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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 1000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 2000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 3 000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Retacrit 4 000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Retacrit 5 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Retacrit 6 000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Retacrit 8 000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Retacrit 10 000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 20 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Retacrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 40 000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Retacrit 1,000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn qabel b’0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 1,000 unit
internazzjonali (1U) epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 3,333 IU
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 2000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 2,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 3,333 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 3,000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 3,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 3,333 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 4,000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 4,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 10,000 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 5,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 5,000 unita
internazzjonali (1U) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 10,000 U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 6,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 6,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 10,000 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 8,000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 8,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 10,000 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 10,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ’siringa mimlija minn qabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1.0 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 10,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 10,000 1U
epoetin zeta kull mL.




Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 20,000 unita

internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 40,000 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 30,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 40,000 1U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 40,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha 40,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta* (erythropoietin uman rikombinat). Is-soluzzjoni fiha 40,000 1U
epoetin zeta kull mL.

Eccipjenti b effett maghruf
Retacrit fih 0.5 mg/mL ta’ phenylalanine .

Retacrit fih 0.1 mg/mL ta’ polysorbate 20 (E432).
*Maghmul mit-teknologija rikombinanti DNA tal-linja ¢ellulari fl-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel (injezzjoni).
Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Retacrit huwa indikat ghat-trattament ghal anemija sintomatika assocjata ma’ falliment renali kroniku

(CRF, chronic renal failure):

o f’adulti u pazjenti pedjatrici minn eta ta’ sena sa 18-il sena fuq emodijalisi u pazjenti adulti fuq
dijalisi peritoneali (ara sezzjoni 4.4).

o fadulti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li ghad mhux ikollhom dijalisi ghat-trattament ta’ anemija
severa li gejja mill-kliewi akkumpanjata minn sintomi klinici fil-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Retacrit huwa indikat f’adulti li geghdin jir¢ievu 1-kimoterapija ghal tumuri solidi, limfoma malinn
jew myeloma multiplu, u f’riskju ta’ trasfuzjoni kif assessjat mill-istatus generali tal-pazjent (e.g.
status kardjovaskulari, anemija pre-ezistenti fil-bidu tal-kimoterapija) ghat-trattament ta’ anemija u
nugqgas fil-bzonnijiet ta’ trasfuzjoni.

Retacrit huwa indikat f’adulti fi programm ta’ qabel id-donazzjoni biex tizdied il-produzzjoni ta’
demm awtologu. It-trattament ghandu jinghata biss lil dawk il-pazjenti b’anemija moderata (medda
tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina [Hb] bejn 10 sa 13 g/dL [6.2 sa 8.1 mmol/L], li m’ghandhomx
nuqqas ta’ hadid) jekk il-proceduri tat-tifdil tad-demm mhumiex disponibbli jew mhux bizzejjed meta
I-intervent ewlieni kururgiku ppjanat ghandu bZzonn volum kbir ta” demm (4 jew izjed unitajiet ta’
demm ghan-nisa jew 5 jew izjed unitajiet ghall-irgiel).

Retacrit huwa indikat ghal adulti minghajr insuffi¢jenza ta’ hadid qabel operazzjoni ortopedika
magguri elettiva li ghandhom imbassar riskju gholi ta’ kumplikazzjonijiet wagqt it-trasfuzjoni biex
jitnagqgas I-esponiment ghal trasfuzjonijiet allogeneici tad-demm. L-uzu ghandu jkun ristrett ghal
pazjenti b’anemija moderata (ez. medda tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina 10 sa 13 g/dL jew 6.2 sa
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8.1 mmol/L) li m’ghandhomx programm ta’ predonazzjoni awtologu disponibbli u b’telf moderat
mistenni ta’ demm (900 sa 1,800 mL).

Retacrit huwa indikat ghat-trattament ta’ anemija sintomatika (kon¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’
<10 g/dL) fl-adulti b’sindromi majelodisplastici (MDS) primarji b’riskju baxx jew intermedju-1 li
ghandhom eritropojetin baxx fis-serum (<200 mU/mL).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’Retacrit ghandu jibda taht supervizjoni ta’ tobba b’esperjenza fil-kura ta’ pazjenti
bl-indikazzjonjiet ta’ hawn fuq.

Pozologija

Il-kawzi 1-ohra kollha ta’ anemija (defi¢jenza fil-hadid, folate jew Vitamina By, intossikazzjoni bl-
aluminju, infezzjoni jew infjammazzjoni, telf ta’ demm, emolisi u fibrozi tal-mudullun ta’ kwalunkwe
origini) ghandhom jigu evalwati u kkurati qabel ma tinbeda t-terapija b’epoetin zeta, u meta jigi deciz
li tizdied id-doza. Sabiex jigi assigurat rispons ottimali ghal epoetin zeta, ghandhom jigu assigurati
ammonti adegwati ta’ hadid fil-gisem u ghandha tinghata supplimentazzjoni bil-hadid jekk ikun
mehtieg (ara sezzjoni 4.4).

Trattament ghal anemija sintomatika f’pazjenti adulti b’falliment renali kroniku.

Is-sintomi ta’ anemija u kumplikazzjonijiet taghha jistghu jvarjaw skond I-eta, il-generu u
kundizzjonijiet medi¢i komorbidi; evalwazzjoni mit-tabib tal-kors kliniku u I-kundizzjoni individwali
tal-pazjent hi mehtiega.

II-medda tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina mixtiega rakkomandata hija bejn 10 g/dL sa 12 g/dL (6.2
sa 7.5 mmol/L). Retacrit ghandu jinghata sabiex jgholli 1-livell tal-emoglobina sa mhux aktar minn

12 g/dl (7.5 mmol/L). Ghandu jigi evitat li jkun hemm zieda fil-livell tal-emoglobina ta’ aktar minn

2 g/dL (1.25 mmol/L) fuq perjodu ta’ erba’ gimghat. Jekk dan isehh, ghandu jsir aggustament adegwat
fid-doza kif ipprovdut.

Minhabba l-varjabilita bejn pazjent u ichor, kultant jigu osservati valuri individwali tal-emoglobina li
jkunu ’I fuq jew ’l isfel mill-medda tal-konc¢entrazzjoni mixtieqa tal-emoglobina. Il-varjabilita tal-
emoglobina ghandha tigi indirizzata permezz tal-gestjoni tad-doza, b’kunsiderazzjoni ghal medda tal-
konc¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’ bejn 10 g/dl (6.2 mmol/L) sa 12 g/dL (7.5 mmol/L).

Livell sostnut tal-emoglobina ta’ mhux aktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L) ghandu jigi evitat. Jekk 1-
emoglobina tagbez b’aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) fix-xahar, jew jekk I-emoglobina sostnuta
tagbez 12 g/dL (7.5 mmol/L), nagqgas id-doza ta’ Retacrit b’25%. Jekk I-emoglobina taqbez it-13 g/dL
(8.1 mmol/L), it-terapija ghandha titwaqqaf sakemm tinzel ghal 12 g/dL (7.5 mmol/L) u mbaghad
erga’ aghti t-terapija ta’ Retacrit f’doza ta’ 25% anqas mid-doza ta’ qabel.

Pazjenti ghandhom jigu mmonitorati mill-qrib sabiex jigi zgurat li tinghata biss l-anqas doza effettiva
approvata ta’ Retacrit sabiex ikun hemm kontroll adegwat tal-anemija u tas-sintomi ta’ 1-anemija
filwaqt li I-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina tinzamm taht jew sa 12 g/dL (7.5 mmol/L).

Wiehed ghandu joqghod attent meta jizdiedu d-dozi ta’ sustanza li tistimula I-eritropojesi (ESA)
f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika. F’kaz ta’ pazjenti b’rispons batut tal-emoglobina ghal ESA,
ghandhom jitgiesu spjegazzjonijiet ohrajn ghal dan ir-rispons batut (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).
It-trattament b’Retacrit huwa maqsum f*zewg stadji — fazi ta’ korrezzjoni u manteniment.

Pazjenti adulti fug I-emodijalisi

F’pazjenti fuq emodijalisi fejn m’hemmx access gol-vini disponibbli fac¢ilment, 1-ghoti permezz tar-



rotta gol-vini huwa preferibbli.

Il-fazi ta’ korrezzjoni

Id-doza tal-bidu hija ta’ 50 1U/kg, 3 darbiet fil-gimgha.

Jekk ikun necessarju, zid jew naqqas id-doza b’25 1U/kg (3 darbiet fil-gimgha) sakemm tinkiseb il-
medda tal-koncentrazzjoni mixtieqa tal-emoglobina bejn 10 g/dL sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L) (dan
ghandu jsir fi stadji ta’ mill-inqas erba’ gimghat).

Il-fazi ta’ manteniment

Id-doza rakkomandata fil-gimgha hija ta’ bejn il-75 1U/kg u t-300 1U/Kg.

Ghandu jsir aggustament fid-doza xieraq sabiex jinzammu il-valuri tal-emoglobina fil-medda tal-
konc¢entrazzjoni mixtieqa bejn 1-10g/dL sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

Pazjenti b’emoglobina inizjali baxxa hafna (<6 g/dL jew <3.75 mmol/L) jista’ jkun li jkollhom bzonn
dozi ta” manteniment oghla minn pazjenti li 1-anemija inizjali taghhom hija angas severa (>8 g/dL jew
>5 mmol/L).

Pazjenti adulti b’insuffi¢jenza tal-kliewi li jkunu ghadhom mhux qeghdin fuq id-dijalisi

Meta I-access gol-vini ma jkunx disponibbli facilment, Retacrit jista’ jinghata taht il-gilda.

Il-fazi ta’ korrezzjoni

Doza tal-bidu ta’ 50 1U/kg, 3 darbiet fil-gimgha, segwita jekk hemm bZzonn minn zieda fid-dozagg
b’zidiet ta’ 25 1U/kg (3 darbiet fil-gimgha) sakemm 1-ghan mixtieq jintlahaq (dan ghandu jsir fi stadji
ta’ mill-anqas erba’ gimghat).

Il-fazi ta’ manteniment

Wagqt il-fazi ta’ manteniment, Retacrit jista’ jinghata jew 3 darbiet fil-gimgha, u fil-kaz ta’ ghoti taht
il-gilda, darba fil-gimgha jew darba kull gimaghtejn.

Ghandhom isiru dawk l-aggustamenti xierqa ghad-doza u ghall-intervalli tad-doza sabiex jinzammu I-
valuri tal-emoglobina fug il-livell mixtieq: emoglobina bejn I-10 g/dL sa t-12 g/dL (6.2 sa

7.5 mmol/L). Intervalli akbar bejn I-ghoti ta’ doza u ohra ghandhom mnejn ikunu jehtiegu zieda fid-
doza.

Id-doza massima m’ghandhiex tagbez 150 1U/kg 3 darbiet fil-gimgha, 240 IU/kg (sa massimu ta’
20,000 IU) darba fil-gimgha, jew 480 IU/kg (sa massimu ta’ 40 000 IU) darba kull gimaghtejn.

Pazjenti adulti fuq dijalisi peritonejali
Meta I-access gol-vini ma jkunx disponibbli facilment, Retacrit jista’ jinghata taht il-gilda.

-fazi ta’ korrezzjoni

Id-doza tal-bidu hija ta’ 50 1U/kg, darbtejn fil-gimgha.

-fazi ta’ manteniment

Id-doza ta’ manteniment rakkomandata hija bejn il-25 1U/kg u 1-50 1U/Kg, darbtejn fil-gimgha f*zewg
injezzjonijiet ugwali.



Ghandu jsir l-aggustament xieraq tad-doza sabiex jinzammu 1-valuri tal-emoglobina fuq il-livell
mixtieq bejn 1-10 g/dL sat-12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

Trattament ta’ pazjenti adulti ghal anemija sensitizzata bil-kimoterapija

Is-sintomi ta’ 1-anemija u sequelae jistghu jvarjaw skont 1-eta, il-generu u I-qawwa globali tal-marda;
evalwazzjoni mit-tabib tal-kors kliniku u I-kundizzjoni individwali tal-pazjent hi mehtiega.

Retacrit ghandu jinghata lil pazjenti bl-anemija (ez. konc¢entrazzjoni tal-emoglobina < 10 g/dL
[6.2 mmol/L]).

Id-doza tal-bidu hija ta’ 150 IU/kg moghtija taht il-gilda, 3 darbiet fil-gimgha.
Jew inkella, Retacrit jista’ jinghata f’doza tal-bidu ta’ 450 IU/kg taht il-gilda darba fil-gimgha.

Ghandu jsir I-aggustament xieraq tad-doza sabiex jinzammu I-kon¢entrazzjonijiet tal-emoglobina fil-
medda tal-konc¢entrazzjoni mixtieqa bejn 1-10 g/dL sat-12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

Kull tant zmien, minhabba differenzi bejn pazjent u iehor, jigu osservati kon¢entrazzjonijiet
individwali tal-emoglobina 1i jkunu ’1 fuq jew ’l isfel mill-medda tal-kon¢entrazzjoni mixtieqa tal-
emoglobina. ll-differenza tal-emoglobina ghandha tigi indirizzata permezz tal-gestjoni tad-doza,
b’konsidrazzjoni ghal medda tal-kon¢entrazzjoni mixtieqa ghall-emoglobina bejn 10 g/dL

(6.2 mmol/L) sa 12 g/dL (7.5 mmol/L). Konc¢entrazzjoni sostnuta ta’ emoglobina ta’ aktar minn

12 g/dL (7.5 mmol/IL ghandha tigi evitata; gwida ghal aggustament tad-doza ghal meta 1-

konc¢entrazzjonijiet tal-emoglobina jagbzu 12 g/dL (7.5 mmol/L) huma deskritti hawn isfel.

- Jekk il-koncentrazzjoni tal-emoglobina zdiedet b’minn ta’ 1-angas 1 g/dL (0.62 mmol/L) jew I-
ghadd tar-retikolociti zdied > 40,000 celluli/uL ’il-fuq mil-linja bazi wara 4 gimghat ta’
trattament, id-doza ghandha tibqa’ ta’ 150 1U/kg 3 darbiet fil-gimgha jew 450 IU/kg darba fil-
gimgha.

- Jekk iz-zieda fil-koncentrazzjoni tal-emoglobina hija <1 g/dL (<0.62 mmol/L) u I-ghadd tar-
retikolociti zdied <40,000 celluli/pl il fuq mil-inja bazi, zid id-doza ghal 300 IU/kg 3 darbiet
fil-gimgha. Jekk wara 4 gimghat ohra ta’ terapija ta’ 300 TU/kg 3 darbiet fil-gimgha, il-
koncentrazzjoni tal-emoglobina zdiedet > 1 g/dL (>0.62 mmol/L) jew I-ghadd tar-retikolo¢iti
zdied >40,000 celluli/ul, id-doza ghanda tibqa’ ta” 300 IU/kg 3 darbiet fil-gimgha.

- Jekk il-koncentrazzjoni tal-emoglobina zdiedet <1 g/dL (<0.62 mmol/L) u I-ghadd tar-
retikolo¢iti zdied <40,000 celluli/uL ’il fuq mil-linja bazi, ir-rispons huwa dubjuz u t-trattament
m’ghandux jitkompla.

Aggustament tad-doza sabiex jinzammu l-kon¢entrazzjonijiet tal-emoglobina bejn 10 g/dL sa
12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L)

Jekk il-koncentrazzjoni tal-emoglobina ged tizdied b’aktar minn 2 g/dL (1.25 mmol/L) fix-xahar, jew
jekk il-livell tal-koncentrazzjoni tal-emoglobina jagbez 12 g/dL (7.5 mmol/L), nagqgas id-doza ta’
Retacrit b’madwar 25 sa 50%.

Jekk il-livell tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina jagbez 13 g/dL (8.1 mmol/L), it-terapija ghandha
tieqaf sakemm jinzel taht 12 g/dL (7.5 mmol/L) u mbaghad erga’ aghti t-terapija ta’ Retacrit ’doza ta’
25% anqas mid-doza ta’ qabel.



Il-kors ta’ dozagg irrakkomandat huwa deskritt fid-dijagramma li gejja*:
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*1 g/dL = 0.62 mmol/L; 12 g/dL = 7.5 mmol/L

ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorati mill-qrib sabiex jigi zgurat li tintuza I-aktar doza baxxa
approvata ta’ ESA biex tipprovdi kontroll adegwat tas-sintomi tal-anemija.

It-terapija b’Retacrit ghandha tkompli sa xahar wara t-tmiem tal-kimoterapija.

s ese

Pazjenti b’anemija hafifa (ematokrit ta’ 33 sa 39%) li ghandhom bzonn depozitu minn gabel ta’

> 4 unitajiet ta’ demm ghandhom jigu ttratati b’Retacrit 600 [U/kg gol-vini, darbtejn fil gimgha ghal 3
gimghat qabel il-kirurgija. Retacrit ghandu jinghata wara li titlesta I-pro¢edura ta’ donazzjoni tad-
demm.

Trattament ta’ pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri

Id-doza rakkomandata hija Retacrit 600 IU/kg moghtija taht il-gilda kull gimgha ghal tliet gimghat
(f’jiem -21, -14 u 7) gabel l-operazzjoni u dakinhar tal-operazzjoni.

F’kazijiet fejn ikun hemm htiega medika li jitqassar iz-zmien ta' qabel 1-operazzjoni ghal anqas minn
tliet gimghat, ghandu jinghata Retacrit 300 IU/kg taht il-gilda kuljum ghal 10 ijiem wara xulxin gabel
I-operazzjoni, dakinhar tal-operazzjoni u ghal erbat ijiem immedjatament wara.

Jekk il-livell tal-emoglobina jilhaq il-15 g/dL (9.38 mmol/L), jew oghla, matul iz-zmien ta’ qabel 1-
operazzjoni, ghandu jitwaqqaf I-ghoti ta’ Retacrit u m’ghandhomx jinghataw aktar dozaggi.

Trattament ta’ pazjenti adulti b>’MDS b’riskju baxx- jew intermedju-1

Retacrit ghandu jinghata lil pazjenti b’anemija sintomatika (ez. kon¢entrazzjoni tal-emoglobina
<10 g/dL (6.2 mmol/L)).

Id-doza inizjali rakkomandata hija Retacrit 450 IU/kg (doza totali massima hija 40,000 IU) li tinghata
minn taht il-gilda darba fil-gimgha, b’mhux inqas minn 5 ijiem bejn doza u ohra.



Ghandhom isiru l-aggustamenti tad-doza mehtiega biex il-konéentrazzjonijiet tal-emoglobina jibqghu
fil-medda fil-mira ta’ 10 g/dL sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L). Huwa rrakkomandat li r-reazzjoni
inizjali ghall-eritrojdi tigi vvalutata 8 sa 12-il gimgha wara li jinbeda t-trattament. Id-doza ghandha tigi
mizjuda jew imnaqqsa b’doza wahda kull darba (ara d-dijagramma hawn taht). Konéentrazzjoni tal-
emoglobina ta’ aktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L) ghandha tigi evitata.

Zieda tad-doza

Id-doza ma ghandhiex tizdied aktar mill-massimu ta’ 1,050 IU/kg (doza totali 80,000 1U) fil-gimgha.
Jekk il-pazjent ma jibqax jirreagixxi jew il-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina taga’ b’>1 g/dL mat-
tnaqqis tad-doza, id-doza ghandha tigi mizjuda b’doza wahda. Ghandhom jghaddu mill-ingas 4
gimghat bejn iz-zidiet fid-doza.

