-mod korrett
kif taghti I-injezzjonijiet.

Agra dan il-fuljett kompletament qabel ma tuza l-pinna mimlija ghal-lest tieghek ta” REKOVELLE u
kull darba li tixtri pinna gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida. Segwi 1-istruzzjonijiet bir-reqga
anki jekk tkun uzajt pinna ghall-injezzjoni fil-passat. Li tuza I-pinna b’mod hazin jista’ jirrizulta f’li
tir¢ievi doza mhux korretta tal-medicina.

Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek (tabib, infermier jew spizjar) jekk ikollok kwalunkwe
mistogsijiet dwar kif ghandek taghti l-injezzjoni tieghek ta’ REKOVELLE.

Il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE hi pinna li tintrema wara li tintuza, tat-tip iddajalja doza, li
tista’ tintuza biex taghti doza aktar minn 1 doza ta” REKOVELLE. Il-pinna hi disponibbli fi 3 gawwiet
differenti:

o 12-il mikrogramma/0.36 mL

o 36 mikrogramma/1.08 mL

o 72 mikrogramma/2.16 mL

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest u |-partijiet taghha

Ghatu ta’barra tal-labra Labra

Fojl protettiv

i i .
Ghatu ta’ gewwa tal-labra | i ] Buttuna tal-injezzjoni

o { o — o S . Pum tad-doza

Skala tad-doza

Rekovelle” |'l

Ghatu tal-pinna Holder tal-iskartoc¢ Tieqa li turi d-doza

Istruzzjonijiet ghall-uzu — REKOVELLE (follitropin delta) pinna mimlija ghal-lest

Taghrif importanti

o Il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE u I-labar huma ghall-uzu minn persuna wahda biss u
m’ghandhomx jinqasmu mal-ohrajn.

. Uza l-pinna biss ghall-kundizzjoni medika li ghaliha nghatat ricetta u skont I-istruzzjonijiet tal-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

o Jekk inti persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax tagra l-iskala tad-doza fuq il-
pinna, tuzax din il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li jkollha vista
tajba u li tkun imharrga biex tuza I-pinna.

o Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji
tal-kuntatt) qabel ma taghti l-injezzjoni REKOVELLE tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.
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Informazzjoni importanti dwar il-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE

Il-pinna tista’ tigi ddajaljata biex taghti doza minn 0.33 mikrogramma sa 20 mikrogramma ta’

REKOVELLE f’inkrementi mmarkati ta’ 0.33 mikrogramma. Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza”

fuq Pagna 20 sa 211,

o L-iskala tad-doza tal-pinna hi enumerata minn 0 sa 20 mikrogramma.

o Kull numru huwa sseparat minn zewg linji, kull linja hi ugwali ghal inkrement wiehed ta’
0.33 mikrogrammi.

o Meta ddawwar id-dial fuq id-doza tieghek, inti se tisma’ klikk u thoss rezistenza fuq id-dial
ghal kull inkrement. Dan biex jghinek tiddajalja d-doza korretta tieghek.

Tindif
o Jekk ikun mehtieg, il-parti ta’ barra tal-pinna tieghek tista’ titnaddaf b’¢arruta niedja bl-ilma.
o Tpoggix il-pinna fl-ilma jew fi kwalunkwe likwidu iehor.

Hazna

o Dejjem ahzen il-pinna bl-ghatu tal-pinna dejjem fuq il-pinna u minghajr labra mwahhla.

o Tuzax il-pinna wara d-data ta’ meta tiskadi (JIS) stampata fuq it-tikketta tal-pinna.

o Tahzinx il-pinna f’temperaturi estremi, dawl dirett tax-xemx jew kundizzjonijiet keshin hatna,
bhal f’karozza jew freezer.

o Ahzen il-pinna f’post li jkun ’il boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal u kwalunkwe persuna li
ma tkunx giet imharrga biex tuza l-pinna.