IZ-Zamma u t-tnaqqis tad-doza

Epoetin zeta ghandu jitrazzan meta I-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tagbez 12 g/dL (7.5 mmol/L).
Ladarba I-livell tal-emoglobina jkun <11 g/dL id-doza tista’ terga’ tinbeda fl-istess ammont jew f’doza
ingas skont il-gudizzju tat-tabib. It-tnaqqis tad-doza b’doza wahda ghandu jigi kkunsidrat jekk ikun
hemm zieda rapida fl-emoglobina (>2 g/dL fuq 4 gimghat).
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Is-sintomi u s-sekwenzi tal-anemija jistghu jvarjaw skont 1-etd, is-sess u I-kundizzjonijiet medici
komorbidi; hemm bZonn ta’ evalwazzjoni minn tabib tal-kors kliniku u I-kundizzjoni klinika tal-
pazjent individwali.

Popolazzjoni pedjatrika
Trattament ta’ anemija sintomatika f’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi fuq emodijalisi

Is-sintomi u I-konsegwenzi u kumplikazzjonijiet assocjati tal-anemija jistghu jvarjaw skont 1-eta, is-
sess U I-kundizzjonijiet medic¢i komorbidi; hemm bzonn ta’ evalwazzjoni minn tabib tal-kors kliniku u
I-kundizzjoni klinika tal-pazjent individwali.

F’pazjenti pedjatri¢i, il-medda tal-konc¢entrazzjoni rakkomandata tal-emoglobina hija bejn 9.5 g/dL sa
11 g/dL (5.9 sa 6.8 mmol/L). Retacrit ghandu jinghata sabiex l-emoglobina tizdied mhux aktar minn
11 g/dL (6.8 mmol/L). Ghandu jigi evitat li jkun hemm zieda fl-emoglobina ta’ aktar minn 2 g/dL
(1.25 mmol/L) fuq perjodu ta’ erba’ gimghat. Jekk dan isehh, ghandu jsir aggustament fid-doza kif
ipprovdut.

ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorati mill-qrib sabiex jigi zgurat li tintuza I-aktar doza baxxa
approvata ta’ Retacrit biex tipprovdi kontroll adegwat tal-anemija u tas-sintomi tal-anemija.

It-trattament b’Retacrit huwa maqsum f’zewg stadji — fazi ta’ korrezzjoni u manteniment.

F’pazjenti pedjatri¢i fuq emodijalisi fejn access gol-vini ma jkunx disponibbli fa¢ilment, 1-ghoti
permezz tar-rotta gol-vini huwa preferibbli.



Fazi ta’ korrezzjoni

Id-doza tal-bidu hija ta’ 50 IU/kg gol-vini, 3 darbiet fil-gimgha.

Jekk ikun mehtieg, zid jew naqqas id-doza b’25 IU/kg (3 darbiet fil-gimgha) sakemm tinkiseb il-
medda tal-konc¢entrazzjoni mixtieqa tal-emoglobina ta’ bejn 9.5 g/dL sa 11 g/dL (5.9 sa 6.8 mmol/L)
(dan ghandu jsir fi stadji ta’ mill-inqas erba’ gimghat).

Fazi ta’ manteniment

Ghandu jsir l-aggustament xieraq tad-doza sabiex jinzammu I-livelli tal-emoglobina fil-medda tal-
konc¢entrazzjoni mixtieqa bejn 9.5 g/dL sa 11 g/dL (5.9 sa 6.8 mmol/L).

Generalment, tfal li jiznu inqas minn 30 kg jehtiegu dozi ta’ manteniment oghla minn tfal li jiznu aktar
minn 30 kg u adulti. Id-dozi ta’ manteniment li gejjin gew osservati fi provi klini¢i wara 6 xhur ta’
trattament.

Doza (IU/kg moghtija 3 darbiet fil-gimgha)
Piz (kg) Medjan Doza ta’ manteniment tas-soltu
<10 100 75-150
10-30 75 60-150
>30 33 30-100

Pazjenti pedjatri¢i b’emoglobina baxxa hafna (<6.8 g/dL jew <4.25 mmol/L) jistghu jehtiegu dozi ta’
manteniment oghla minn pazjenti li I-emoglobina inizjali taghhom hija oghla (>6.8 g/dL jew
>4.25 mmol/L).

Anemija f’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi gqabel il-bidu ta’ dijalisi jew fuq dijalisi
peritoneali

Is-sigurta u l-effikacja ta” Retacrit f’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi b’anemija qabel il-bidu ta’
dijalisi jew fuq dijalisi peritoneali ma gewx determinati s’issa. Data attwalment disponibbli ghal uzu
taht il-gilda ta’ epoetin alfa f’dawn il-popolazzjonijiet hija deskritta fis-sezzjoni 5.1 izda ma tista’ ssir
I-ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Trattament ta’ pazjenti pedjatri¢i b>anemija mgangla bil-kimoterapija

Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa f’pazjenti pedjatrici li ged jircievu |-kimoterapija ma gewx
determinati s’issa (ara sezzjoni 5.1).

Trattament ta’ pazjenti pedjatrici ta’ Kirurgija fi programm ta’ predonazzjoni awtologu

Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa fil-pedjatri¢i ma gewx determinati s’issa. M’hemm 1-ebda data
disponibbili.

Trattament ta’ pazjenti pedjatric¢i skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri

Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoetin alfa fil-pedjatrici ma gewx determinati s’issa. M’hemm 1-ebda data
disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medic¢inali jew qabel taghti 1-prodott



medic¢inali.

Qabel l-uzu, halli s-siringa ta’ Retacrit toqghod sakemm tilhaq temperatura ambjentali. Dan
normalment jichu bejn 15 u 30 minuta.

Trattament ta’ anemija sintomatika f’pazjenti adulti b’falliment kroniku tal-kliewi

F’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi meta l-access gol-vini jkun disponibbli regolarment (pazjenti
fug emodijalisi), I-ghoti ta’ Retacrit permezz tar-rotta gol-vini huwa preferibbli.

Meta l-access gol-vini ma jkunx disponibbli facilment (il-pazjenti jkunu ghadhom mhux fuq
emodijalisi u pazjenti fuq dijalisi peritoneali) Retacrit jista’ jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Trattament ta’ pazjenti adulti b’anemija mqgangla bil-kimoterapija

Retacrit ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Trattament ta’ pazjenti adulti ta’ Kirurgija fi programm ta’ predonazzjoni awtologu
Retacrit ghandu jinghata permezz tar-rotta gol-vini.

Trattament ta’ pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri
Retacrit ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Trattament ta’ pazjenti adulti b>’MDS b’riskju baxx jew intermedju-1

Retacrit ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda.

Trattament ta’ anemija sintomatika f’pazjenti pedjatri¢i b’falliment kroniku tal-kliewi fuq
emodijalisi

F’pazjenti pedjatrici b’falliment kroniku tal-Kliewi meta l-access gol-vini jkun disponibbli regolarment
(pazjenti fug emodijalisi), I-ghoti ta’ Retacrit permezz tar-rotta gol-vini huwa preferibbli.

Ghoti gol-vini

Aghti fuq mill-inqas minuta sa hames minuti, skont id-doza totali. F’pazjenti emodijalizzati, tista’
tinghata injezzjoni bolus matul is-sessjoni tad-dijalisi permezz ta’ port venuz xieraq fil-linja tad-
dijalisi. Jew inkella, I-injezzjoni tista’ tinghata fl-ahhar tas-sessjoni tad-dijalisi permezz tat-tubu tal-
labra tal-fistula, segwita minn 10 mL ta’ salina isotonika biex tlahlah it-tubu u tizgura injezzjoni
sodisfacenti tal-prodott fic-cirkolazzjoni (ara Pozologija, Pazjenti adulti fug emodijalisi).

Ghoti aktar bil-mod huwa preferibbli f’pazjenti li jirreagixxu ghat-trattament b’sintomi “bhal tal-
influwenza” (ara sezzjoni 4.8).

Taghtix Retacrit permezz ta’ infuzjoni gol-vini jew flimkien ma’ soluzzjonijiet ta’ prodott medi¢inali
iehor (jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 6.6 ghal aktar informazzjoni).

Ghoti taht il-gilda

Generalment m’ghandux jinqabez volum massimu ta’ 1 mL f’sit wiched tal-injezzjoni. F’kaz ta’
volumi ikbar, ghandu jintghazel aktar minn sit wiehed ghall-injezzjoni.

L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw fid-dirghajn/fir-riglejn jew fir-rita addominali anterjuri.
F’sitwazzjonijiet fejn it-tabib jiddetermina li pazjent jew persuna li tichu hsiebu tista’ b’mod sigur u
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effettiv taghti Retacrit taht il-gilda huwa/hija stess, ghandha tigi pprovduta istruzzjoni dwar id-dozagg
xieraq u l-ghoti.

Bhal kull prodott injettabbli iehor, iccekkja li m’hemmx frak fis-soluzzjoni jew bidla fil-kulur.
“Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Retacrit inti stess” jinstabu fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.
4.3 Kontraindikazzjonjiet

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

- Pazjenti li jizviluppaw pure red cell aplasia (PRCA) wara trattament b’xi eritropojetin
m’ghandux jir¢ievi Retacrit jew kwalunkwe eritropoetin ichor (ara sezzjoni 4.4).

- Pressjoni gholja mhix ikkontrollata.

Il-kontraindikazzjonijiet kollha asso¢jati ma’ programmi ta’ predonazzjonijiet awtologi ghandhom jigu
rrispettati f’pazjenti li jigu ssupplimentati b’Retacrit.

L-uzu ta’ Retacrit f’pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri u li mhumiex
geghdin jippartecipaw fi programmi ta’ pre-donazzjoni awtologa huwa kontraindikat f’pazjenti b’mard
gravi karotidu koronarju, periferali arterjali jew vaskulari ¢elebrali, inkluz pazjenti b’infart
mijokardijaku ricenti jew in¢ident vaskulari ¢elebrali.

Il-pazjenti ta’ operazzjoni li ghal xi raguni ma jistghux jir¢ievu profilassi antitrombotika adegwata.
4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu.
Traééabilita

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

Generali

Fil-pazjenti kollha li jir¢ievu epoetin zeta, il-pressjoni tad-demm ghandha tigi monitorjata mill-qrib u
kkontrollata kif mehtieg. Epoetin zeta ghandu jintuza b’kawtela fil-prezenza ta’ pressjoni gholja mhux
ittrattata, ittrattata b’mod inadegwat jew mhux ikkontrollata tajjeb. Jista’ jinhtieg li jizdied it-
trattament ta’ kontra il-pressjoni tad-demm. Jekk il-pressjoni tad-demm ma tkunx tista’ tigi
kkontrollata, it-trattamanet b’epoetin zeta ghandu jitwaqqaf.

Krizi ta’ pressjoni gholja b’encefalopatija u accessjonijiet, li kienu jehtiegu l-attenzjoni immedjata ta’
tabib u kura medika intensiva, sehhew ukoll waqt trattament b’epoetin zeta f’pazjenti bi pressjoni tad-
demm li qabel kienet normali jew baxxa. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lil ugigh ta’ ras
gqawwi bhal tal-migranja bhala sinjal ta’ twissija possibbli (ara sezzjoni 4.8).

Epotein zeta ghandu jintuza bil-galbu f’pazjenti b’epilessija, storja ta’ accessjonijiet, jew
kundizzjonijiet medici assocjati ma’ predispozizzjoni ghal attivita ta’ ac¢essjoni bhal infezzjonijiet fis-
CNS u metastasi fil-mohh.

Epoetin zeta ghandu jintuza bil-galbu f’pazjenti b’falliment kroniku tal-fwied. Is-sigurta ta’ epotein
zeta ma gietx determinata f’pazjenti b’disfunzjoni tal-fwied.

Giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ avvenimenti vaskulari tromboti¢i (TVEs, thrombotic vascular
events) f’pazjenti li jircievu ESAs (ara sezzjoni 4.8). Dawn jinkludu trombozi u embolizmu venuz u

arterjali (inkluz xi whud b’rizultati fatali), bhal trombozi venuza fonda, emboli pulmonari, trombozi
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retinali u infart mijokardijaku. Barra minn hekk, gew irrappurtati in¢identi ¢erebrovaskulari (inkluz
infart ¢erebrali, emorragija cerebrali u attakki iskemic¢i temporanji).

Ir-riskju rrappurtat ta’ dawn it-TVEs ghandu jigi ppezat b’attenzjoni kontra 1-benefic¢ji 1i ghandhom

jirrizultaw mit-trattament b’epotein zeta partikolarment f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju preezistenti ghal
TVE, inkluz obezita u storja precedenti ta’ TVEs (ez., trombozi venuza fonda, embolizmu pulmonari,
u in¢ident vaskulari ¢erebrali).

Fil-pazjenti kollha, il-livelli tal-emoglobina ghandhom jigu mmonitorjati minhabba riskju mizjud
potenzjali ta’ avvenimenti tromboemboli¢i u rizultati fatali meta 1-pazjenti jigu kkurati f’livelli tal-
emoglobina ’l fuq mill-medda tal-kon¢entrazzjoni ghall-indikazzjoni tal-uzu.

Jista’ jkun hemm zieda moderata, li tiddependi mid-doza, fl-ghadd tal-plejtlits fil-limiti normali matul
it-trattament b’epoetin zeta. Dan jonqos matul it-terapija kontinwa. Barra minn hekk, giet irrappurtata
trombocitemija ’1 fuq mill-medda normali. Huwa rrakomandat li I-ghadd tal-plejtlits jigi osservat
regolarment matul I-ewwel 8 gimghat ta’ terapija.

Il-kawzi 1-ohra kollha ta’ anemija (defi¢jenza fil-hadid, folate jew tal-Vitamina By, intossikazzjoni bl-
aluminju, infezzjoni jew infjammazzjoni, telf ta’ demm, emolisi u fibrozi tal-mudullun ta’ kwalunkwe
origini) ghandhom jigu evalwati u ttratati qabel il-bidu ta’ terapija b’epoetin zeta, u meta tittiched
decizjoni biex tizdied id-doza. Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, il-valuri tal-ferritin fis-serum jaqghu fl-
istess waqt li jizdied il-volum tac-celluli ppakjati. Sabiex jigi assigurat rispons ottimali ghal epoetin
zeta, ghandhom jigu assigurati ammonti adegwati ta’ hadid fil-gisem u ghandha tinghata
supplimentazzjoni tal-hadid jekk tkun mehtiega (ara sezzjoni 4.2). Ghall-ghazla tal-ahjar opzjoni ta’
trattament skont il-bzonnijiet tal-pazjent, ghandhom jigu segwiti I-linji gwida attwali dwar it-
trattament fuq is-supplimentazzjoni tal-hadid flimkien mal-istruzzjonijiet dwar id-doza approvati u
deskritti fl-SmPC tal-medikazzjoni tal-hadid:

- Ghal pazjenti b’falliment kroniku tal-Kliewi, supplementazzjoni bil-hadid hija rrakomandata
jekk il-livelli tas-serum ferritin taghhom huma taht il-100 ng/mL.

- Ghal pazjenti tal-kancer, supplimentazzjoni bil-hadid hija rrakomandata jekk is-saturazzjoni tat-
transferrin hija taht 1-20%.

- Ghal pazjenti fi programm ta’ pre-donazzjoni awtologa, supplimentazzjoni bil-hadid ghandha
tinghata bosta gimghat qabel il-bidu ta’ predepozitu awtologu sabiex jinkiseb hzin gholi tal-
hadid gabel tinbeda terapija b’epotein zeta, u matul il-kors tat-terapija b’epotein zeta.

- Ghal pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri, supplimentazzjoni bil-hadid
ghandha tinghata matul il-kors ta’ terapija b’epotein zeta. Jekk ikun possibbli, is-
supplimentazzjoni bil-hadid ghandha tinbeda qabel tinbeda t-terapija b’epotein zera biex
jinkiseb hzin adegwat tal-hadid.

F’kazijiet rari hafna, gie osservat l-izvilupp ta’ jew tahrix ta’ porfirja f’pazjenti kkurati b’epoetin zeta.
Epoetin zeta ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’porfirja.

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi tal-gilda severi (SCARs, severe cutaneous adverse reactions) li
jinkludu sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali tossika (TEN, toxic epidermal
necrolysis), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, b’rabta ma’ trattament b’epoetin. Gew
osservati kazijiet aktar severi b’epoetini li jagixxu fit-tul.

Meta tinghata r-ricetta, il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi u ghandhom
jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk is-sinjali u s-Sintomi li jissuggerixxu dawn
ir-reazzjonijiet jitfaccaw, Retacrit ghandu jitwaqgaf immedjatament u ghandu jigi kkunsidrat
trattament alternattiv.

Jekk il-pazjent zviluppa reazzjoni tal-gilda kutanja severa bhal SIS jew TEN minhabba l-uzu ta’
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Retacrit, it-trattament b’Retacrit m’ghandux jerga’ jinbeda f’dan il-pazjent fi kwalunkwe hin.
ll-pazjenti ghandhom jingalbu minn ESA wahda ghal ohra biss taht supervizjoni xierqa.

Pure Red Cell Aplasia (PRCA)

Giet irrappurtata pure red cell aplasia (PRCA) medjata minn antikorp wara xhur sa snin ta’ trattament
b’epoetins. Gew ukoll irrappurtati kazijiet f"pazjenti bl-epatite C ikkurati b’interferon u ribavirin, meta
I-ESAs jintuzaw b’mod konkomitanti. Epoetin zeta mhuwiex approvat fil-gestjoni ta’ anemija
assoc¢jata mal-epatite C.

F’pazjenti li jizviluppaw nuqqas f’daqqa ta’ effikacja definit minn tnaqqis fl-emoglobina (1 sa 2 g/dL
fix-xahar) bi htiega mizjuda ta’ trasfuzjonijiet, ghandu jinkiseb |-ghadd tar-retikulo¢iti u ghandhom
jigu investigati I-kawzi tipi¢i ta’ nuqqas ta’ rispons (ez. defi¢jenza tal-hadid, folate jew Vitamina Bio,
intossikazzjoni bl-aluminju, infezzjoni jew inffammazzjoni, telf ta’ demm, emolisi u fibrozi tal-
mudullun ta’ kwalunkwe origini).

Tnaqqis paradossali fl-emoglobina u fl-izvilupp ta’ anemija severa asso¢jata ma’ ghadd baxx tar-
retikulociti ghandu jwassal biex jitwaqqaf it-trattament b’epoetin zeta u jsir ittestjar tal-antikorp kontra
I-eritropoetina. Ghandu jigi kkunsidrat ukoll ezami tal-mudullun ghad-dijanjozi tal-PRCA.
M’ghandha tinbeda I-ebda terapija ohra b’ESA minhabba r-riskju ta’ reazzjoni inkrocjata.

Trattament ta’ anemija sintomatika ’pazjenti adulti u pedjatri¢i b’falliment kroniku tal-kliewi

Pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi li jkunu qed jigu kkurati b’epoetin zeta ghandu jkollhom il-
livelli tal-emoglobina mkejla fuq bazi regolari sakemm jinkiseb livell stabbli, u perjodikament wara
dan.