Qabel I-uzu:
. Ahzen il-pinna fi frigg f’temperatura bejn 2°C sa 8°C. Taghmilhiex fil-friza.
. Jekk tahzinha barra mill-frigg (ftemperatura ta’, jew taht, 25°C), il-pinna se ddum sa 3
xhur, li tinkludi I-perjodu li fih tkun ged tintuza. Armi I-pinna jekk ma tkunx intuzat wara
3 xhur.

Wara l-ewwel uzu (perjodu li fih tkun ged tintuza):

o Il-pinna tista’ tinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f"temperatura ta’, jew taht, 25°C.
Tiffrizahiex.

Provvisti li se tkun tehtieg biex taghti 1-injezzjoni tieghek tra’ REKOVELLE

1x swab bl-alkohol _1xlabra

ad
A cohol 5 . — {Fornuti maj-pinna)

1 x garza sterili jew bicca 3 1 x kontenitur li ma
tajjaratonda jittaggabx

,, [ Rekovelle” A | '

REKOVELLE pinna mimlija ghal-lest
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Qabel I-uzu - (Pass 1)

Pass 1:

Ahsel idejk.

I¢cekkja I-pinna biex tara li ma jkunx fiha hsara. Tuzax il-pinna jekk ikun fiha I-hsara.

I¢éekkja I-pinna (skartoé¢) biex tara li I-medicina tkun ¢ara u li ma jkunx fiha frak. Tuzax pinna
li jkun fiha I-frak jew medi¢ina mhux c¢ara fl-iskartoce.

Accerta ruhek li jkollok il-pinna korretta bil-gawwa korretta.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fugq it-tikketta tal-pinna.

/ 2
Rekovelie XX meg/ XXX mL

tolltropen defla

Qawwa

Data ta ' meta

jiskadi
J

Kif twahhal il-labra — (Pass 2 sa 6)

Importanti:

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni.
Uza biss il-labar li jintuzaw darba biss, tat-tip click-on, li huma fornuti mal-pinna.

Pass 2:

N
/&ﬁm
4 NS .

7
TR 0y
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Nehhi 1-ghatu tal-pinna.

#

e ®ahty
v

Pass 3:

Igbed il-fojl protettiv mil-labra.

Pass 4:

Ikklikkja fuq il-labra.

Int se tisma’ jew thoss klikk meta 1-labra tehel b’mod sigur.

Tista” wkoll tinvita |-labra. Meta thoss ftit rezistenza, dan ifisser li I-labra tkun wehlet b’mod
sigur.
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Pass 5:

o Igbed 1-ghatu ta’ barra tal-labra.

o Tarmix I-ghatu ta’ barra tal-labra. Se jkun hemm bzonnha biex tarmi I-labra wara li tinjetta I-
medicina.

R

= M=

= fdcers {
\5”2‘,"2'*5'4
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Pass 6:
o Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih.

Kif tipprepara I-labra (Priming) — (Pass 7 sa 9)

o Qabel ma tuza l-pinna ghall-ewwel darba, se jkun hemm bzonn li tnehhi 1-bziezaq tal-arja mill-
iskartoce (Priming) biex tir¢ievi d-doza Korretta tal-medicina.
o Ipprajmja I-pinna tieghek biss I-ewwel darba li tuzaha.

o Wettaq Passi 7 sa 9 anki jekk ma tarax bziezaq tal-arja.
o Jekk il-pinna tkun diga intuzat, ipprocedi direttament ghal Pass 10.

Pass 7:

o Dawwar il-pum tad-doza lejn il-lemin sakemm is-simbolu tal-gatra jkun bi dritt I-indikatur tad-
doza.

. Jekk tiddajalja doza mhux korretta tal-Priming, id-doza tal-Priming tista’ tigi korretta jew ’il
fuq jew ’l isfel minghajr telf ta’ medic¢ina, billi ddawwar il-pum tad-doza fi kwalunkwe
direzzjoni sakemm is-simbolu tal-gatra jkun bi dritt tal-indikatur tad-doza.