F’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi, ir-rata ta’ zieda fl-emoglobina ghandha tkun madwar 1 g/dL
(0.62 mmol/L) fix-xahar u m’ghandhiex tagbez 2 g/dL (1.25 mmol/L) fix-xahar biex jigu
mminimizzati r-riskji ta’ zieda fil-pressjoni gholja.

F’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi, il-kon¢entrazzjoni ta’ manteniment tal-emoglobina
m’ghandhiex tagbez il-limitu massimu tal-medda tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina kif
irrakkomandat f’sezzjoni 4.2. Fil-provi klini¢i, gie osservat riskju mizjud ta’ mewt u avvenimenti
kardjovaskulari serji meta I-ESAs inghataw biex jinkiseb livell ta’ kon¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’
aktar minn 12 g/dL (7.5 mmol/L).

Provi klini¢i kkontrollati ma wrewx benefic¢ji sinifikanti li jistghu jigu attribwiti ghall-ghoti ta’
epoetini meta I-koncentrazzjoni tal-emoglobina toghla aktar ’il fuq mil-livell mehtieg sabiex jigu
kkontrollati sintomi ta’ anemija u sabiex tigi evitata t-trasfuzjoni tad-demm.

Wiehed ghandu joqghod attent meta jizdiedu d-dozi ta’ Retacrit f’pazjenti b’falliment kroniku tal-
kliewi, minhabba li dozi gholjin kumulattivi ta’ epoetina jistghu jkunu assocjati ma’ zieda fir-riskju ta’
mortalita, episodji kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari serji. F’pazjenti b’rispons batut tal-emoglobina
ghall-epoetini, ghandhom jitgiesu spjegazzjonijiet ohrajn ghal dan ir-rispons batut (ara sezzjonijiet 4.2
ub5.1).

Pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi kkurati b’epoetin zeta permezz tar-rotta taht il-gilda ghandhom
jigu mmonitorjati regolarment ghal nuqqas ta’ effikacja, definit bhala nuqqas ta’ rispons jew wiehed
imnaqqas ghal trattament b’epoetin zeta f’pazjenti li precedentement irrispondew ghal tali terapija.
Dan huwa kkaratterizzat minn tnaqqgis sostnut fl-emoglobina minkejja zieda fid-dozagg ta’ epoetin
zeta (ara sezzjoni 4.8).

Xi pazjenti b’intervalli bejn doza u ohra itwal (itwal minn darba fil-gimgha) ta’ epoetin zeta jistghu ma
jzommux livelli adegwati ta’ emoglobina (ara sezzjoni 5.1) u ghandhom mnejn ikollhom bzonn doza
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oghla ta’ epoetin zeta. Il-livelli ta’ emoglobina ghandhom jigu mmonitorjati ta’ spiss.

Sehhet trombozi tax-xant f’pazjenti fuq emodijalisi, spe¢jalment f’”dawk li ghandhom tendenza ghal
pressjoni baxxa jew li I-fistuli arterjovenuzi taghhom juru kumplikazzjonijiet (ez. stenozi, awnerizmi,
ecc.). F’dawn il-pazjenti huma rrakkomandati revizjoni tax-xant bikrija u profilassi ta’ trombozi
permezz tal-ghoti ta’ perezempju acetylsalicylic acid.

L-iperkalemija giet osservata f’kazijiet izolati ghalkemm il-kawzalita ma gietx determinata. L-
elettroliti fis-serum ghandhom jigu mmonitorjati f’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi. Jekk jigi
osservat livell ta’ potassju fis-serum elevat jew li qed joghla, imbaghad minbarra trattament xieraq tal-
iperkalemija, ghandha tinghata kunsiderazzjoni sabiex jitwaqqaf 1-ghoti ta’ epoetin zeta sakemm il-
livell ta’ potassju fis-serum ikun gie rrangat.

Zieda fid-doza tal-eparina matul I-emodijalisi tkun necessarja spiss matul il-Kors tat-terapija b’epoetin
zeta minhabba z-zieda fil-volum tac¢-celluli ippakkjati. Is-sadd tas-sistema tad-dijalisi huwa possibbli
jekk I-eparizzazzjoni mhux fl-agwa taghha.

Abbazi ta’ informazzjoni disponibbli sal-lum, il-korrezzjoni tal-anemija b’epoetin zeta f’pazjenti adulti
b’insuffi¢jenza renali li ghadhom ma bdewx id-dijalisi ma taccellerax ir-rata tal-progress

tal-insuffic¢jenza renali.

Trattament ta’ pazjenti b’anemija sensibilizzata bil-kimoterapija

Il-pazjenti tal-kancer li jkunu qeghdin jigu kkurati b’epoetin zeta ghandhom ikollhom il-livelli tal-
emoglobina mkejla fuq bazi regolari sakemm jinkiseb livell stabbli, u perjodikament wara dan.

L-epoetini huma fatturi tal-izvilupp li prin¢ipalment jistimulaw il-produzzjoni ta¢c-celluli 1-homor
tad-demm (RBC). Ir-ricetturi tal-eritropojetin jistghu jigu espressi fuq il-wic¢ ta’ diversi ¢elluli ta’
tumuri. Bhal fil-kaz tal-fatturi kollha tal-izvilupp, hemm thassib li 1-epoetini jistghu jistimulaw 1-

izvilupp ta’ kwalunkwe tip ta’ tumuri.

Ir-rwol tal-ESASs fuq il-progressjoni tat-tumur jew sopravivenza minghajr progressjoni mnagqgsa ma
jistax jigi eskluz. Fi studji klini¢i kkontrollati, I-uzu ta’ epoetin zeta u ESAs ohra gie asso¢jat ma’
kontroll imnagqas tat-tumur lokoregjonali jew sopravivenza globali mnaqqsa:

. kontroll lokoregjonali mnaqqas f’pazjenti b’kancer tar-ras u tal-ghonq avvanzat li qed jircievu
terapija bir-radjazzjoni meta tinghata biex jinkiseb livell tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’ ikbar
minn 14 g/dL (8.7 mmol/L),

o sopravivenza globali igsar u zieda fl-imwiet attribwita ghall-progressjoni tal-marda wara 4 xhur
f’pazjenti b’kancer tas-sider metastatiku li geghdin jir¢ievu kimoterapija meta tinghata biex tinkiseb
medda tal-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’ 12 sa 14 g/dL (7.5 sa 8.7 mmol/L),

. zieda fir-riskju ta’ mewt meta jinghata biex jinkiseb livell tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina ta’
12 g/dL (7.5 mmol/L) f’pazjenti b’marda malinna attiva li la gqeghdin jircievu 1-kimoterapija u langas
terapija bir-radjazzjoni. L-ESAs mhumiex indikati ghall-uzu f’din il-popolazzjoni tal-pazjenti.

. zieda osservata ta’ 9% fir-riskju ghal PD jew mewt fil-grupp ta’ epoetin zeta u SOC minn
analizi primarja u riskju mizjud ta’ 15% li ma jistax jigi statistikament eskluz f’pazjenti b’kancer tas-
sider metastatiku li jir¢ievu kimoterapija mta tinghata biex tinkiseb medda tal-kon¢entrazzjoni tal-
emoglobina ta’ 10 sa 12 g/dL (6.2 sa 7.5 mmol/L).

In vista ta’ dak imsemmi hawn fugq, f’xi sitwazzjonijiet klini¢i t-trasfuzjoni tad-demm ghandu jkun
it-trattament ippreferut ghal gestjoni ta’ anemija f’pazjenti bil-kancer. Id-decizjoni sabiex jinghata
trattament b’eritropoetina ghandha tigi bbazata fuq I-istima dwar is-benefi¢cju-riskju bil-
parti¢ipazzjoni tal-pazjent individwali, b’konsiderazzjoni ghal kuntest kliniku spe¢ifiku. Fatturi li
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ghandhom jigu kkunsidrati f’din 1-istima ghandhom jinkludu t-tip ta’ tumur u l-istadju tieghu; il-grad
tal-anemija; kemm mistennija tghix persuna; 1-ambjent fejn il-pazjent qed jigi ttrattat; u 1-preferenza
tal-pazjent (ara sezzjoni 5.1).

F’pazjenti tal-kancer li jir¢ievu 1-Kimoterapija, id-dewmien ta’ 2 sa 3 gimghat bejn 1-ghoti ta” ESA u d-
dehra ta’ ¢elluli homor indotti minn eritropoetina ghandu jigu kkunsidrat meta jigi vvalutat jekk

terapija b’epoetin zeta hijiex xierqa (pazjent f’riskju li jigi trasfuz).

Pazjenti ta’ operazzjoni fi programmi ta’ predonazzjoni awtologa

It-twissijiet specjali u 1-prekawzjonijiet specjali kollha asso¢jati ma’ programmi ta’ predonazzjoni
awtologa, specjalment is-sostituzzjoni tal-volum tar-rutina, ghandhom jigu rrispettati.

Pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri

Prattiki tajbin tal-gestjoni tad-demm ghandhom dejjem jintuzaw fl-ambjent perikirurgiku.

Il-pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri ghandhom jinghataw profilassi
antitrombotika xierqa, minhabba li l-episodji tromboti¢i u vaskulari jistghu jsehhu f*pazjenti kirurgici,
b’mod spe¢jali f’dawk li ghandhom mard kardjovaskulari. Barra minn hekk wiehed ghandu joqghod
attent fil-kaz ta’ pazjenti bi predispozizzjoni li jizviluppaw DVTs. Fuq kollox, f’pazjenti b’emoglobina
fil-linja bazi ta’ >13 g/dL (>8.1 mmol/L), il-possibbilta li t-trattament b’epoetin zeta jista’ jkun
assocjat ma’ zieda fir-riskju ta’ episod;ji trombotici/vaskulari ma tistax tkun eskluza. Ghaldagstant,
epoetin zeta m’ghandux jintuza f’pazjenti bl-emoglobina fil-linja bazi ta” >13 g/dL (>8.1 mmol/L).

Ec¢ipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih phenylalanine 1i jista’ jkun ta’ hsara ghall-pazjenti li jbatu minn
phenylketonuria

Sodju
Dan il-prodott medi¢inali fih ingas minn 1 mmol sodju (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa
essenzjalment ‘bla sodju’.

Polysorbate 20

Dan il-prodott medi¢inali fih massimu ta’ 0.1 mg ta’ polysorbate 20 (E432) f’kull siringa, ekwivalenti
ghal kon¢entrazzjoni ta’ 0.1 mg/mL (ara sezzjoni 2). Il-polisorbati jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici.

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

Ma tezistix evidenza li tindika li t-trattament b’epoetin zeta jbiddel il-metabolizmu ta’ prodotti
medic¢inali ohra.

Prodotti medic¢inali li jnaqqsu l-eritropoezi jistghu jnaqqsu r-rispons ghal epoetin zeta.
Peress li ¢-ciklosporin huwa marbut b’RBCs hemm potenzjal ta’ interazzjoni medicinali. Jekk epoetin
zeta jinghata b’mod konkomitanti mac-¢iklosporin, il-livelli tad-demm ta¢-¢iklosporin ghandhom jigu

mmonitorjati u d-doza ta¢-¢iklosporin aggustata waqt li I-ematokrit joghla.

Ma tezistix evidenza li tindika interazzjoni bejn epoetin zeta u G-CSF jew GM-CSF fir-rigward ta’
ddifferenzjar ematologiku jew il-proliferazzjoni ta’ kampjuni ta’ bijopsiji tat-tumuri in vitro.

F’pazjenti adulti nisa b’kancer tas-sider metastatiku, I-ghoti taht il-gilda ta’ 40 000 1U/mL epoetin alfa
ma’ trastuzumab 6 mg/kg ma kellu I-ebda effett fuq il-farmakokinetika ta’ trastuzumab.
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Taala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar 1-uzu ta’ epoetin zeta f’nisa tqal. Studji f’annimali urew
effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). Minhabba fhekk, epoetin zeta ghandu jigi uzat fit-
tgala sakemm il-benficcju potenzjali jeghleb ir-riskju potenzjali fil-fetu. Epoetin zeta mhux
rakkomandat li jinghata f’pazjenti ta’ kirurgija li jkunu tqal li jkunu ged jippartecipaw fi predonazzjoni
tad-demm awtologa.

Treddigh

Mhux maghruf jekk epoetin zeta esogenu jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Epoetin zeta
ghandu jintuza b’kawtela f’nisa li qed ireddghu. Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-mara twaqqgafx it-
treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Retacrit, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-
tarbija u I-beneficcju tat-trattament ghall-mara.

Epoetin zeta m’ghandux jinghata f’pazjenti ta’ kirurgija li ged ireddghu li qed jippartec¢ipaw fi
predonazzjoni tad-demm awtologa.

Fertilita

M’hemmx studji li jivvalutaw 1-effett potenzjali ta’ epoetin zeta fuq il-fertilita tar-ragel jew tal-mara.
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Retacrit m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effet fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjoni avversa tal-medicina l-aktar frekwenti waqt trattament b’epoetin zeta hija zieda fil-
pressjoni tad-demm li tiddependi fuq id-doza jew aggravar ta’ pressjoni gholja ezistenti. Ghandu jsir
monitoragg tal-pressjoni tad-demm, partikolarment fil-bidu tat-terapija (ara sezzjoni 4.4).

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medicina li jsehhu bl-aktar mod frekwenti li gew osservati fil-provi klinici
ta’ epoetin alfa huma dijarea, dardir, rimettar, deni u ugigh ta’ ras. Tista’ ssehh marda simili ghall-
influwenza spec¢jalment fil-bidu tat-trattament.

Kongestjoni fil-passagg respiratorju, li jinkludi kazijiet ta’ kongestjoni fil-passagg respiratorju ta’ fuq,
kongestjoni nazali u nazofaringite, gew rapportati fi studji b’dozagg b’intervalli estizi f’pazjenti adulti

b’insuffi¢jenza renali li ghadhom ma jaghmlux id-dijalisi.

Giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ episodji tromboti¢i vaskulari (TVEs) fpazjenti li jir¢ievu ESAs
(ara sezzjoni 4.4).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Minn total ta’ 3,417-il individwu £°25 studju kazwali bi placebo jew kura standard bhala kontroll,
double-blinded, il-profil tas-sikurezza globali ta’ epoetin alfa kien valutat 2094 individwu anemiku.
Ma’ dawn kien hemm 228 individwu b’CREF trattati b’epoetin alfa 4 studji b’falliment kroniku tal-
kliewi (2 studji ta’ qabel il-dijalisi [N = 131 individwu espost b’CRF] u 2 fuq dijalisi [N =97
individwu espost]; 1,404 individwi esposti ghall-kancer f*16-il studju ta’ anemija minhabba
kimoterapija; 147 individwu espost f°2 studji ghal donazzjoni tad-demm awtologi; 213-il individwu
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espost fi studju 1 fil-perijodu perikirurgiku u 102 individwi esposti f*zewg studji MDS. Reazzjonijiet
avversi ghall-medicina rapportati b’>1% ta’ individwi trattati b’epoetin alfa f’dawn il-provi huma

murija fit-tabella t’hawn isfel.

Stima tal-frekwenza: Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa
<1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000), mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax
tigi stmata mit-taghrif disponibbli).

respiratorju

Klassifikazzjoni tal-Organi Reazzjoni Avversa Frekwenza
tas-Sistema(SOC) (Livell tat-Terminu Preferut)
Disturbi tad-demm u tas- Aplazija pura tac-cellola hamra® | Rari
sistema limfatika Tromboc¢itemija
Disturbi fil-metabolizmu un- | Iperkalimja® Mhux komuni
nutrizzjoni
Disturbi fis-sistema immuni Sensittivita e¢cessiva® Mhux komuni
Reazzjoni anafilattika® Rari
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Komuni
Konvulzjoni Mhux komuni
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja, Komuni
Trombozi fl-arterji u fil-vini?
Krizi ipertensiva® Mhux maghruf
Disturbi respiratorji, toraci¢i u | Soghla Komuni
medjastinali Kongestjoni tal-passagg Mhux komuni

Disturbi gastrointestinali

Dijarea, Dardir, Remettar

Komuni hafha

u genetici

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Raxx Komuni

ta’ taht il-gilda Urtikarja® Mhux komuni
Edema angjonewtrotika Mhux maghruf

Disturbi muskolu-skeletriciu | Artralgja, Ugigh fl-ghadam, Komuni

tat-tessuti konnettivi Mijalgja, Ugigh fl-estremitajiet

Disturbi kongenitali, familjali | Porfirja akuta® Rari

Disturbi generali u

Deni

Komuni hafha

pozittiva

kondizzjonijiet ta’ mnejn Sirdat, Mard bhal tal- Komuni
jinghata Influwenza, Reazzjoni fis-sit tal-

injezzjoni, Edema periferika

Medi¢ina ineffettiva® Mhux maghruf
Investigazzjonijiet Antikorp anti-eritropoetina rari

1 Komuni fid-dijalisi

Jinkludu kazijiet arterjali u venuzi, fatali u mhux fatali, bhal kazijiet ta’ trombozi tal-veni fondi,

emboli pulmonari, trombozi retinali, trombozi arterjali (li jinkludi infart mijokardjali), in¢identi
¢erebrovaskulari (li jinkludu infart ¢erebrali u emorragija ¢erebrali), attakki iskemici ghaddiena u
trombozi tax-xant (li jinkludi taghmir tad-dijalisi) u trombozi fi hdan anewrizmi b’xant

arterjovenuz.

Indirizzati fis-sottosezzjoni hawn taht u/jew f’sezzjoni 4.4.

Deskrizzjoni selettiva tar-reazzjonijiet avversi

Gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva, li jinkludu kazijiet ta” raxx (li jinkludu
urtikarja), reazzjonijiet anafilatti¢i, u edema angjonewrotika (ara sezzjoni 4.4).

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi tal-gilda severi (SCARs) li jinkludu sindrome ta’ Stevens-
Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali tossika (TEN, toxic epidermal necrolysis), li jistghu jkunu ta’
periklu ghall-hajja jew fatali, b’rabta ma’ trattament b’epoetin (ara sezzjoni 4.4).
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Sehhew ukoll krizi ta’ pressjoni gholja b’encefalopatija u accessjonijiet, li kienu jehtiegu 1-attenzjoni
immedjata ta’ tabib u kura medika intensiva, waqt trattament b’epoetin zeta f’pazjenti bi pressjoni tad-
demm li qabel kienet normali jew baxxa. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lil ugigh ta’ ras
gawwi f’daqqa bhal tal-migranja bhala sinjal ta’ twissija possibbli (ara sezzjoni 4.4).

Pure red cell aplasia medjata minn antikorp giet irrappurtata f’kazijiet rari hafna £°<1/10 000 ghal kull
sena ta’ pazjent wara xhur sa snin ta’ trattament b’epoetins (ara sezzjoni 4.4). Gew irrappurtati aktar
kazijiet bir-rotta ta’ amministrazzjoni taht il-gilda (SC, subcutaneous), meta mgabbla mar-rotta gol-
vini (IV, intravenous).

Pazjenti adulti b’MDS b riskju baxx- jew intermedju-1

Fl-istudju multi¢entrali li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat bil-
placebo, 4 (4.7%) individwi esperjenzaw TVEs (mewt ghal gharrieda, puplesija iskemika, embolizmu
u flebite). I1t-TVEs kollha sehhew fil-grupp ta’ epoetin alfa u fl-ewwel 24 gimgha tal-istudju. Tlieta
kienu TVE kkonfermati u fil-kaz I-ichor (il-mewt ghal gharrieda), il-grajja tromboembolika ma kinitx
ikkonfermata. Zewg individwi kellhom fatturi ta’ riskju sinifikanti (fibrillazzjoni atrijali, insuffi¢jenza
tal-galb u tromboflebite).

Popolazzjoni pedjatrika b’falliment kroniku tal-kliewi fug emodijalisi

L-esponiment ta’ pazjenti pedjatrici b’falliment kroniku tal-kliewi fug emodijalisi fil-provi klini¢i u
esperjenza wara t-tqeghid fis-suq hija limitata. F’din il-popolazzjoni ma giet irrappurtata 1-ebda
reazzjoni avversa specifika ghall-pedjatri¢i li mhumiex imsemmija prec¢edentement fit-tabella ta’ hawn
fuq, jew kwalunkwe wahda 1i ma kinitx konsistenti mal-marda sottostanti.

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. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eééessiva

Il-margini terapewtiku tal-eritropojetin huwa wiesgha hafna. Dosagg eccessiv ta’ eritropojetin jista’
jipproduc¢i effetti 1i huma estensjonjiet tal-effetti farmakologici tal-ormon. ll-flebotomija tista’ issir
jekk ikun hemm livelli gholjin tal-emoglobina. Ghajnuna addizzjonali supportiva ghandha tinghata
fejn hu mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet antianemici ohra, eritropojetin
Kodi¢i ATC: B03XAO01

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

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-eritropoetina (EPO) hija ormon tal-glikoproteina prodotta prin¢ipalment mill-kliewi bhala rispons
ghal ipoksja u hija r-regolatur ewlieni tal-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm (RBC). L-EPO hija
involuta fil-fazijiet kollha tal-izvilupp tal-eritrojd, u ghandha l-effett principali taghha fil-livell tal-
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prekursuri tal-eritojde. Wara li I-EPO tehel mar-ricettur tal-wic¢ tac-cellula taghha, din tattiva passaggi
ta’ transduzzjoni ta’ sinjali li jinterferixxu ma’ apoptozi u tistimula I-profilerazzjoni ta¢-celluli tal-
eritrojde. EPO (epoetin zeta) rikombinanti tal-bniedem, espressa f¢elluli tal-ovarju tal-hamster Ciniz,
ghandha sekwenza ta’ 165 acidu amminiku identiku ghal dik tal-EPO urinarja tal-bniedem; it-2 li
huma ma jintgharfux minn xulxin abbazi tal-assaggi funzjonali. II-massa molekulari apparenti tal-
eritropoetina hija ta’ 32,000 sa 40,000 dalton.

L-eritropoetina hija fattur tal-izvilupp li prin¢ipalment tistimola I-produzzjoni ta¢-celluli homor.
Ir-ricetturi tal-eritropoetina jistghu jigu espressi fuq il-wic¢ ta’ varjeta ta’ celluli tat-tumur.

Effetti farmakodinamici

Voluntiera b’sahihithom

Wara dozi wahdanin (20 000 sa 160 000 IU taht il-gilda) ta’ epoetin alfa, gie osservat rispons
dipendenti fuq id-doza ghall-markaturi farmakodinamici li gew investigati li jinkludu: retikulo¢iti,
RBCs, u emoglobina. Gie osservat profil definit ta’ konéentrazzjoni maz-zmien b massimu u ritorn
ghal-linja bazi ghal bidliet fil-peréentwal ta’ retikulogiti. Gie osservat profil inqas definit ghar-RBCs u
I-emoglobina. B’mod generali, il-markaturi farmakodinamici kollha zdiedu b’mod lineari bid-doza
tilhaq rispons massimu fl-oghla livelli tad-doza.

Aktar studji farmakodinamic¢i esploraw 40 000 1U darba fil-gimgha kontra 150 1U/kg 3 darbiet fil-
gimgha. Minkejja differenzi fil-profili ta” koncentrazzjoni-zmien, ir-rispons farmakodinamiku (kif
imkejjel minn bidliet fil-percentwal ta’ retikulo¢iti, emoglobina, u RBCs totali) kien simili bejn dawn
il-korsijiet. Studji addizzjonali gabblu I-kors ta” 40 000 IU darba fil-gimgha ta’ epoetin alfa ma’ dozi
darba kull gimaghtejn li varjaw minn 80 000 sa 120 000 IU taht il-gilda. B’'mod globali, abbazi tar-
rizultati ta’ dawn I-istudji farmakodinamici f’individwi b’sahhithom, il-kors ta’ dozagg ta’ 40 000 1U
darba fil-gimgha jidher li huwa aktar effi¢jenti biex jipproduc¢i RBCs milli 1-korsijiet ta” darbtejn fil-
gimgha minkejja similarita osservata fil-produzzjoni tar-retikulo¢iti fil-korsijiet ta’ darba fil-gimgha u
darbtejn fil-gimgha.

Falliment kroniku tal-kliewi

Epoeti alfa ntwera li jistimula I-eritropoezi f’pazjenti anemi¢i b’CRF, inkluz pazjenti fuq dijalisi u
gabel dijalisi. L-ewwel evidenza ta’ rispons ghal epoetin alfa hija zieda fl-ghadd tar-retikulog¢iti fi
zmien 10 ijiem, segwita minn zidiet fl-ghadd ta’ ¢elluli homor, emoglobina u ematokrit, normalment fi
zmien gimaghtejn sa 6 gimghat. Ir-rispons tal-emoglobina jvarja bejn il-pazjenti u jista’ jigi affettwat
minn hzin tal-hadid u l-prezenza ta’ problemi medici fl-istess hin.

Anemija sensibilizzata bil-kimoterapija

Epoetin alfa moghti 3 darbiet fil-gimgha jew darba fil-gimgha ntwera li jzid 1-emoglobina u jnaggas ir-
rekwiziti ta’ trasfuzjoni wara l-ewwel xahar ta’ terapija f’pazjenti anemici bil-kancer li jircievu 1-
kimoterapija.

Fi studju li jgabbel I-korsijiet ta” dozagg ta’ 150 1U/kg, 3 darbiet fil-gimgha u 40 000 U, darba fil-
gimgha f’individwi b’sahhithom u f’individwi bil-kan¢er anemici, il-profili ta’ zmien ta’ bidliet fil-
percentwal ta’ retikulociti, emoglobina u ¢elluli homor tad-demm totali kienu simili bejn iz-zewg
korsijiet ta’ dozagg kemm f’individwi b’sahhithom kif ukoll f’individwi anemic¢i bil-kancer. L-AUCs
tal-parametri farmakodinamici rispettivi kienu simili bejn il-korsijiet ta’ dozagg ta’ 150 1U/Kg,

3 darbiet fil-gimgha u 40 000 U, darba fil-gimgha f’individwi b’sahhithom kif ukoll f’individwi
anemici bil-kancer.

Pazjenti adulti operati fi programm ta’ predonazzjoni awtologa

Epoetin alfa ntwera li jistimula |-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm biex izid il-gbir tad-demm, u
biex jillimita t-tnaqqis fl-emoglobina f’pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni elettiva magguri li
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mhumiex mistennija jippredepozitaw il-htigijiet perioperattivi shah tad-demm taghhom. L-akbar effetti
huma osservati f"pazjenti b’emoglobina baxxa (< 13 g/dL; 8.1 mmol/L).

Trattament ta’ pazjenti adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri

F’pazjenti skedati ghal operazzjoni ortopedika elettiva magguri b’emoglobina ta’ gabel it-trattament
ta’ >10 sa < 13 g/dL, epoetin alfa ntwera li jnagqas ir-riskju li jigu ricevuti trasfuzjonijiet allogeneici u
jaccellera l-irkupru tal-eritojde (zieda fil-livelli tal-emoglobina, livelli tal-ematokrit, u I-ghadd tar-
retikulociti).

Effikacja klinika u sigurta

Falliment kroniku tal-kliewi

Epoetin alfa gie studjat fil-provi klini¢i f’pazjenti adulti anemici b’CREF, li jinkludu pazjenti fuq
emodijalisi u qabel dijalisi, biex jikkura anemija u jzomm l-ematokrit fi hdan medda tal-
koncentrazzjoni fil-mira ta’ 30 sa 36%.

Fil-provi klini¢i b’dozi tal-bidu ta’ 50 sa 150 1U/kg, tliet darbiet fil-gimgha, madwar 95% tal-pazjenti
kollha rrispondew b’zieda klinikament sinifikanti fl-ematokrit. Wara madwar xahrejn ta’ terapija,
virtwalment il-pazjenti kollha kienu indipendenti mit-trasfuzjoni. Ladarba nkisbet il-mira tal-
ematokrit, id-doza ta’ manteniment giet individwalizzata ghal kull pazjent.

Fit-tliet I-akbar provi klini¢i li saru f’pazjenti adulti fuq dijalisi, id-doza ta’ manteniment medjana
mehtiega biex l-ematokrit jinzamm bejn 30 sa 36% kienet madwar 75 1U/kg moghtija 3 darbiet fil-
gimgha.

Fi studju double-blind, multi¢centriku tal-kwalita tal-hajja bil-placebo bhala kontroll, f’pazjenti b’CRF
fug emodijalisi, intwera titjib klinikament u statistikament sinifikanti fil-pazjenti kkurati b’epoetin alfa
meta mgabbel mal-grupp tal-placebo meta tkejlu gheja mhux tas-soltu, sintomi fizici, relazzjonijiet u
dipressjoni (Kwestjonarju ta” Mard tal-Kliewi) wara sitt xhur ta’ terapija. Il-pazjenti mill-grupp
ittrattat b’epoetin alfa gew irregistrati wkoll fi studju ta’ estensjoni open-label li wera titjib fil-kwalita
tal-hajja taghhom li nzamm ghal 12-il xahar addizzjonali.

Pazjenti adulti b’insufficjenza tal-kliewi li ghadhom ma jaghmlux dijalisi

Fi provi klini¢i li saru fpazjenti b’CRF mhux fuq dijalisi kkurati b’epoetin alfa, id-durata medja tat-
terapija kienet kwazi hames xhur. Dawn il-pazjenti rrispondew ghal terapija b’epoetin alfa b’mod
simili ghal dak osservat f’pazjenti fuq dijalisi. Il-pazjenti b>’CRF mhux fuq dijalisi wrew Zieda
dipendenti fuq id-doza u sostnuta fl-ematokrit meta epoetin alfa nghata permezz ta’ jew rotta gol-vini
jew taht il-gilda. Gew innutati rati simili ta’ zieda fl-ematokrit meta epoetin alfa nghata permezz ta’
wahda mir-rotot. Barra minn hekk, dozi ta’ epoetin alfa ta’ 75 sa 150 1U/Kg fil-gimgha wrew li
jzommu l-ematokrit ta’ 36 sa 38% sa sitt xhur.

F’2 studji b’intervall imtawwal bejn dozaggi ta’ epoetin alfa (3 darbiet fil-gimgha, darba fil-gimgha,
darba kull gimaghtejn, u darba kull 4 gimghat) xi pazjenti b’intervalli ta’ dozagg itwal ma zammewx
livelli xierqa ta’ emoglobina u lahqu kriterji mfissra minn gabel bil-protokoll ghall-wagfien tal-
emoglobina (0% fil-gruppi ta’ darba fil-gimgha, 3.7% f’ta’ darba kull gimaghtejn, u 3.3% f’ta’ darba
kull 4 gimghat).

Prova prospettiva kazwali (CHOIR) evalwat 1,432 pazjent anemiku b’falliment kroniku tal-kliewi li
ma kinux ghaddejjin fuq dijalisi. Il-pazjenti gew assenjati ghal trattament b’epoetin alfa li jimmira
livell ta’ manteniment tal-emoglobina ta’ 13.5 g/dL (oghla mil-livell ta” kon¢entrazzjoni tal-
emoglobina rakkomandat) jew 11.3 g/dL. Sehh avveniment kardjovaskulari magguri (mewt, infart
mijokardijaku, puplesija jew dhul fl-isptar ghal falliment tal-qalb kongestiv) fost 125 (18%) tas-715-
il pazjent fil-grupp ta’ emoglobina oghla meta mqabbel ma’ 97 (14%) fost is-717-il pazjent fil-grupp
ta’ emoglobina aktar baxxa (proporzjon ta’ periklu [HR] 1.3, 95% CI: 1.0, 1.7, p = 0.03).
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Kien hemm gbir ta’ informazzjoni minn analizijiet post-hoc ta’ studji klini¢i ta’ ESAs f’pazjenti
b’falliment kroniku tal-kliewi (li jinsabu fuq dijalisi, li mhumiex fuq dijalisi, f’pazjenti dijabeti¢i u
mhux dijabeti¢i). Giet osservata tendenza ta’ zieda fl-estimi ta’ riskju ghal kwalunkwe kawza ta’
mewt, episodju kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari assoc¢jati ma’ dozi aktar gholjin ta” ESA
kumulattivi indipendenti mid-dijabete jew il-qaghda tad-dijalisi (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Trattament ta’ pazjenti b’anemija sensibilizzata bil-kimoterapija

Epoetin alfa gie studjat fil-provi klini¢i f’pazjenti adulti anemici bil-kancer b’limfojdi u tumuri solidi,
u f’pazjenti fuq diversi korsijiet ta’ kimoterapija, li jinkludu korsijiet li fihom il-platinu u li ma fihomx
il-platinu. F’dawn il-provi, epoetin alfa moghti 3 darbiet fil-gimgha u darba fil-gimgha ntwera i jzid 1-
emoglobina u jnaqgas ir-rekwiziti ta’ trasfuzjoni wara l-ewwel xahar ta’ terapija f’pazjenti anemici bil-
kancer. F’xi studji, il-fazi double-blind giet segwita minn fazi open-label li matulha I-pazjenti kollha
ré¢ivew epoetin alfa u gie osservat effett ta’ manteniment.

Evidenza disponibbli tissuggerixxi li pazjenti b’malinni ematologi¢i u tumuri solidi jirrispondu b’mod
ekwivalenti ghal terapija b’epoetin alfa, u li pazjenti bi jew minghajr infiltrazzjoni tat-tumur tal-
mudullun jirrispondu b’mod ekwivalenti ghal terapija b’epoetin alfa. Intweriet intensita komparabbli
ta’ kimoterapija fil-gruppi ta’ epoetin alfa u placebo fil-provi tal-kimoterapija permezz ta’ erja simili
taht il-kurva ta’ zmien ta’ newtrofili f’pazjenti kkurati b’epoetin alfa u pazjenti kkurati bil-placebo, kif
ukoll permezz ta’ proporzjon simili ta’ pazjenti fil-gruppi kkurati b’epoetin alfa u gruppi kkurati bil-
placebo li I-ghadd ta’ newtrofili assolut taghhom wagqa’ taht 1 000 u 500 ¢ellula/uL.

Fi prova prospettiva, kazwali, double-blind, ikkontrollata bil-placebo maghmula minn 375 pazjent
anemiku b’tumuri malinni mhux majelojdi diversi li kienu ged jir¢ievu 1-kimoterapija mhux tal-
platinu, kien hemm tnaqqis sinifikanti ta’ konsegwenzi u kumplikazzjonijiet relatati mal-anemija (ez.
gheja, nuqqas ta’ energija, u nuqqas ta’ attivita), kif imkejla mill-istrumenti u skali li gejjin:

Functional Assessment of Cancer Therapy-Anaemia (FACT-An) skala generali, FACT-An skala tal-
gheja, u Skala tal-Kancer Lineari Anologu (CLAS). Zewg provi ohra izghar, kazwali bil-placebo bhala
kontroll urew titjib sinifikanti fil-parametri tal-kwalita tal-hajja fuq 1-iskala EORTC-QLQ-C30 jew
CLAS, rispettivament.

Is-sopravivenza u I-firxa ta’ tumuri gew ezaminati f"hames studji kbar b’kontrolli li kienu jinvolvu
total ta’ 2,833 pazjent, li erbgha minnhom kienu studji double-blind bil-placebo bhala kontroll u
wiehed kien open-label. L-istudji jew inkludew pazjenti li kienu ged jigu kkurati b’kimoterapija (zewg
studji) jew uzaw popolazzjonijiet ta’ pazjenti li fihom ma kinux indikati ESAs: anemija f’pazjenti bil-
kancer li ma kinux qed jir¢ievu kimoterapija, u pazjenti b’kancer fir-ras u fl-ghonq li kienu qed
jir¢ievu radjoterapija. Il-livell ta’ konc¢entrazzjoni tal-emoglobina mixtieq f’zewg studji kien

ta’ > 13 g/dL (8.1 mmol/L); fit-tliet studji li jifdal kien ta’ 12 sa 14 g/dL (7.5 sa 8.7 mmol/L). Fl-
istudju open-label ma kien hemm ebda differenza fis-sopravivenza globali fost pazjenti kkurati
b’eritropoetina rikombinanti uman u I-kontrolli. Fl-erba’ studji ikkontrollati bil-placebo
I-proporzjonijiet ta’ hsara ghal sopravivenza globali kienu jvarjaw bejn 1.25 u 2.47 favur il-kontrolli.
Dawn l-istudji wrew mortalita eccessiva konsistenti statistikament sinifikanti u bla spjegazzjoni
f’pazjenti li ghandhom anemija asso¢jata ma’ diversi kancers komuni li réevew eritropoetina
rikombinanti umana meta mgabblin ma’ kontrolli. Ir-rizultati ta’ sopravivenza globali f’dawn il-provi
ma setghux jigu spjegati b’mod sodisfacenti mid-differenzi fl-in¢idenza ta’ trombozi u
kumplikazzjonijiet relatati bejn dawk i jinghataw eritropoetina rikombinanti uman u dawk fil-grupp
tal-kontroll.

Analizi tat-taghrif fuq livell ta’ pazjenti saret ukoll fuq aktar minn 13,900 pazjent bil-kancer (kimo-,
radju-, kimoradju-, jew I-ebda terapija) li kienu qed jippartecipaw fi 53 prova klinika bil-kontrolli, li
kienu jinvolvu diversi epoetini. Meta-analizi tat-taghrif tas-sopravivenza globali rrizultat fi stima ta’
punt ta’ proporzjon ta’ riskju relattiv ta’ 1.06 favur il-kontrolli (95% CI: 1.00, 1.12; 53 prova u
13,933 pazjent) u ghal pazjenti bil-kancer li jir¢ievu kimoterapija, il-proporzjon ta’ riskju ta’
sopravivenza globali kien ta’ 1.04 (95% CI: 0.97, 1.11; 38 prova u 10,441 pazjent). Il-meta-analizi
tindika wkoll b’mod konsistenti zieda sinifikanti ta’ riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboemboliti¢i
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f’pazjenti bil-kancer li ged jircievu ertropoetina rikombinanti uman (ara sezzjoni 4.4).