Indikatur tad-doza Simbolu ta' qatra

Pass 8:
. Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.
o Tektek b’sebghek fuq il-holder tal-iskartoc¢ biex kwalunkwe bziezaq tal-arja fl-iskartoce
jitilghu fin-naha ta’ fuq tal-iskartoce.
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Pass 9:

o Bil-labra li tkun ghadha tipponta ’1 fuq (lil hemm mill-wic¢), aghfas 1 isfel kemm tista’ I-
buttuna tal-injezzjoni sakemm tara n-numru ‘0’ allinjat mal-indikatur tad-doza.

o I¢cekkja li qatra ta’ likwidu tidher fil-ponta tal-labra.

o Jekk ma tidher I-ebda qgatra(gtar), irrepeti Passi 7 sa 9 (Priming) sakemm tidher gatra.

o Jekk ma tidher I-ebda qatra wara 5 tentattivi, nehhi 1-labra (Ara Pass 13), wahhal labra gdida
(Ara Passi 3 sa 6), u irrepeti I-Priming (Ara Passi 7 sa 9).
Jekk tibga” ma tarax gatra wara li tkun uzajt siringa gdida, ipprova pinna gdida.

— 4
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/
¥
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Kif tiddajalja d-doza — (Pass 10)
Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza” fuq Pagna 20 sa 211,

Pass 10:

o Dawwar il-pum tad-doza lejn il-lemin sakemm I-linji tad-doza li ghaliha nghatat ricetta tkun bi
dritt mal-indikatur tal-doza fit-tiega i turi d-doza.

o Id-doza tista’ tigi korretta jew il fuq jew ’l isfel minghajr telf ta’ medicina, billi ddawwar il-
pum tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni sakemm id-doza korretta tkun bi dritt tal-indikatur tad-
doza.

o Taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni meta tkun ged tiddajalja d-doza biex tevita telf ta’ medicina.

o

O

° W
/e
Kif tagsam id-doza:

o Jista’ jkollok bzonn aktar minn pinna wahda biex taghti b’mod komplet id-doza li ghaliha
nghatajt ricetta.
o Jekk ma tkunx tista’ tiddajalja d-doza shiha tieghek, dan ifisser li ma jkunx fadal bizzejjed

medicina fil-pinna. Se jkollok bzonn taghti injezzjoni ta’ doza maqsuma jew tarmi I-pinna li ged
tuza issa u tuza pinna gdida ghall-injezzjoni tieghek.
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Ara “Kif taghti doza magsuma ta” REKOVELLE” fuq Pagna 22 sa 23! ghal ezempji ta’ kif tikkalkula
u tiehu nota tad-doza maqgsuma tieghek.

Kif tinjetta d-doza — (Pass 11 sa 12)

Importanti:

o Tuzax il-pinna jekk il-medic¢ina jkun fiha I-frak jew jekk il-medi¢ina ma tkunx cara.

o Aqra Pass 11 u 12 fuq Pagna 14 u 15! gabel ma taghti l-injezzjoni tieghek.

o Din il-medic¢ina ghandha tinghata permezz ta’ injezzjoni ezatt taht il-gilda (b’mod subkutanju)
fiz-zona tal-istonku (fiz-zaqq).

o Uza sit gdid tal-injezzjoni ghal kull injezzjoni biex tbaxxi r-riskju ta’ reazzjonijiet tal-gilda bhal
hmura u irritazzjoni.

o Tinjettax f"zona li tkun bl-ugigh (sensittiva), imbengla, hamra, iebsa, bi¢-Cikatrici jew fejn
ikollok stretch marks.

Pass 11 u 12:

o Imsah il-gilda fis-sit tal-injezzjoni b’bicca tajjara bl-alkohol biex tnaddatha. Tmissx din iz-zona
mill-gdid gabel ma taghti 1-injezzjoni tieghek.

o Zomm il-pinna b’tali mod li t-tiega li turi d-doza tkun tidher wagqt I-injezzjoni.

o Ogqros il-gilda tieghek u dahhal il-labra dritt gol-gilda tieghek kif uriek il-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek. Tmissx il-buttuna tal-injezzjoni ghalissa.

o Wara |-labra tkun iddahhlet, poggi sebghek il-kbir fuq il-buttuna tal-injezzjoni.

o Aghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel kemm jista’ jkun u Zommbha f’dik il-pozizzjoni.

o Kompli aghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’| isfel, u meta tara n-numru *0’ bi dritt mal-indikatur
tad-doza, stenna ghal 5 sekondi (bil-mod ghodd sa 5). Dan biex ta¢¢erta ruhek li tichu d-doza
shiha tieghek.
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o Wara |-taghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel ghal 5 sekondi, erhi 1-buttuna tal-injezzjoni.
Imbaghad bil-mod nehhi I-labra mis-sit tal-injezzjoni billi tigbidha dritt ’il barra minn gol-gilda.

o Jekk ikun hemm id-demm fis-sit tal-injezzjoni, aghfas bil-mod bi¢ca garza jew tajjara fuq is-Sit
tal-injezzjoni.

. Tmejjilx il-pinna waqt I-injezzjoni u waqt li tkun ged tnehhija minn gol-gilda.

o Li tmejjel il-pinna jista’ jikkawza li I-labra titghawweg jew tinkiser.

. Jekk labra miksura tibqa’ mwahhla gol-gisem jew tibqa’ taht il-gilda, fittex ghajnuna medika
immedjatament.

Kif Tarmi I-Labra — (Pass 13)
Pass 13:

o Poggi f’postu bir-reqqga I-ghatu ta’ barra tal-labra fuq il-labra billi timbotta b’mod sod (A).
o Holl il-labra billi ddawwar lejn ix-xellug biex tnehhi I-labra mill-pinna (B+C).
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o Armi |l-labra uzata b’attenzjoni (D).
. Ara “Rimi” fuq Pagna 18.

/ y
—

Ghatu ta'barra Ghatu ta’ gewwa
tal-labra talHabra

:&H"A \ J
NN VoY)

5 S

Nota:
o Dejjem nehhi I-labra wara kull uzu. Il-labar ghandhom jintuzaw darba biss.
o Tahzinx il-pinna bil-labra mwahhla maghha.

Poggi f’postu |-ghatu tal-pinna — (Pass 14)

Pass 14.
o Poggi f’postu b’mod sod 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna, ghall-protezzjoni bejn I-injezzjonijiet.

o L-ghatu tal-pinna mhux se jiffittja fuq il-labra.

o Jekk tkun se taghti injezzjoni b’doza maqgsuma, armi I-pinna biss meta tkun vojta.

o Jekk tkun se tuza pinna gdida biex taghti d-doza shiha li ghaliha nghatajt ricetta minflok ma
taghti injezzjoni ta’ doza maqsuma, armi l-pinna tieghek meta ma jkunx hemm bizzejjed
medic¢ina fil-pinna ghal doza shiha.

o Zomm 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna meta ma tkunx qed tintuza.
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Rimi

Labar:

Poggi I-labar uzati tieghek f’kontenitur i jkun rezistenti ghat-titqib, bhal kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta, immedjatament wara l-uzu. Tarmix il-kontenitur ghar-rimi ta” oggetti li

jaqtghu u bil-ponta mal-iskart tad-dar tieghek.

Jekk ma jkollokx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza kontenitur

domestiku li jkun:
o maghmul minn plastik b’sahhtu,

o jkun jista’ jinghalaq b’ghatu 1i jkun jaghlaq b’mod issikkat, u li jkun rezistenti ghat-titqib, u li

minnu, |-labar ma jkunux jistghu johorgu.

o li jkun vertikali u stabbli waqt lI-uzu,
o rezistenti ghat-tnixxighat, u

. jkun fih tikketta Kif suppost li twissi dwar il-prezenza ta’ skart perikoluz gol-kontenitur.

REKOVELLE pinen mimlija ghal-lest:

. Armi l-pinen uzati tieghek skont ir-regolamenti lokali dwar I-iskart.

Ezempji ta’ kif tiddajalja doza

Ezempiji ta’ kif tiddajalja doza billi tuza l-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE tieghek

It-tabella t’hawn taht turi ezempji ta’ dozi li ghalihom inghatat ricetta, kif tiddajalja 1-ezempji tad-dozi
li ghalihom inghatat ricetta, u kif tidher it-tieqa li turi d-doza ghad-dozi li ghalihom inghatat ricetta.