Sar studju kazwali, open-label multi¢entriku 2 098 mara anemika b’kancer tas-sider metastatiku, li
r¢ivew kimoterapija tal-ewwel linja jew tat-tieni linja. Dan kien studju mhux ta’ inferjorita mfassal
biex jeskludi zieda ta’ 15% fir-riskju fil-progressjoni tat-tumur jew mewt ta’ epoetin alfa u kura ta’
standard (SOC, standard of care) kif imgabbel ma’ SOC wahidha. Meta sar il-cutoff tad-dejta klinika,
is-sopravivenza minghajr progressjoni (PFS) medjana skont il-valutazzjoni tal-investigatur tal-
progressjoni tal-marda kienet 7.4 xhur f’kull fergha (HR 1.09, 95% CI: 0.99, 1.20), li tindika li |-
objettiv tal-istudju ma ntlahagx. B’mod sinifikanti, inqas pazjenti r¢ivew trasfuzjonijiet ta” RBC fil-
fergha ta’ epoetin alfa u SOC (5.8% kontra 11.4%); madankollu, b’mod sinifikanti aktar pazjenti
kellhom avvenimenti vaskulari trombotici fil-fergha ta’ epoetin alfa u SOC (2.8% kontra 1.4%). FI-
analizi finali, gew irrappurtati 1,653 mewta. Is-sopravivenza globali medjana fil-grupp ta’ epoetin alfa
u SOC kienet 17.8 xhur meta mgabbel ma’ 18.0-il xahar fil-grupp ta’ SOC biss (HR 1.07, 95% CI:
0.97, 1.18). Iz-zmien ghal progressjoni (TTP, time to progression) medjan ibbazat fuq marda
progressiva (PD, progressive disease) iddeterminata mill-investigatur kien 7.5 xhur fil-grupp ta’
epoetin alfa u SOC u 7.5 xhur fil-grupp ta’ SOC (HR 1.099, 95% CI: 0.998, 1.210). It-TTP medjan
ibbazat fuq PD iddeterminata minn IRC (Independent Review Committee- Kumitat Indipendenti tal-
Evalwazzjoni) kien 8.0 xhur fil-grupp ta’ epoetin alfa u SOC u 8.3 xhur fil-grupp ta” SOC (HR 1.033,
95% CI: 0.924, 1.156).

Programm ta’ predonazzjoni awtologa

L-effett ta’ epoetin alfa fl-iffacilitar ta’ donazzjoni tad-demm awtologa f’pazjenti b’ematokriti baxxi
(< 39% u l-ebda anemija sottostanti minhabba defi¢jenza tal-hadid) skedati ghal operazzjoni
ortopedika magguri gie evalwat fi studju double-blind bil-placebo bhala kontroll li sar 204 pazjenti,
u studju single-blind bil-placebo bhala kontroll 55 pazjent.

Fl-istudju double-blind, il-pazjenti gew ikkurati b’epoetin alfa 600 TU/kg jew placebo gol-vini darba
kuljum kull 3 sa 4 ijiem matul 3 gimghat (total ta’ 6 dozi). Bhala medja, il-pazjenti kkurati b’epoetina
alfa setghu jippredepozitaw b’mod sinifikanti aktar unitajiet ta’ demm (4.5 unitajiet) mill-pazjenti
trattati bil-placebo (3.0 unitajiet)

Fl-istudju single-blind, pazjenti kienu trattati b’epoetin alfa 300 1U/kg jew 600 IU/kg jew placebo gol-
vini darba kuljum kull 3 sa 4 ijiem matul 3 gimghat (total ta’ 6 dozi). Il-pazjenti kkurati b’epotein alfa
setghu wkoll jippredepozitaw b’mod sinifikanti aktar unitajiet ta” demm (4.5 unitajiet) mill-pazjenti
kkurati bil-placebo (3.0 unitajiet).

It-terapija b’epotein alfa naqgset ir-riskju ta’ esponiment ghal demm alloegeniku b’50% meta mqabbel
ma’ pazjenti li ma réivewx epoetin alfa.

Operazzjoni ortopedika elettiva magguri

L-effett ta’ epoetin alfa (300 1U/kg jew 100 1U/kg) fuq l-esponiment ghal trasfuzjoni ta’ demm
allogeneika gie evalwat fi prova klinika bil-placebo bhala kontroll, double-blind f’pazjenti adulti li
m’ghandhomx defic¢jenza tal-hadid skedat ghal operazzjoni tal-genbejn jew tal-irkoppa ortopedika
elettiva magguri. Epoetin alfa nghata taht il-gilda ghal 10 ijiem gabel I-operazzjoni, fil-jum tal-
operazzjoni, u erbat ijiem wara I-operazzjoni. ll-pazjenti gew stratifikati skont I-emoglobina taghhom
fil-linja bazi (< 10 g/dL, >10 sa < 13 g/dL u >13 g/dL).

Epoetin alfa 300 IU/kg naqqas b’mod sinifikanti ir-riskju ta’ trasfuzjoni allogeneika f*pazjenti
b’emoglobina ta’ qabel it-trattament ta’ >10 sa <13 g/dL. Sittax fil-mija ta’ epoetin alfa 300 1U/Kkg,
23% ta’ epoetin alfa 100 1U/kg u 45% tal-pazjenti kkurati bil-placebo kienu jehtiegu trasfuzjoni.

Prova open-label ta’ grupp parallel f’individwi adulti li m’ghandhomx defi¢jenza tal-hadid
b’emoglobina ta’ qabel it-trattament ta’ > 10 sa < 13 g/dL li kienu skedati ghal operazzjoni tal-genbejn
jew tal-irkoppa ortopedika magguri qabblet epoetin alfa 300 [U/kg taht il-gilda kuljum ghal 10 ijiem
gabel I-operazzjoni, fil-jum tal-operazzjoni, u ghal erbat ijiem wara l-operazzjoni ma’ epoetin alfa
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600 IU/kg taht il-gilda darba fil-gimgha ghal 3 gimghat gabel 1-operazzjoni u fil-jum tal-operazzjoni.

Minn gabel it-trattament sa gabel I-operazzjoni, iz-zieda medja fl-emoglobina fil-grupp ta’ 600 1U/kg

fil-gimgha (1.44 g/dL) kienet darbtejn dik li giet osservata fil-grupp ta’ 300 1U/kg kuljum (0.73 g/dL).
ll-livelli medji tal-emoglobina kienu simili ghaz-zewg gruppi ta’ trattament matul il-perjodu ta’ wara

I-operazzjoni.

Ir-rispons eritropojetiku osservat fiz-zewg gruppi ta’ trattament irrizulta f’rati ta’ trasfuzjoni simili
(16% fil-grupp ta’ 600 IU/kg kull gimgha u 20% fil-grupp ta’ 300 1U/kg kuljum).

Trattament ta’ pazjenti adulti b’MDS b riskju baxx- jew intermedju-1

Studju multi¢entrali li fih il-partec¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollat bil-
placebo, vvaluta l-effikacja u s-sigurta ta’ epoetin alfa f’individwi adulti anemici b>MDS b’riskju

baxx- jew intermedju-1.

L-individwi gew stratifikati skont il-livell tal-eritropoetina fis-serum (SEPO) u gabel I-istat tat-
trasfuzjoni fl-iskrinjar. ll-karatteristici bazici ewlenin ghall-istrat < 200 mU/mL huma murija fit-

tabella hawn taht.
Karatteristic¢i tal-linja bazika ghas-Suggetti b’ sEPO <200 mU/mL fl-Iskrinjar
Parte¢ipanti maghzula b'mod kazwali
Epoetin alfa Placebo
Total (N)° 85? 45
SEPO fl-iskrinjar <200 mU/mL 71 39
(N)
Emoglobina (g/L)
N 71 39
Medja 92.1 (8.57) 92.1 (8.51)
Medjan 94.0 96.0
Medda (71, 109) (69, 105)
95% CI ghall-Medja (90.1,94.1) (89.3,94.9)
Qabel it-Trasfuzjonijiet
N 71 39
Iva 31 (43.7%) 17 (43.6%)
<2 RBC Unitajiet 16 (51.6%) 9 (52.9%)
>2 u <4 RBC Unitajiet 14 (45.2%) 8 (47.1%)
>4 RBC Unitajiet 1 (3.2%) 0
Le 40 (56.3%) 22 (56.4%)
¢ individwu wiehed ma kellux data dwar 1-sSEPO
b fl-istrat >200 mU/mL kien hemm 13-il individwu fil-grupp ta’ epoetin alfa u 6 individwi fil-grupp
tal-placebo

Ir-reazzjoni ghall-eritrojdi kienet definita skont il-kriterji tal-Grupp ta’ Hidma Internazzjonali (IWG)
2006 bhala zieda fl-emoglobina >1.5 g/dl mil-linja bazika jew tnaqqis tal-unitajiet RBC trasfuzi minn
numru assolut ta’ mill-ingas 4 unitajiet kull 8 gimghat meta mgabbla mat-8 gimghat ta’ gabel il-linja
bazika, u tul ta’ reazzjoni ta’ mill-ingas 8 gimghat.

Ir-reazzjoni ghall-eritrojdi matul I-ewwel 24 gimgha tal-istudju ntweriet minn 27/85 (31.8%)
individwu fil-grupp tal-epoetin alfa meta mgabbla ma’ 2/45 (4.4%) individwu fil-grupp tal-placebo
(p<0.001). L-individwi kollha li kellhom reazzjoni kienu fl-istrat b’sEPO < 200 mU/mL waqt |-
iskrining. F’dak l-istrat, 20/40 (50%) individwu minghajr trasfuzjonijiet precedenti wrew reazzjoni
ghall-eritrojdi matul I-ewwel 24 gimgha, meta mqabbla ma’ 7/31 (22.6%) individwu bi trasfuzjonijiet
precedenti (zewg individwi bi trasfuzjoni precedenti lahqu punt ahhari primarju bbazat fuq it-tnaqqis
tal-unitajiet ta’ RBC trasfuzi minn numru assolut ta’ mill-ingas 4 unitajiet kull 8 gimghat meta
mgabbla mat-8 gimghat qabel il-linja bazika).

23



Iz-zmien medjan mil-linja bazika sal-ewwel trasfuzjoni kien statistikament itwal b’mod sinifikanti fil-
grupp tal-epoetin alfa meta mgabbel mal-placebo (49 vs. 37 jum; p=0.046). Wara 4 gimghat ta’
trattament iz-zmien sal-ewwel trasfuzjoni kompla jizdied fil-grupp tal-epoetin alfa (142 vs. 50 jum,
p=0.007). ll-percentwali ta’ individwi li nghataw trasfuzjoni fil-grupp tal-epoetin alfa nagas minn
51.8% fl-ewwel 8 gimghat qabel il-linja bazi ghal 24.7% bejn is-16 u |-24 gimgha, meta mqabbla mal-
grupp tal-placebo li kellu zieda minn 48.9% ghal 54.1% fir-rata ta’ trasfuzjoni fuq l-istess perjodi ta’
Zmien.

Popolazzjoni pedjatrika

Falliment kroniku tal-kliewi

Epoetin alfa gie evalwat fi studju kliniku open-label, mhux randomizzat, b’medda ta’ doza miftuha, ta’
52 gimgha f’pazjenti pedjatrici b’CRF li kienu fuq emodijalisi. L-etd medjana tal-pazjenti rregistrati fl-
istudju kienet ta” 11.6 snin (medda 0.5 sa 20.1 snin).

Epoetin alfa nghata 75 TU/kg/gimgha gol-vini 2 jew 3 dozi maqsumin wara d-dijalisi, titrati minn
75 IU/kg/gimgha f’intervalli ta’ 4 gimghat (sa massimu ta’ 300 IU/kg/gimgha), biex tinkiseb zieda ta’
1 g/dL/xahar fl-emoglobina. II-medda tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina mixtiega kienet ta’ 9.6 sa
11.2 g/dL. Wiehed u tmenin fil-mija tal-pazjenti kisbu I-livell tal-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina. 1z-
zmien medjan ghall-mira kien 11-il gimgha u d-doza medja fil-mira kienet 150 IU/kg/gimgha. Mill-
pazjenti li kisbu I-mira, 90% ghamlu dan fuq kors ta’ dozagg ta’ 3 darbiet fil-gimgha.

Wara 52 gimgha, 57% tal-pazjenti baqghu fl-istudju, u r¢ivew doza medjana ta’ 200 TU/kg/gimgha.

Dejta klinika b’ghoti taht il-gilda fit-tfal hija limitata. F’5 studji zghar, open-label, mhux ikkontrollati
(in-numru ta’ pazjenti varja minn 9-22, total N=72), Epoetin alfa nghata taht il-gilda fit-tfal f’dozi tal-
bidu ta’ 100 IU/kg/gimgha sa 150 [U/kg/gimgha bil-possibbilta li jizdiedu ghal 300 [U/kg/gimgha.
F’dawn l-istudji, il-bi¢¢a 1-kbira kienu pazjenti ta’ qabel id-dijalisi (N=44), 27 pazjent kienu fug
dijalisi peritoneali u 2 kienu fug emodijalisi bl-eta li varjat minn 4 xhur sa 17-il sena. B’mod globali,
dawn l-istudji ghandhom limitazzjonijiet metodologici izda t-trattament gie asso¢jat ma’ tendenzi
pozittivi lejn livelli oghla tal-emoglobina. Ma gewx irrappurtati avvenimenti avversi mhux mistennija
(ara sezzjoni 4.2).

Anemija sensibilizzata bil-kimoterapija

Epoetin alfa 600 IU/kg (moghti gol-vini jew taht il-gilda darba fil-gimgha) gie evalwat fi studju
randomizzat, double-blind, bil-placebo bhala kontroll, ta’ 16-il gimgha u fi studju kazwalli,
ikkontrollat, open-label, ta’ 20 gimgha f*pazjenti pedjatri¢i anemici li r¢ivew kimoterapija
majelosoppressiva ghat-trattament ta’ diversi tumuri malinni mhux majelojdi tat-tfulija.

Fl-istudju ta’ 16-il gimgha (n=222), fil-pazjenti kkurati b’epoetin-alfa ma kien hemm I-ebda effett
statistikament sinifikanti fuq il-punteggi rrappurtati mill-pazjent jew mill-genituri tal-Inventarju tal-
Kwalita tal-Hajja Pedjatrika jew tal-Modulu tal-Kancer meta mgabbel mal-placebo (punt ta’ tmiem
tal-effikacja primarja). Barra minn hekk, ma kien hemm I|-ebda differenza statistika bejn il-proporzjon
ta’ pazjenti li kienu jehtiegu trasfuzjonijiet ta” pRBC bejn il-grupp ta’ Epoetin alfa u placebo.
Fl-istudju ta’ 20 gimgha (n=225), ma giet osservata I-ebda differenza sinifikanti fil-punt ta’ tmiem tal-
effikac¢ja primarja, jigifieri, il-proporzjon ta’ pazjenti li kienu jehtiegu trasfuzjoni ta” RBC wara

Jum 28 (62% tal-pazjenti fug epoetin alfa kontra 69% tal-pazjenti fuq terapija standard).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara injezzjoni taht il-gilda, il-livelli tas-serum tal-eritropojetin jilhqu I-oghla punt bejn it-12 u t-18-
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il siegha wara id-doza. Ma kienx hemm akkumulazzjoni wara ghoti ta’ dozi multipli ta’ 600 1U/kg
moghtija taht il-gilda kull gimgha.

II-bijodisponibilita assoluta tal-eritropojetin injettat taht il-gilda hija bejn wiehed u ichor 20%
f’individwi b’sahhithom.

Distribuzzjoni

Il-volum medju ta’ distribuzzjoni kien 49.3 mL/kg wara dozi gol-vini ta’ 50 u 100 1U/kg f’individwi
b’sahhithom. Wara ghoti gol-vini ta’ eritropoetina f’individwi b’falliment kroniku tal-kliewi, il-volum
ta’ distribuzzjoni varja minn 57-107 mL/kg wara dozagg wiehed (12 1U/kg) sa 42-64 mL/kg wara
dozagg multiplu (48-192 1U/kQg), rispettivament. Ghalhekk, il-volum ta’ distribuzzjoni huwa ftit akbar
mill-ispazju tal-plazma.

Eliminazzjoni

ll-half-life ta’ eritropojetin wara ghoti ta’ dozi multipli gol-vini huwa madwar 4 sighat f’individwi
b’sahhithom. Il-half-life ghar-rotta taht il-gilda hija stmata li hija madwar 2.4 sighat f’individwi
b’sahhithom.

Is-CL/F medju ghall-korsijiet ta’ 150 1U/kg 3 darbiet fil-gimgha u 40 000 IU darba fil-gimgha
f’individwi b’sahhithom kienet 31.2 u 12.6 mL/h/Kkg, rispettivament. Is-CL/F medju ghall-korsijiet ta’
150 1U/kg, 3 darbiet fil-gimgha u 40 000 1U, darba fil-gimgha f’individwi anemic¢i bil-kanc¢er kienet
45.8 u 11.3 mL/h/Kkg, rispettivament. Fil-bicca I-kbira tal-individwi anemici bil-kancer li r¢ivew
kimoterapija ¢iklika, is-CL/F kienet aktar baxxa wara dozi taht il-gilda ta’ 40 000 1U darba fil-gimgha
u 150 1U/kg, 3 darbiet fil-gimgha meta mqabbel mal-valuri ghall-individwi b’sahhithom.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

F’individwi b’sahhithom, giet osservata zieda proporzjonali ghad-doza f’konéentrazzjonijiet ta’
eritropojetina fis-serum wara ghoti gol-vini ta’ 150 u 300 1U/kg, 3 darbiet fil-gimgha. L-ghoti ta’ dozi
wahdanin ta’ 300 sa 2 400 1U/Kg eritropojetina taht il-gilda rrizulta f’relazzjoni lineari bejn is-Cax
medja u d-doza u bejn 1-AUC medja u d-doza. Giet innutata relazzjoni inversa bejn it-tnehhija
apparenti u d-doza f’individwi b’sahhithom.

Fi studji biex jesploraw l-estensjoni tal-intervall tad-dozagg (40 000 IU darba fil-gimgha u 80 000,
100 000, u 120 000 IU darbtejn fil-gimgha), giet osservata relazzjoni lineari izda mhux proporzjonali
ghad-doza bejn is-Cmax medja u d-doza, u bejn 1-AUC medja u d-doza fi stat fiss.

Relazzjonijiet farmakokineti¢i/farmakodinamici

L-eritropoetini juru effett relatat mad-doza fuq il-parametri ematologici li huwa indipendenti minn
imnejn jinghataw.

Popolazzjoni pedjatrika

Giet irrappurtata half-life ta> madwar 6.2 sa 8.7 sighat findividwi pedjatri¢i b’falliment kroniku tal-
kliewi wara ghoti ta” dozi multipli gol-vini ta’ eritropojetina. ll-profil farmakokinetiku tal-
eritropojetini fit-tfal u fl-adolexxenti jidher 1i huwa simili ghal dak tal-adulti.

Dejta farmakokinetika fi trabi tat-twelid hija limitata.

Studju ta’ 7 trabi tat-twelid b’piz tal-gisem fit-twelid baxx hafna li twieldu qabel iz-zmien u 10 adulti
b’sahhithom li nghataw eritropojetina gol-vini ssuggerixxa li 1-volum ta’ distribuzzjoni kien madwar
1.5 sa darbtejn oghla fit-trabi tat-twelid li twieldu gabel iz-zmien milli f’adulti b’sahhithom, u t-
tnehhija kienet madwar 3 darbiet oghla fit-trabi tat-twelid li twieldu qabel iz-zmien milli f’adulti
b’sahhithom.
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Indeboliment tal-kliewi

F’pazjenti b’falliment kroniku tal-kliewi, il-half-life ta’ eritropoetina moghtija gol-vini hija ftit itwal,
madwar 5 sighat, meta mqabbla ma’ individwi b’sahhithom.