Ezempji ta’ doza li Doza biex tiddajalja fuq

It-tiega li turi d-doza tad-doza li ghaliha nghatajt

ghaliha nghatat il-pinna ricetta, bhala ezempju
ricetta
(fmikrogrammi)

0u1llinja

033 (Iddajalja sa 0 u 1 klikk)

0 u 2 linji

0.66 (doza Priming) |\ 41-ialia sa 0 u 2 Klikks)

)
-

2 u1linja ﬂ r‘
2.33 (Iddajalja sa 2 u 1 Klikk) - :
11 r J—
11.00 (Iddajalja sa 11) m /-
12 u 1 linja ﬂ F 'T 7
12.33 o i ‘
(Iddajalja sa 12 u 1 klikk) . /-
18.66 e, E’ 2 |

(Iddajalja sa 18 u 2 klikks)

-6

| S i o
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Kif taghti doza maqsuma ta’ REKOVELLE

Jekk ma tkunx tista’ tiddajalja d-doza shiha li ghaliha nghatajt ricetta fil-pinna tieghek, dan ifisser li
ma jkunx fadal bizzejjed medic¢ina fil-pinna biex tinghata d-doza shiha. Se jkollok bzonn li taghti parti
mid-doza tieghek li ghaliha nghatajt ricetta billi tuza I-pinna kurrenti tieghek, u 1-bgija tad-doza billi
tuza pinna gdida (injezzjoni ta’ doza magsuma), jew tista’ tarmi I-pinna li tkun ged tuza u uza pinna
gdida biex taghti d-doza shiha tieghek 1i ghaliha nghatajt ricetta f*1 injezzjoni. Jekk tiddeciedi li taghti
injezzjoni ta’ doza maqsuma, segwi dawn l-istruzzjonijiet u ikteb kemm medicina ghandek taghti billi
tuza d-djarju tad-doza maqsuma fuq Pagna 23",

Kolonna A turi ezempju ta’ doza li ghaliha nghatajt ricetta. Ikteb id-doza tieghek 1i ghaliha
nghatajt ricetta f’kolonna A.

Kolonna B turi ezempju tad-doza li jkun fadal fil-pinna (dan hu ugwali ghall-ammont li inti tkun
tista’ tiddajalja).

Ikteb id-doza li jkun fadal fil-pinna tieghek f’kolonna B. Aghti I-injezzjoni billi tuza 1-bgija tal-
medic¢ina li jkun fadal fil-pinna tieghek.

Ipprepara u pprajmja pinna gdida (Pass 1 sa 9).

Ikkalkula u ikteb id-doza li jkun fadal biex tigi injettata f’kolonna C billi tnaggas in-numru
f’kolonna B min-numru f’kolonna A. Uza calculator biex ticcekkja r-rizultat jekk ikun hemm
bzonn.

Ara “Ezempji ta’ kif tiddajalja doza” fuq Pagna 20 sa 21 jekk ikun mehtieg.

Id-dozi ghandhom jitqarrbu (rounded) lejn I-eqreb inkrement, X.00, X.33 jew

X.66 mikrogrammi. Perezempju, jekk in-numru f’kolonna C ikun 5.34, garreb id-doza 1i jkun
fadal ghal 5.33. Perezempju, jekk in-numru f’kolonna C ikun 9.67, garreb id-doza li jkun fadal
ghal 9.66.

Cempel lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet dwar kif tikkalkula d-
doza maqsuma tieghek.

Injetta I-bgija tad-doza tal-medi¢ina (in-numru f’kolonna C) billi tuza 1-pinna I-gdida tieghek
biex taghti 1-bgija tad-doza li ghaliha nghatajt ricetta.