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

Fi studji ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti fil-klieb u I-grieden, izda mhux fix-xadini, it-terapija bl-
epoetin alfa kienet assocjata ma’ fibrozi sottoklinika tal-mudullun. Il-fibrozi tal-mudullun hija
kumplikazzjoni maghrufa ta’ falliment kroniku tal-kliewi fil-bniedem u tista’ tkun relatata
mal-iperparatirojdizmu sekondarju jew fatturi mhux maghrufa. L-in¢idenza tal-fibrozi tal-mudullun
ma zdieditx fi studju ta’ pazjenti tal-emodijalisi i kienu gew ikkurati bl-epoetin alfa ghal 3 snin meta
mgqabbla ma’ grupp ta’ kontroll ta’ pazjenti bid-dijalisi 1i ma kienux gew ikkurati bl-epoetin alfa).

Epotein alfa ma jgangalx mutazzjoni genetika batterika (Test Ames), aberrazzjonijiet kromozomici
f*¢elluli tal-mammiferi, mikronuklei fil-grieden, jew mutazzjoni tal-gene fil-lokus HGPRT.

Ma sarux studji tal-kar¢inogenicita fit-tul. Rapporti konfliggenti fil-letteratura, abbazi ta’ rizultati in
vitro minn kampjuni tat-tumuri tal-bniedem, jissuggerixxu li l-eritropoetini jista’ jkollhom rwol bhala
profileraturi tat-tumur. Dan ghandu sinifikanza incerta fis-sitwazzjoni klinika.

Fil-kolturi ta¢-celluli tal-mudullun tal-bniedem, epoetin alfa jistimula I-eritroproezi spe¢ifikament u
ma jaffettwax il-lewkopoezi. Ma setghux jigu identifikati azzjonijiet ¢itotossici ta’ epoetin alfa fuq
¢celluli tal-mudullun.

Fl-istudji fl-annimali, intwera li I-epoetin alfa nagqgas it-piz tal-gisem tal-fetu, dewwem
I-ossifikazzjoni u zied il-mortalita fil-fetu meta fil-gimgha inghataw dozi ta’ bejn wiehed u iehor
20 darba id-doza rrakkomandata fil-bniedem fil-gimgha. Dawn it-tibdiliet huma interpretati li huma
sekondarji ghan-nuqqas fiz-zieda fil-piz tal-gisem tal-omm, u s-sinfikat ghall-bniedem mhuwiex
maghruf f"doza terapewtici moghtija.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eétipjenti

Disodium phosphate dihydrate

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Sodium chloride

Calcium chloride dihydrate

Polysorbate 20 (E432)

Glycine

Leucine

Isoleucine

Threonine

Glutamic acid

Phenylalanine

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)

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

medicinali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
30 xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C). Din il-medda tat-temperatura ghandha tinzamm mill-qrib sal-ghoti lill-
pazjent.

Ghall-skop ta’ uzu ambulatorju, il-prodott medic¢inali jista’ jinhareg mill-frigg, minghajr ma jigi
sostitwit, ghal perjodu massimu ta’ 3 ijiem f’temperatura ta’ mhux aktar minn 25°C. Jekk il-prodott
medicinali ma jkunx intuza sal-ahhar ta’ dan il-perjodu, dan ghandu jintrema.

Taghmlux fil-friza jew thawdu.

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

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

Retacrit 1,000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija minn gabel tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE
b’taghmir jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.3 mL soluzzjoni.
Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija minn qgabel.

Retacrit 2,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.6 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 3,000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.9 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 4,000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip | b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.4 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 5,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 6,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.6 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 8,000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

27



Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.8 mL soluzzjoni.
Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 10,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip | b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.5 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1, 4 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.ll-pakketti multipli fihom 6 (6 x 1) siringi
mimlija ghal-lest.

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.75mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1, 4 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Il-pakketti multipli fihom 4 (4 x 1) siringi mimlija ghal-lest.

Retacrit 40,000 1U/1.0 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg tat-Tip I b’labra fissa tal-hadid u b’tapp b’kisja ta’ PTFE b’taghmir
jew minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1.0 mL soluzzjoni.

Kull pakett ghandu 1, 4 jew 6 siringi mimlija ghal-lest.

Il-pakketti multipli fihom 4 (4 x 1) siringi mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Retacrit m’ghandux jintuza u ghandu jintrema

. jekk jitkisser is-sigill,

. jekk il-likwidu huwa kkulurit jew tista’ tara l-particelli jghumu fih,

. jekk xi likwidu hareg mis-siringa mimlija minn qabel jew hija vizibbli 1-kondensazzjoni
fil-pakkett issiggillat,

. jekk taf, jew tahseb li jista’ jkun li kien iffrizat bi zball, jew

o jekk kien hemm difett fil-frigg.

Il-prodott ghandu jintuza darba biss. Hu biss doza wahda ta’ Retacrit minn kull siringa.
Thawwadx.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
II-Belgju
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Retacrit 1,000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/001 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/002 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/026 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/027 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/054 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/055 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 2,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/003 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/004 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/028 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/029 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/056 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/057 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 3,000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/005 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/006 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/030 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/031 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/058 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/059 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 4,000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/007 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/008 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/032 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/033 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/060 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/061 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 5 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/009 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/010 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/034 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/035 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/062 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/063 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 6,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/011 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/012 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/036 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/037 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/064 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/065 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 8,000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/013 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/014 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/038 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/039 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/066 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
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EU/1/07/431/067 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 10,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/015 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/016 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/040 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/041 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/068 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/069 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/017 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/020 4 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/021 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/042 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/045 4 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/046 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/051 6 siringi mimlija ghal-lest (pakkett multiplu ta’ 6 x 1)
EU/1/07/431/070 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/071 4 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/072 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/018 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/022 4 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/023 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/043 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/047 4 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/048 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/052 4 siringi mimlija ghal-lest (pakkett multiplu ta’ 4 x 1)
EU/1/07/431/073 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/074 4 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/075 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

Retacrit 40,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa 1 mimlija ghal-lest
EU/1/07/431/019 siringa 1 mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/024 4 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/025 6 siringi mimlija ghal-lest

EU/1/07/431/044 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/049 4 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/050 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/053 4 siringi mimlija ghal-lest (pakkett multiplu ta’ 4 x 1)
EU/1/07/431/076 siringa 1 mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/077 4 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra
EU/1/07/431/078 6 siringi mimlija ghal-lest b’tarka ghal-labra

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ Dicembru 2007
Data tal-ahhar tigdid: 15 ta’ Novembru 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Norbitec GmbH
Pinnauallee 4
D-25436 Uetersen
II-Germanja

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

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
II-Germanja

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
lI-Kroazja

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

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

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

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

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

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

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI 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 maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornamenti sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

32



JekK il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta” RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.
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ANNESS 11

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

Retacrit 1,000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 1,000 IU ta’ epoetin zeta

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.3 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

36



| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/001
EU/1/07/431/002
EU/1/07/431/026
EU/1/07/431/027
EU/1/07/431/054
EU/1/07/431/055

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 1,000 1U
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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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 1,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1,000 1U/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 2,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 2,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/003
EU/1/07/431/004
EU/1/07/431/028
EU/1/07/431/029
EU/1/07/431/056
EU/1/07/431/057

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 2,000 1U
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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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 2,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

2,000 1U/0.6 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 3,000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 3,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.9 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/005
EU/1/07/431/006
EU/1/07/431/030
EU/1/07/431/031
EU/1/07/431/058
EU/1/07/431/059

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 3,000 1U
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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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 3,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

3,000 1U/0.9 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 4,000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 4,000 IU ta’ epoetin zeta

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/007
EU/1/07/431/008
EU/1/07/431/032
EU/1/07/431/033
EU/1/07/431/060
EU/1/07/431/061

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 4,000 1U
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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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 4,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

4,000 1U/0.4 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 5,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 5,000 IU ta’ epoetin zeta

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/009
EU/1/07/431/010
EU/1/07/431/034
EU/1/07/431/035
EU/1/07/431/062
EU/1/07/431/063

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 5,000 1U

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 5,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

5,000 1U/0.5 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 6,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 6,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/011
EU/1/07/431/012
EU/1/07/431/036
EU/1/07/431/037
EU/1/07/431/064
EU/1/07/431/065

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16.  INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 6,000 U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 6,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

6,000 1U/0.6 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 8,000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 8,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.8 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/013
EU/1/07/431/014
EU/1/07/431/038
EU/1/07/431/039
EU/1/07/431/066
EU/1/07/431/067

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 8,000 1U

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 8,000 U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

8,000 1U/0.8 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 10,000 1U/1.0 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 10,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn qabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/015
EU/1/07/431/016
EU/1/07/431/040
EU/1/07/431/041
EU/1/07/431/068
EU/1/07/431/069

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 10,000 IU

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 10,000 1U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

10,000 1U/1.0 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 20,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih fenilalanin, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

4 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn gabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

4 siringi mimlija minn gabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

8.  DATA TA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Il-Belgju

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

EU/1/07/431/017
EU/1/07/431/020
EU/1/07/431/021
EU/1/07/431/042
EU/1/07/431/045
EU/1/07/431/046
EU/1/07/431/070
EU/1/07/431/071
EU/1/07/431/072

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

|16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE |

Retacrit 20,000 U
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17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (MINGHAJR KAXXA BLU) KOMPONENT TA’ PAKKETT
MULTIPLU

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 20,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih phenylalanine, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.5 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu, m’ghandux jinbiegh sfuz.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/07/431/051

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

[14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 20,000 IU

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (BIL-KAXXA BLU) TAL-PAKKETT MULTIPLU

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 20,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih phenylalanine, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett multiplu: 6 (6 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/051

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 20,000 IU

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 20,000 1U
epoetin zeta
IV/ SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

20,000 1U/0.5 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 30,000 IU ta’ epoetin zeta.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih il-fenilalanin, ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni

4 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn gabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

4 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

4 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8.  DATA TA’ SKADENZA |

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Il-Belgju

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

EU/1/07/431/018
EU/1/07/431/022
EU/1/07/431/023
EU/1/07/431/043
EU/1/07/431/047
EU/1/07/431/048
EU/1/07/431/073
EU/1/07/431/074
EU/1/07/431/075

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

|16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE |

Retacrit 30,000 U
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17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (MINGHAJR KAXXA BLU) KOMPONENT TA’ PAKKETT
MULTIPLU

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gqabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 30,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih phenylalanine, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’0.75 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu, m’ghandux jinbiegh sfuz.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/07/431/052

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

[14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 30,000 IU

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA (BIL-KAXXA BLU) TAL-PAKKETT MULTIPLU

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 30,000 IU ta’ epoetin zeta

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih il-phenylalanine, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett multiplu: 4 (4 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/052

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 30,000 IU

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 30,000 TU
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

30,000 1U/0.75 ml

6.  OHRAJN

83



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 40,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel fiha 40,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih il-fenilalanin, ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

Siringa wahda mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

4 siringi mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

6 siringi mimlija minn qabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Siringa wahda mimlija minn gabel b’ taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni

4 siringi mimlija minn gabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
6 siringi mimlija minn qabel b’taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1.0 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa 1 mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

6 siringi mimlija ghal-lest b’nassa ghal-labra b’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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.
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| 7. TWISSIJAUET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

lI-Belgju

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

EU/1/07/431/019
EU/1/07/431/024
EU/1/07/431/025
EU/1/07/431/044
EU/1/07/431/049
EU/1/07/431/050
EU/1/07/431/076
EU/1/07/431/077
EU/1/07/431/078

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 40,000 IU

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA INTERMEDJA (MINGHAJR KAXXA BLU) KOMPONENT TA’ PAKKETT
MULTIPLU

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 40,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 40,000 IU ta’ epoetin zeta.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih phenylalanine, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Siringa wahda mimlija minn gabel minghajr taghmir ta’ tarka ghal-labra b’1 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu, m’ghandux jinbiegh sfuz.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda u ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
Thawwadx.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

II-Belgju

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

EU/1/07/431/053

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

|16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 40,000 IU

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

88



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA (BIL-KAXXA BLU) TAL-PAKKETT MULTIPLU

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Retacrit 40,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn qabel
epoetin zeta

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

Siringa wahda mimlija minn gabel li fiha 40,000 IU ta’ epoetin zeta.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, sodium chloride, calcium
chloride dihydrate, polysorbate 20, glycine, leucine, isoleucine, threonine, glutamic acid,
phenylalanine, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric
acid (ghal aggustament tal-pH).

Fih phenylalanine, ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett multiplu: 4 (4 x 1) siringi mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawwadx.

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

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

I1-Belgju

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

EU/1/07/431/053

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[16. INFORMAZJONI BIL-BRAILLE

Retacrit 40,000 IU

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

TIKKETTI TAS-SIRINGA

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

Injezzjoni ghal Retacrit 40,000 1U
epoetin zeta
IVISC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

40,000 1U/1.0 ml

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

Retacrit 1 000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 2 000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 3 000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 4 000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 5 000 1U/0.5 mL soluzzjoni g hall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 6 000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 8 000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 10 000UI/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 20 000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel

Retacrit 30 000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel
Retacrit 40 000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn qabel

epoetin zeta

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

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Retacrit

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oL E

1. X’inhu Retacrit u ghalxiex jintuza

Retacrit fih is-sustanza attiva epojetin zeta — proteina li tistimula I-ghadma tal-mudullun biex
tipproduc¢i aktar ¢elluli homor tad-demm, 1i jgorru I-emoglobina (sustanza li ggorr 1-ossigenu).
Epojetin zeta hija kopja tal-proteina umana eritropojetin (e-rit-ro-po-ee-tin) u tagixxi bl-istess mod.

Retacrit jintuza biex jittratta anemija sintomatika kkawzata minn mard tal-Kliewi

o fit-tfal li geghdin fuq 1-emodijalisi.
. f’adulti fuq emodijalisi jew dijalisi.
. f’adulti anemi¢i b’mod sever i mhumiex diga fuq id-dijalisi.

Jekk ghandek il-mard tal-kliewi, jaf ghandek nuqqas ta’ ¢elluli homor tad-demm jekk il-kilwa tieghek
ma tipproducix bizzejjed eritropoetina (mehtieg ghall-produzzjoni ta’ ¢elluli homor). Retacrit jinghata
biex jistimula I-mudullun tieghek biex jipproduci aktar ¢elluli homor tad-demm.

o Retacrit jintuza biex jikkura anemija f’adulti li qeghdin jiré¢ievu I-kimoterapija ghat-
tumuri solidi,
limfoma malinna jew majeloma multipla (kancer fl-ghadma tal-mudullun) li jista’ jkollhom
bzonn trasfuzjoni tad-demm. Retacrit jista’ jnaqqas il-bzonn ta’ trasfuzjoni tad-demm f*dawn il-
pazjenti.
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. Retacrit jintuza f’adulti b’anemija moderata li jaghtu ftit mid-demm taghhom qabel
operazzjoni, sabiex dan jista’ jinghatalhom lura waqt jew wara l-operazzjoni. Minhabba li
Retacrit jistimula I-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm, it-tobba jistghu jiehdu aktar demm
minn dawn in-nies.

. Retacrit jintuza f’adulti b’anemija moderata li ser ikollhom operazzjoni ortopedika
magguri
(perezempju operazzjonijiet ta’ bdil tal-genbejn jew tal-irkoppa), biex jitnaggas il-bzonn
potenzjali ta’ trasfuzjoni tad-demm.

. Retacrit jintuza biex jittratta anemija f’adulti b’disturb tal-mudullun li jikkawza xkiel
sever fil-holqien ta¢-¢elluli tad-demm (sindromi majelodisplastici). Retacrit jista’ jnaqqas il-
bzonn ta’ trasfuzjoni tad-demm.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Retacrit
Tuzax Retacrit

. Jekk int allergiku ghall-epoetin zeta jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

. Jekk gejt dijanjostikat/a b’Pure Red Cell Aplasia (il-mudullun ma jistax jipproduci bizzejjed
¢elluli homor tad-demm) wara trattament precedenti bi kwalunkwe prodott li jistimula 1-
produzzjoni tac-¢elluli homor tad-demm (inkluz Retacrit). Ara sezzjoni 4.

. Jekk ghandek pressjoni gholja mhux ikkontrollata kif suppost bil-medi¢ini.

o Biex tistimula I-produzzjoni ta¢-celluli homor tad-demm tieghek stess (sabiex it-tobba jkunu
jistghu jiehdu aktar demm minnek) jekk ma jistax ikollok trasfuzjoniiet bid-demm tieghek
stess waqt jew wara operazzjoni.

o Jekk dalwaqt se jkollok operazzjoni ortopedika elettiva magguri (bhalma hi operazzjoni tal-
genbejn jew tal-irkoppa), u jekk inti:
° ghandek mard tal-galb gravi

ghandek disturbi gravi tal-vini u l-arterji

dan l-ahhar kellek attakk tal-galb jew puplesija

ma tistax tiehu medicini biex tragqgaq id-demm

Retacrit jista’ ma jkunx xieraq ghalik. Jekk joghgbok iddiskuti mat-tabib tieghek. Meta jkunu fuq
Retacrit, xi persuni jkollhom bzonn medic¢ini biex inaqqsu r-riskju ta” emboli tad-demm. Jekk ma
tistax tiehu medicini li jipprevjenu t-taghqid ta-demm, m’ghandekx tiehu Retacrit.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Retacrit.
Oqghod attent hafna b’Retacrit

Retacrit u prodotti ohrajn li jistimulaw il-produzzjoni ta¢-¢elluli homor jistghu jzidu r-riskju
tal-izvilupp ta’ emboli tad-demm fil-pazjenti kollha. Dan ir-riskju jista’ jkun oghla jekk
ghandek fatturi ta’ riskju ohrajn ghall-izvilupp tal-emboli tad-demm (perezempju, jekk kellek
embolu tad-demm fil-passat jew jekk ghandek piz zejjed, ghandek id-dijabete, ghandek mard tal-qalb
jew jekk tkun bilgieghda ghal Zmien twil minhabba operazzjoni jew marda). Jekk joghgbok ghid lit-
tabib tieghek dwar dawn l-affarijiet. It-tabib tieghek ser jghinek tiddeciedi jekk Retacrit huwiex xieraq
ghalik.
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Kellem lit-tabib tieghek jekk xi wahda milli gejjin tapplika ghalik. Xorta jaf tkun tista’ tuza Retacrit,
izda ddiskuti dan mat-tabib tieghek 1-ewwel:

. Jekk taf li thati, jew batejt, minn:

. pressjoni gholja tad-demm;
attakki epiletti¢i jew accessjonijiet
mard fil-fwied
anemija minn kawzi ohra
porfirja (disturb tad-demm rari)

° Jekk int pazjent b’falliment kroniku tal-kliewi, u b’mod partikulari jekk inti ma tirrispondix
kif jixraq ghal Retacrit, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza li nghatatlek ta’ Retacrit minhabba li
zidiet ripetuti fid-doza li nghatatlek ta’ Retacrit jekk m’intix tirrispondi ghat-trattament jistghu
jzidu r-riskju li jkollok problemi fil-galb jew fil-vini/arterji tad-demm u dan jista’ jzid ir-riskju
ta’ infart mijokardijaku, puplesija jew mewt.