Djarju tad-doza magsuma

A B C=Aliminnha tnaqqas B
Doza Moghtija Doza li jkun fadal fil-pinna Doza biex tinjetta fil-pinna I-gdida
b'Ricetta (Doza murija fl-indikatur tad-doza fit-tieqa li turi d-doza) ((Doza murija fl-indikatur tad-doza fit-tieqa li turi d-doza)

11.33 4,00 (4) 7.33 (7 u 1 linja (Iddajalja sa 7 u 1 klikk))

12.66 12.33 (12 u 1linja (12 u 1 klikk)) 0.33 (0 u 1 linja (Iddajalja sa 0 u 1 klikk))

11.00 3.00(3) 8.00 (8 (Iddajalja sa 8))

12.00 6.66 (6 u 2 linji (6 u 2 klikks)) Qarreb 5.34 ghal 5.33 (5u 1 linja (Iddajalja sa 5 u 1 klikk))
18.33 8.66 (8 u 2 linji (8 u 2 klikks)) Qarreb 9.67 ghal 9.66 (9 u 2 linji (Iddajalja sa 9 u 2 klikks))
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Mistogsijiet li Jsiru Sikwit (FAQ, Frequently Asked Questions)

1. Il-pass tal-Priming hu mehtieg qabel kull injezzjoni?
o Le. ll-Priming irid jitwettaq biss qabel ma taghti I-ewwel injezzjoni b’pinna gdida.

2. Kif inkun naf li I-injezzjoni tkun tlestiet?
o Il-buttuna tal-injezzjoni tkun imbuttata ’l isfel kemm jista’ jkun sakemm tieqaf.
o In-numru “0” ikun bi dritt mal-indikatur tad-doza.
o Inti tkun ghoddejt bil-mod sa 5 filwaqt li tkun ghadek qed izzomm il-buttuna tal-
injezzjoni imbuttata ’1 isfel u I-labra tkun ghadha gol-gilda tieghek.

3. Ghaliex ghandi nghodd sa 5 waqt li nzomm il-buttuna tal-injezzjoni?
o Li zzomm il-buttuna tal-injezzjoni ghal 5 sekondi jippermetti li d-doza shiha tkun
injettata u assorbita taht il-gilda tieghek.

4. X’jigri jekk il-pum tad-doza ma jkunx jista’ jiddawwar sad-doza mehtiega?
o L-iskartoc¢ fil-pinna jista” ma jkunx fadallu bizzejjed medicina biex jaghti id-doza li
ghaliha nghatajt ricetta.
o [l-pinna ma thallikx tiddajalja doza ikbar mid-doza li jkun fadal fl-iskartoce.
o Inti tista’ tinjetta I-medicina li jkun fadal fil-pinna u taghti d-doza li ghaliha nghatajt
ricetta, b’pinna gdida (doza maqsuma), jew tuza pinna gdida biex taghti d-doza shiha li
ghaliha nghatajt ricetta.

Twissijiet

. Tuzax pinna jekk tkun twaqqghet jew tkun habtet ma’ wcuh ibsin.

o Jekk il-buttuna tal-injezzjoni ma tkunx facli li timbuttaha ’l isfel, tuzax forza. Ibdel il-labra.
Jekk il-buttuna tal-injezzjoni xorta ma tkunx facli li timbuttaha wara li tibdel il-labra, uza pinna
gdida.

. Tippruvax issewwi pinna bil-hsara. Jekk pinna tigrilha I-hsara, ikkuntattja lill-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji tal-kuntatt).

Informazzjoni addizzjonali

Labar

[l-labar huma fornuti mal-pinna tieghek. Jekk ikollok bzonn ta’ labar addizzjonali, ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek. Uza biss labar li jigu mal-pinna mimlija ghal-lest REKOVELLE
tieghek, jew dak li jahtik ricetta ghalih il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Kuntatt

Jekk ikollok kwalunkwe mistogsijiet jew problemi fir-rigward tal-pinna, ikkuntattja lill-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek jew rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(jekk joghgbok irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji tal-kuntatt).

1. In-numri tal-pagna jirreferu ghall-fuljett ta’ Istruzzjonijiet Ghall-Uzu stampat, u mhux ghan-numru attwali tal-pagna
’dan id-dokument.
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