° Jekk inti pazjent tal-kan¢er kun af li prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta¢-celluli homor
tad-demm (bhal Retacrit) jistghu jagixxu bhala fattur ta’ tkabbir u ghalhekk teoretikament
jistghu jaffettwaw il-progressjoni tal-kancer tieghek. Skont is-sitwazzjoni individwali tieghek,
tista’ tkun preferibbli trasfuzjoni tad-demm. Jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib
tieghek.

o Jekk inti pazjent tal-kan¢er, kun af li l-uzu ta’ Retacrit jista’ jigi asso¢jat ma’ rata ta’
sopravivenza igsar u rata ta’ mewt oghla f"pazjenti b’kancer fir-ras u fl-ghonq u b’kancer tas-
sider metastatiku li ged jirc¢ievu 1-kimoterapija.

° Reazzjonijiet serji tal-gilda inkluz sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS) u nekrolizi epidermali
tossika (TEN) gew irrappurtati b’rabta ma’ trattament b’epoetin.

Fil-bidu STS/TEN tista’ tidher bhala tikek homor gishom miri jew dbabar tondi hafna drabi bi
nfafet ¢entrali fuq it-tronk. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm ul¢eri fil-halq, fil-grizmejn, fl-
imnieher, fuq il-genitali u fl-ghajnejn (ghajnejn homor u minfuhin). Hafna drabi dawn ir-
raxxijiet serji tal-gilda jigu segwiti minn deni u/jew sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza. Ir-
raxxijiet jistghu jipprogressaw ghal tqaxxir mifrux tal-gilda u kumplikazzjonijiet ta’ periklu
ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew xi sintomu iehor tal-gilda minn dawn, ieqaf hu Retacrit u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih.

Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta¢-celluli homor tad demm:
Retacrit huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni tac-¢elluli homor tad-demm
bhalma taghmel il-proteina umana eritropojetin. Il-professjonist fil gasam tal-kura tieghek dejjem ser

jirregistra b’mod prec¢iz il-prodott li tkun qed tuza.

Jekk tinghata prodott iehor f’dan il-grupp minbarra Retacrit waqt it-trattament tieghek, kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek gabel tuzah.

Medi¢ini ohra u Retacrit
Ghid lit-tabib tieghek jew lill-ispizjar jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra.

Jekk qed tiehu medi¢ina msejha ¢iklosporin (tintuza ez. wara trapjanti tal-kliewi), it-tabib tieghek
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Is-supplimenti tal-hadid u stimulanti ohra tad-demm jistghu jghollu l-effikacja ta’ Retacrit. It-tabib
tieghek jiddeciedi jekk tistax tehodhom.

Jekk izzur sptar, klinika jew tabib tal-familja, ghidilhom li ged tiehu trattament b’Retacrit. Dan
jista’ jaffettwa trattamenti ohra jew rizultati tat-testijiet.

Tqala, treddigh u fertilita

Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk xi wahda milli gejjin tapplika ghalik. Xorta jaf tkun
tista’ tuza Retacrit, izda ddiskuti dan mat-tabib tieghek 1-ewwel:

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

° Jekk ged tredda’.

L-ebda taghrif fuq l-effetti ta’ epoetin zeta fuq il-fertilita mhu disponibbli.

Sewqan u thaddim ta’ magni

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

Retacrit fih phenylalanine

Dan il-prodott medi¢inali fih 0.5 mg ta’ phenylalanine f’kull mL

Phenylalanine jista’ jkun ta’ hsara jekk inti ghandek fenilketonurja (phenylketonuria, PKU), disturb

genetiku rari fejn il-phenylalanine jakkumula ghaliex il-gisem ma jistax inehhih sewwa.

Retacrit fih is-sodju

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol ta’ sodju (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa
essenzjalment ‘bla sodju’.

Retacrit fih polysorbate 20

Din il-medi¢ina fiha massimu ta’ 0.1 mg ta’ polysorbate 20 f"kull siringa, ekwivalenti ghal
konc¢entrazzjoni ta’ 0.1 mg/mL. Il-polisorbati jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib
tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom xi allergiji maghrufa.

3.  Kif ghandek tuza Retacrit

Dejjem ghandek tuza Retacrit skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek ghamel testijiet tad-demm u ddecieda li ghandek bzonn Retacrit.

Retacrit jista’ jinghata permezz ta’ injezzjoni:

. Jew go vina jew tubu li jmur gol-vina (gol-vini)

o Jew taht il-gilda (taht il-gilda).

It-tabib tieghek ser jiddeciedi kif ser jigi injettat Retacrit. Normalment 1-injezzjonijiet jinghatawlek

minn tabib, infermier jew minn professjonista tal-kura tas-sahha iehor. Xi persuni, skont |-ghaliex
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ghandom bzonn trattament b’Retacrit, aktar tard jistghu jitghallmu kif jinjettaw lilhom infushom taht
il-gilda: ara Istruzzjonijiet dwar Kif tinjetta Retacrit inti stess.

Retacrit m’ghandux jintuza:

. wara d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta jew il-kartuna ta’ barra
. jekk taf, jew tahseb li seta’ gie iffrizat bi zball, jew

. jekk kien hemm difett fil-frigg.

Id-doza ta’ Retacrit li tir¢ievi hija bbazata fuq il-piz tal-gisem tieghek f’kilogrammi. Il-kawza tal-
anemija tieghek hija wkoll fattur meta t-tabib tieghek jiddeciedi d-doza korretta.

It-tabib tieghek ser jimmonitorja I-pressjoni tad-demm tieghek regolarment waqt li tkun qed tuza
Retacrit.

Persuni b’mard tal-kliewi
o It-tabib tieghek ser izomm il-livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL peress li livell

gholi tal-emoglobina jista’ jzid ir-riskju ta’ emboli tad-demm u mewt. Fit-tfal, il-livell tal-
emoglobina ghandu jinzamm bejn 9.5 u 11 g/dL.

o Id-doza tal-bidu tas-soltu ta’ Retacrit ghall-adulti u ghat-tfal hija 50 Unitajiet Internazzjonali
(IU, International Units) kull kilogramma (/kg) tal-piz tal-gisem li tinghata tliet darbiet fil-
gimgha.

. Ghal pazjenti fuq dijalisi peritoneali, Retacrit jista’ jinghata darbtejn fil-gimgha.

Ghall-adulti u ghat-tfal, Retacrit jinghata bhala injezzjoni jew go vina (gol-vini) jew tubu li jmur
go vina. Meta dan l-access (permezz ta’ vina jew tubu) ma jkunx disponibbli fa¢ilment, it-tabib
tieghek jista’ jiddeciedi li Retacrit ghandu jigi injettat taht il-gilda (taht il-gilda). Dan jinkludi
pazjenti fuq dijalisi u pazjenti li ghadhom mhumiex fuq dijalisi.

o It-tabib tieghek ser jordna testijiet regolari tad-demm sabiex jara kif l-anemija tieghek gieghda
tirrispondi u jista’ jaggusta d-doza, normalment mhux aktar ta’ spiss minn kull erba’ gimghat.
Zieda fl-emoglobina ta> aktar minn 2 g/dL matul perjodu ta’ erba’ gimghat ghandha tigi evitata.

o Ladarba l-anemija tieghek tkun giet ikkorreguta, it-tabib tieghek ser ikompli jiccekkja d-demm
tieghek regolarment. Id-doza tieghek ta’ Retacrit u I-frekwenza tal-ghoti jistghu jigu aggustati
aktar biex jinzamm ir-rispons tieghek ghat-trattament. It-tabib tieghek ser juza l-aktar doza
baxxa effettiva biex tikkontrolla s-sintomi tal-anemija tieghek.

. Jekk ma tirrispondix b’mod adegwat ghal Retacrit, it-tabib tieghek ser jicéekkja d-doza tieghek
u ser jinfurmak jekk ikollok bzonn tibdel id-dozi ta’ Retacrit.

o Jekk tinsab fuq intervall tad-dozagg aktar estiz (aktar minn darba fil-gimgha) ta’ Retacrit, tista’
ma zzommx livelli tal-emoglobina adegwati u tista’ tkun tehtieg zieda fid-doza ta’ Retacrit jew
fil-frekwenza tal-ghoti.

. Inti tista’ tinghata supplimenti tal-hadid qabel u wagqt it-trattament b’Retacrit biex jaghmluh
aktar effettiv.

. Jekk ged tiehu trattament b’dijalisi meta tibda trattament b’Retacrit, il-kors tad-dijalisi tieghek
jista’ jkollu bzonn jigi aggustat. It-tabib tieghek ser jiddeciedi dan.

Adulti fuq il-kimoterapija

. It-tabib tieghek jista’ jibda t-trattament b’Retacrit jekk 1-emoglobina tieghek hija 10 g/dL jew
ingas.

. It-tabib tieghek ser izomm il-livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dL peress li livell
gholi tal-emoglobina jista’ jzid ir-riskju ta’ emboli tad-demm u mewt.

o Id-doza tal-bidu hija jew ta’ 150 IU ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem tliet darbiet fil-
gimgha jew 450 IU ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem darba fil-gimgha.

. Retacrit jista’ jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

. It-tabib tieghek ser jordna testijiet tad-demm, u jista’ jaggusta d-doza, skont kif 1-anemija
tieghek tirrispondi ghal trattament b’Retacrit.

. Inti tista’ tinghata supplimenti tal-hadid qabel u waqt it-trattament b’Retacrit biex jaghmluh
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aktar effettiv.
. Normalment ser tkompli t-trattament b’Retacrit ghal xahar wara tmiem il-kimoterapija.

Adulti li jaghtu d-demm taghhom stess

. Id-doza tas-soltu hija ta” 600 IU ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem darbtejn fil-gimgha

. Retacrit jinghata permezz ta’ injezzjoni go vina immedjatament wara li tkun tajt id-demm ghal 3
gimghat qabel 1-operazzjoni tieghek.

. Inti tista’ tinghata supplimenti tal-hadid qabel u waqt it-trattament b’Retacrit sabiex jaghmluh
aktar effettiv.

Adulti skedati ghal operazzjoni ortopedika magguri

. Id-doza rakkomandata hija 600 IU ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem darba fil-gimgha.

. Retacrit jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda kull gimgha ghal tliet gimghat gabel 1-
operazzjoni u dakinhar tal-operazzjoni.

. Jekk ikun hemm bzonn mediku li jitnaqqas iz-zmien qabel l-operazzjoni tieghek, inti ser
tinghata doza ta’ kuljum ta’ 300 [U/kg sa ghaxart ijiem qabel 1-operazzjoni, dakinhar tal-
operazzjoni u ghal erbat ijiem immedjatament wara.

o Jekk it-testijiet tad-demm juru li I-emoglobina tieghek hija gholja wisq qabel 1-operazzjoni
tieghek, it-trattament ghandu jitwaqqaf.

. Inti tista’ tinghata supplimenti tal-hadid qabel u wagqt it-trattament b’Retacrit sabiex jaghmluh
aktar effettiv.

Adulti b’sindrome majelodisplastika

o It-tabib tieghek jista’ jibdielek trattament b’Retacrit jekk I-emoglobina tieghek tkun 10 g/dL jew
ingas. L-ghan tat-trattament huwa li I-livell tal-emoglobina tieghek jinzamm bejn 10 u 12 g/dL
peress li livell oghla ta’ emoglobina jista’ jzid ir-riskju ta’ emboli tad-demm u mewt.

. Retacrit jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

. Id-doza inizjali hija ta’ 450 IU ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem darba fil-gimgha.

. It-tabib tieghek ser jordnalek testijiet tad-demm, u jista’ jaggusta d-doza, skont kif 1-anemija
tieghek tirreagixxi ghat-trattament b’Retacrit.

Istruzzjonijiet dwar kif tinjetta Retacrit inti stess

Meta jinbeda t-trattament, Retacrit normalment jigi injettat minn professjonista mediku jew infermier.
Aktar tard, it-tabib tieghek jista’ jissuggerixxi li inti jew il-persuna li tichu hsiebek titghallem kif
tinjetta Retacrit taht il-gilda inti stess.

. Tippruvax tinjetta lilek innifsek sakemm ma gejtx imharreg/imharrga biex taghmel dan
mit-tabib jew mill-infermier tieghek.
Dejjem ghandek tuza Retacrit ezatt kif qallek it-tabib jew l-infermier tieghek.

. Uza Retacrit biss jekk inhazen kif suppost — ara sezzjoni 5, Kif TahZen Retacrit.
Qabel l-uzu, halli s-siringa Retacrit toqghod sakemm tilhaq temperatura ambjentali. Dan
normalment jiehu bejn 15 u 30 minuta.

Hu doza wahda biss ta’ Retacrit minn kull siringa.

Jekk Retacrit jigi injettat taht il-gilda, l-ammont li generalment jigi injettat ma jkunx aktar minn
millimetru wiehed (1 ml) f’injezzjoni wahda. F’kaz ta’ volumi akbar, ghandu jigi maghzul aktar minn
sit wiehed ghall-injezzjoni.

Retacrit jinghata wahdu ma’ likwidi ohra ghal injezzjoni.

M’ghandekx thawwad is-siringi ta’ Retacrit. It-tahwid qawwi u fit-tul jista’ jaghmel hsara lill-
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prodott. Jekk il-prodott gie mhawwad bil-qawwi, tuzahx.

Kif ghandek tinjetta lilek innifsek taht il-gilda permezz ta’ siringa mimlija ghal-lest

Nehhi 1-kartuna li fiha s-siringa mimlija ghal-lest mill-frigg.

Nehhi t-trej tal-folja li fih is-siringa mimlija lesta mill-kartuna. Meta I-kartuna jkun fiha trejs tal-
folji b’iktar minn siringa wahda mimlija ghal-lest, qaccat it-trej tal-folja li jinkludi siringa
wahda mimlija ghal-lest mill-parti mtagqba u poggi 1-bgija tat-trejs tal-folji li jkun fihom siringi
mimlijin ghal-lest lura fil-kartuna, u poggi 1-kartuna lura fil-frigg.

Iftah it-trej tal-folja li fih is-siringa mimlija ghal-lest wara li tohorgu mill-frigg. I1-likwidu
ghandu jilhaq it-temperatura tal-kamra. M’ghandekx tnehhi I-ghatu tal-labra tas-siringa wagqt li
thalli s-siringa mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura tal-kamra.

=) ): i)

Iceekkja s-siringa sabiex tkun zgur li hi d-doza korretta, id-data ta’ skadenza m’ghaddietx, mhix
bil-hsara u I-likwidu huwa ¢ar u mhux iffrizat.
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk:
o ll-kartuna hija miftuha jew bil-hsara.
o ll-medic¢ina mhux cara jew tilfet il-kulur jew il-likwidu ghandu particelli fil-wicc.
o Xi parti tas-siringa mimlija ghal-lest tidher magsuma jew miksura jew xi likwidu
hareg barra mis-siringa.
o Is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet. Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tkun
imkissra anke jekk ma tistax tara I-ksur.
o L-ghatu tal-labra huwa nieqes jew mhux imwahhal sew.
o ld-data ta’ skadenza stampata fuq il-pakkett tkun ghaddiet.
Fil-kazijiet kollha t’hawn fuq armi s-siringa mimlija ghal-lest u uza siringa mimlija
ghal-lest gdida.

Aghzel sit tal-injezzjoni. Siti tajbin huma n-naha ta’ fuq tal-koxxa u madwar iz-zaqq imma lil
hinn miz-zokkra. Ghandek tvarja s-sit minn jum ghal jum.
Ahsel idejk. Uza msih antisettiku fuq is-sit tal-injezzjoni, biex tiddizinfettah.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-bittija tas-siringa bil-labra mghottija ppuntata ’1 fuq.

o Izzommbhiex mir-ras tal-planger, il-planger jew 1-ghatu tal-labra.

o M’ghandekx tigbed lura I-planger fi kwalunkwe hin.

o M’ghandekx tnehhi 1-ghatu tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest sakemm tkun lest

tinjetta l-medicina tieghek.

Nehhi I-ghatu tal-labra minn gos-siringa billi zzomm il-bettija u tigbed 1-ghatu tal-labra dritt ’il
barra u ’1 boghod minn gismek b’attenzjoni minghajr ma tilwih. Armi I-ghatu tal-labra.
M’ghandekx terga’ tpoggi I-ghatu lura f"postu fuq il-labra. M’ghandekx timbotta |-planger,
tmiss il-labra jew thallat is-Siringa.
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Ogros gabda ta’ gilda bejn is-swaba’ tal-behem u I-werrej. M’ghandekx taghfas.
B’idek |-ohra, zomm is-siringa mimlija ghal-lest gisek qed izzomm lapes. UZza moviment ta’
malajr gisek ged twaddab dart biex iddahhal il-labra f’angolu ta’ madwar 45 grad fil-gilda.

Imbotta I-labra I-gewwa kollha. It-tabib jew in-ners tieghek jistghu juruk kif dan isir.

Imbotta I-planger bil-behem tieghek ’il gewwa kemm jista’ jkun sabiex tinjetta I-ammont kollu
ta’ likwidu. Imbuttah bil-mod u b’mod konsistenti, billi zomm il-gilda magbuda magqrusa.

Meta I-planger jigi imbuttat kemm jista’ jkun ’il gewwa, hu I-labra u itlaq il-gilda.

Meta I-labra tigi migbuda minn gol-gilda tieghek, jista’ jkun hemm ftit demm fis-sit ta’
injezzjoni. Dan normali. Tista’ taghfas msih antisettiku fuq is-sit ta’ injezzjoni ghal ftit sekondi
wara l-injezzjoni.

Tipprovax tibdel I-ghatu tal-labra. Armi s-siringa uzata fir-recipjent (li ma jittaqqabx) ghar-rimi
ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

Qatt m’ghandek tpoggi siringi uzati fir-recipjent tal-iskart domestiku.

Kif ghandek tinjetta lilek innifsek taht il-gilda permezz ta’ siringa mimlija lesta b taghmir ghat-tarka

tal-labra

Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha taghmir ghat-tarka tal-labra mwahhla maghha sabiex tipprotegik
minn griehi mil-lasta tal-labra.

Nehhi I-kartuna li fiha s-siringa mimlija ghal-lest b’taghmir ghat-tarka tal-labra mill-frigg.
Nehhi t-trej tal-folja li fih is-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna. Meta I-kartuna jkun fiha trejs
tal-folji b’iktar minn siringa wahda mimlija ghal-lest, qaccat it-trej tal-folja li jinkludi siringa
wahda mimlija ghal-lest mill-parti mtagqba u poggi 1-bgija tat-trejs tal-folji li jkun fihom siringi
mimlijin ghal-lest lura fil-kartuna, u poggi 1-kartuna lura fil-frigg.

Iftah it-trej tal-folja li fih is-siringa mimlija ghal-lest billi tiftah |-ghatu mit-trej tal-folja.
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Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mit-trej tal-folja billi tagbad is-siringa mill-bettija tas-siringa.
o M’ghandekx tagbad |-ghatu griz tal-labra jew il-lasta tal-planger.

Iccekkja s-siringa biex tizgura li t-tarka tal-labra ged tkopri I-bettija tas-siringa mimlija ghal-
lest. M’ghandekx timbotta t-tarka tal-labra fuq I-ghatu tal-labra gabel I-injezzjoni. Dan jista’
jattiva jew isakkar it-tarka tal-labra. Jekk it-tarka tal-labra ged tkopri I-labra, dan ifisser li giet
attivata.

ll-likwidu ghandu jilhaq temperatura tal-kamra. M’ghandekx tnehhi |-ghatu tal-labra tas-siringa
wagqt li thalli 1-likwidu jilhaq it-temperatura tal-kamra.

A OwWODN P

Tarka tal-Labra
Ghatu tal-Labra
Medi¢ina

Lasta tal-Planger

I¢cekkja s-siringa sabiex tkun zgur li hi d-doza korretta, id-data ta’ skadenza m’ghaddietx, mhix
bil-hsara u I-likwidu huwa ¢ar u mhux iffrizat.
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk:
o ll-kartuna hija miftuha jew bil-hsara.
o lt-tarka tal-labra hija nieqsa, maqlugha jew giet attivata.
o ll-medi¢ina mhux cara jew tilfet il-kulur jew il-likwidu ghandu particelli fil-wic¢.
M’ghandekx tispezzjona I-prodott mill-plastik tat-taghmir tas-sigurta.
o Xi parti tas-siringa mimlija ghal-lest tidher maqsuma jew miksura jew xi likwidu hareg
barra mis-siringa.
o Is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet. Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tkun imkissra
anke jekk ma tistax tara I-ksur.
o L-ghatu tal-labra huwa nieqes jew mhux imwahhal sew.
o ld-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta tkun ghaddiet.
Fil-kazijiet kollha t’hawn fuq armi s-siringa mimlija ghal-lest u uza siringa mimlija ghal-
lest gdida.

Aghzel sit tal-injezzjoni. Siti tajbin huma n-naha ta’ fuq tal-koxxa u madwar iz-zaqq imma lil
hinn miz-zokkra. Ghandek tvarja s-sit minn jum ghal jum.
Ahsel idejk. Uza msih antisettiku fuq is-sit tal-injezzjoni, biex tiddizinfettah.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-bettija tat-tarka tal-labra bil-labra mghottija ppuntata ’1
fug.

o Izzommbhiex mir-ras tal-planger, il-planger jew 1-ghatu tal-labra.

o M’ghandekx tigbed lura I-planger fi kwalunkwe hin.

o M’ghandekx tnehhi I-ghatu tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest sakemm tkun lest
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tinjetta |-medicina tieghek.

o Nehhi I-ghatu tal-labra minn gos-siringa billi zzomm il-bettija u tigbed 1-ghatu tal-labra dritt ’il
barra u ’1 boghod minn gismek b’attenzjoni minghajr ma tilwih. Armi I-ghatu tal-labra.
M’ghandekx terga’ tpoggi 1-ghatu lura f’postu fuq il-labra. M’ghandekx timbotta I-planger,
tmiss il-labra jew thallat is-siringa.

. Ogros gabda ta’ gilda bejn is-swaba’ tal-behem u |-werrej. M’ghandekx taghfas.
. B’idek I-ohra, zomm is-siringa mimlija ghal-lest gisek qed izzomm lapes. UZza moviment ta’
malajr gisek ged twaddab dart biex iddahhal il-labra f’angolu ta’ madwar 45 grad fil-gilda.

o Imbotta I-labra I-gewwa kollha. It-tabib jew in-ners tieghek jistghu juruk kif dan isir.
Imbotta |-planger bil-behem tieghek ’il gewwa kemm jista’ jkun sabiex tinjetta 1-ammont kollu
ta’ likwidu. Tt-tarka tal-labra MA tigix attivata jekk ma tinghatax id-doza KOLLHA.

o Meta I-planger jigi imbuttat kemm jista’ jkun ’il gewwa, ohrog il-labra u itlaq il-gilda.
. Erhi l-planger u halli s-siringa jitla’ ’1 fuq sakemm il-labra kollha tigi proteguta u tissakkar
f’postha.
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Meta I-labra tigi migbuda minn gol-gilda tieghek, jista’ jkun hemm ftit demm fis-sit ta’
injezzjoni. Dan normali. Tista’ taghfas msih antisettiku fuq is-sit ta’ injezzjoni ghal ftit sekondi
wara l-injezzjoni.

Tipprovax tissostitwixxi I-ghatu tal-labra Armi s-siringa uzata fir-re¢ipjent (li ma jittaggabx)
ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jagtghu.

Qatt m’ghandek tpoggi siringi uzati fir-recipjent tal-iskart domestiku.

Kif ghandek tinjetta lilek innifsek taht il-gilda permezz ta’ siringa mimlija lesta b 'taghmir ta’ nassa

ghal-labra

Is-sirniga tieghek ghandha taghmir ta’ nassa ghal-labra mwahhla maghha ddisinjata biex
specifikament tghin tevita griehi accidentali wara 1-ghoti kif jixraq ta’ medicini li jittiechdu
b’injezzjoni. Din tikkonsisti minn “ilqugh” li huwa mwahhal sew mat-tikketta tas-siringa. Flimkien,
dawn iz-zewg komponenti jikkomprendu in-nassa (ta’ sikurezza) tal-labra.

In-nassa tal-labra tkun tehtieg certu azzjonijiet mill-utent biex “tattivha”, li jaghmlu I-labra minghajr
periklu wara li tinghata I-injezzjoni.

Nehhi 1-kartuna li fiha s-siringa mimlija ghal-lest mill-frigg.

Nehhi t-trej tal-folja li fih is-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna. Meta I-kartuna jkun fiha trejs
tal-folji b’iktar minn siringa wahda mimlija ghal-lest, qaccat it-trej tal-folja li jinkludi siringa
wahda mimlija ghal-lest mill-parti mtaqgba u poggi 1-bqija tat-trejs tal-folji li jkun fihom siringi
mimlijin ghal-lest lura fil-kartuna, u poggi 1-kartuna lura fil-frigg.

Iftah it-trej tal-folja li fih is-siringa mimlija ghal-lest b’taghmir ta’ nassa ghal-labra billi tnehhi 1-
ghatu wara li tohorgu mill-frigg.

Aqgbad il-bettija tas-siringa sabiex tnehhi s-siringa mimlija ghal-lest mit-trej tal-folja.

M’ghandekx tnehhi I-ghatu tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest sakemm tkun lest tinjetta I-
medic¢ina tieghek.
ll-likwidu ghandu jilhaq temperatura tal-kamra. M’ghandekx tnehhi |-ghatu tal-labra tas-siringa
waqt li thalli I-likwidu jilhaq it-temperatura tal-kamra.
Iccekkja s-siringa sabiex tkun zgur li hi d-doza korretta, id-data ta’ skadenza m’ghaddietx, mhix
bil-hsara u I-likwidu huwa ¢ar u mhux iffrizat.
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk:

o ll-kartuna hija miftuha jew bil-hsara.

o ll-medi¢ina mhux cara jew tilfet il-kulur jew il-likwidu ghandu particelli fil-wicc¢.

o Xi parti tas-siringa mimlija ghal-lest tidher magsuma jew miksura jew xi likwidu hareg
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barra mis-siringa.
o lIs-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet. Is-siringa mimlija ghal-lest tista’ tkun imkissra
anke jekk ma tistax tara I-ksur.
o L-ghatu tal-labra huwa nieges jew mhux imwahhal sew.
o ld-data ta’ skadenza stampata fuq it-tikketta tkun ghaddiet.
Fil-kazijiet kollha t’hawn fuq armi s-siringa mimlija ghal-lest u uza siringa mimlija ghal-
lest gdida.

Aghzel sit tal-injezzjoni. Siti tajbin huma n-naha ta’ fuq tal-koxxa u madwar iz-zaqq imma lil
hinn miz-zokkra. Ghandek tvarja s-sit minn jum ghal jum.
Ahsel idejk. Uza msih antisettiku fuq is-sit tal-injezzjoni, biex tiddizinfettah.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-bettija tas-siringa bil-labra mghottija ppuntata ’1 fuq.
o Izzommbhiex mir-ras tal-planger, il-planger jew 1-ghatu tal-labra.
o M’ghandekx tigbed lura |-planger fi kwalunkwe hin.
o Aqgbad ir-ras tal-ilqugh tal-labra tal-plastik u ilwija lil hinn mill-ghatu tal-labra.

o M’ghandekx tnehhi I-ghatu tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest sakemm tkun lest
tinjetta l-medicina tieghek.
Nehhi 1-ghatu tal-labra minn gos-siringa billi zzomm il-bettija u tigbed 1-ghatu tal-labra dritt il
barra u ’1 boghod minn gismek b’attenzjoni minghajr ma tilwih. Armi I-ghatu tal-labra.
M’ghandekx terga’ tpoggi l-ghatu lura f’postu fuq il-labra. M’ghandekx timbotta |-planger,
tmiss il-labra jew thallat is-siringa.
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. Ogqros qabda ta’ gilda bejn is-swaba’ tal-behem u I-werrej. M’ghandekx taghfas.
. B’idek |-ohra, zomm is-siringa mimlija ghal-lest gisek qed izzomm lapes. UZza moviment ta’
malajr gisek ged twaddab dart biex iddahhal il-labra f’angolu ta’ madwar 45 grad fil-gilda.

Imbotta I-labra I-gewwa kollha. It-tabib jew in-ners tieghek jistghu juruk kif dan isir.

Imbotta I-planger bil-behem tieghek il gewwa kemm jista’ jkun sabiex tinjetta I-ammont kollu
ta’ likwidu. Imbotta bil-mod u b’mod konsistenti, u ibqa’ zomm it-tiwja tal-gilda maqrusa.
Meta I-planger ikun imbottat kemm jista’ jkun, ohrog il-labra u tibgax izzomm il-gilda.

Poggi l-ilqugh tal-plastik tan-nassa tal-labra fuq wic¢ iebes u stabbli u b’id wahda bbilinacja 1-
bettija tas-siringa ’1 fuq kontra I-labra billi tisforza l-labra gol-ilqugh fejn tinqafel fil-post
(jinstema’ ‘klikk meta 1-labra tissakkar fl-ilqugh). Ibga’ ilwi 1-labra sakemm is-siringa tagbez
langolu ta’ 45 grad mal-wic¢ catt sabiex tkunx tista’ tintuza aktar.

Meta I-labra tigi migbuda minn gol-gilda tieghek, jista’ jkun hemm ftit demm fis-sit ta’
injezzjoni. Dan normali. Tista’ taghfas msih antisettiku fuq is-sit ta’ injezzjoni ghal ftit sekondi
wara l-injezzjoni.

Tipprovax tibdel I-ghatu tal-labra. Armi s-siringa uzata fir-recipjent (li ma jittaqqabx) ghar-rimi
ta’ oggetti bil-ponta u li jagtghu.

Qatt m’ghandek tpoggi siringi uzati fir-recipjent tal-iskart domestiku.

Jekk tuza Retacrit aktar milli suppost

Ghid lit-tabib jew l-infermiera mill-ewwel jekk tahseb li gie injettat wisq Retacrit. Effetti sekondarji
minn doza ec¢cesiva ta’ Retacrit mhumiex probabbli.

Jekk tinsa tuza Retacrit
Aghmel l-injezzjoni li jmiss malli tiftakar. Jekk fadal jum ghall-injezzjoni tieghek li jmiss, insa dik li

qbizt u kompli bl-iskeda normali tieghek. M’ ghandekx tiehu injezzjonijiet doppji biex tpatti ghal kull
doza li tkun insejt tiehu.
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Jekk inti pazjent bl-epatite C u tircievi interferon u ribavirin

Ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek minhabba li kombinazzjoni ta’ epoetin zeta ma’ interferon u
ribavirin wasslet ghal telf tal effett u zvilupp ta’ kundizzjoni msejha pure red cell aplasia (PRCA),
forma severa ta’ anemija, f’kazijiet rari. Retacrit mhuwiex approvat fil-gestjoni ta’ anemija assocjata
mal-epatite C.

Jekk ghandek xi mistogsijiet ohra dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib, lill-infermier jew lill-
ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Gharraf lit-tabib jew l-infermier tieghek minnufih jekk tinduna b’xi effetti li jinsabu f*din il-lista.

Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolizi
epidermali tossika b’rabta ma’ trattament b’epoetini. Dawn jistghu jidhru bhala makuli homor qishom
miri jew dbabar tondi hafna drabi bi nfafet ¢entrali fuq it-tronk, tqaxxir tal-gilda, ulceri fil-halq, fil-
gerzuma, fl-imnieher, fuq il-genitali u fl-ghajnejn u jistghu jkunu pre¢eduti minn deni u sintomi simili
ghal tal-influwenza. Ieqaf uza Retacrit jekk tizviluppa dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek
jew fittex attenzjoni medika minnufih. Ara wkoll sezzjoni 2.

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 10 persuni.

° Dijarea

Thossok ma tiflahx fl-istonku tieghek

Rimettar

Deni

Kongestjoni tal-passagg respiratorju, bhal imnieher imblokkat jew grizmejn jugghu, gew
rapportati f’pazjenti b’mard tal-kliewi izda li ghadhom mhumiex fuq dijalisi.

Komuni:_jistghu jaffettwaw sa 1 10 persuni.

o Zieda fil-pressjoni tad-demm. Ugighat ta’ ras, partikolarment ugigh ta’ ras f"daqqa u qawwija
bhal tal-migranja, li thossok konfuz/a jew li jkollok ac¢¢essjonijiet jistghu jkunu sinjali ta’
zieda f’daqqa fil-pressjoni tad-demm. Dan jehtieg trattament urgenti. Il-pressjoni gholja tad-
demm ghandha mnejn ikollha bzonn kura bil-medi¢ini (jew aggustament ghal xi medicini li diga
ged tiehu ghall-pressjoni gholja).

o Emboli tad-demm (li jinkludu trombozi tal-vini fil-fond u embolizmu) li ghandhom mnejn

ikollhom bzonn trattament urgenti. Jista’ jkollok ugigh fis-sider, gqtugh ta’ nifs, u nefha bl-

ugigh u hmura generalment fir-rigel bhala sintomi.

Soghla

Raxxijiet tal-gilda, li jistghu jirrizultaw minn reazzjoni allergika.

Ugigh fl-ghadam jew il-muskolu

Sintomi bhal tal-influwenza, bhal ugigh ta’ ras, ugigh fl-gogi, sensazzjoni ta’ dghufija, sirdat,

gheja u stordament. Dawn jistghu jkunu komuni aktar fil-bidu tat-trattament. Jekk ikollok dawn

is-sintomi wagqt I-injezzjoni fil-vina, forniment aktar bil-mod tal-injezzjoni ghandhom mnejn
jghinu jevitawhom fil-futur.

. Hmura, hruq u ugigh fis-sit tal-injezzjoni
Nefha fl-ghakiesi, is-sagajn jew is-swaba

. Ugigh fid-driegh jew ir-rigel

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £*100.
o Livelli gholja ta’ potassju fid-demm li jista’ jikkaguna ritmu abnormali tal-galb (dan hu effett
sekondarju komuni hafna f’pazjenti fuq dijalisi).
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Attakki pupletici

Kongestjoni fl-imnieher jew il-passagg tal-arja
Reazzjoni allergika

Urtikarja

Rari: jistghu jaffettwaw sa 1 f’kull 1,000 persuna.
° Sintomi ta’ aplasija pura ta¢-¢elloli homor (PRCA — pure rec cell aplasia)
II-PRCA tfisser li I-mudullun mhux qed jaghmel bizzejjed celloli homor tad-demm. II-PRCA
jikkaguna anemija f’daqqa u b’mod sever. Is-sintomi huma:
o gheja mhux tas-soltu,
o thossok sturdut,
o nuqgas ta’ nifs.

II-PRCA giet rapportata b’mod rari hafna l-aktar f’pazjenti b’mard tal-kliewi wara xhur sa snin
ta’ trattament b’Retacrit u prodotti ohra li jganqlu 1-produzzjoni ta’ ¢elluli homor.

. Zieda fil-livelli ta’ ¢elluli Zghar tad-demm (li jissejhu plejtlits), li normalment ikunu involuti fil-
formazzjoni ta’ emboli tad-demm, partikolarment meta jinbeda t-trattament. It-tabib tieghek ser
jiccekkja dan.

. Reazzjoni allergika severa li tista’ tinkludi:
o wicc, xofftejn, hlaq, ilsien jew grizmejn minfuhin
o diffikulta biex tibla’ jew tiehu n-nifs
o raxx bil-hakk (horrieqija).

o Problema bid-demm i jista’ jikkaguna ugigh, awrina ta’ lewn skur jew zieda fis-sensittivita tal-
gilda ghad-dawl tax-xemx (porfirja).

Jekk ged tir¢ievi emodijalisi:

o Emboli tad-demm (trombozi) jistghu jifformaw fix-xant tad-dijalisi tieghek. Dan huwa
probably aktar jekk ikollok pressjoni baxxa tad-demm jew jekk il-fistula tieghek ghandha
komplikazzjonijiet.

o Emboli tad-demm jistghu jifformaw ukoll fis-sistema t’emodijalisi tieghek. It-tabib tieghek ser
jiddeciedi jekk izzidx id-doza ta’ eparina waqt id-dijalisi.

Gharraf lit-tabib jew infermier tieghek minnufih jekk tkun konxju minn dawn I-effetti jew jekk
tinduna b’xi effetti ohrajn wagqt li inti qed tir¢ievi t-trattament b’Retacrit.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Retacrit

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa u t-tikketta wara “JIS”. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Tista’ tohrog Retacrit mill-frigg u Zzommu f’temperatura ambjentali (sa

25°C) ghal mhux aktar minn 3 ijiem. Ladarba tkun tnehhiet siringa mill-frigg u tkun lahqget
temperatura ambjentali (sa 25°C) din ghandha jew tintuza fi 3 ijiem jew tintrema.

107


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Taghmlux fil-friza jew thawdu.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li s-sigill imkisser jew jekk il-likwidu huwa bil-kulur jew tista’ tara
frak idur fil-wic¢ fih. F’kaz li tosserva xi wahda minn dawn, armi 1-prodott medicinali.

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

X°fih Retacrit

— Is-sustanza attiva hi epoetin zeta (maghmul permezz tat-teknologija rikombinanti tad-DNA
fil-linja tac-cellula fil-CHO).

Retacrit 1,000 1U/0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 1,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha 3,333 U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 2,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 2,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha 3,333 U
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 3,000 1U/0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni { siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.9 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 3,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha 3,333 IU
epoetin zeta kull mL.

Retacrit 4,000 1U/0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn qabel b’0.4 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 4,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
10,000 IU epoetin zeta kull mL.

Retacrit 5,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 5,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
10,000 IU epoetin zeta kull mL.

Retacrit 6,000 1U/0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni [ siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.6 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 6,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
10,000 IU epoetin zeta kull mL.

Retacrit 8,000 1U/0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fsiringa mimlija minn gabel
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Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.8 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 8,000 unit

internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
10,000 IU epoetin zeta kull mL.

Retacrit 10,000 1U/1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha li 10,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
10,000 IU epoetin zeta kull mL.

Retacrit 20,000 1U/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fsiringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha li 20,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
40,000 1U epoetin zeta kull mL.

Retacrit 30,000 1U/0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’0.75 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 30,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
40,000 1U epoetin zeta kull mL.

Retacrit 40,000 1U/1. mL soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija minn gabel

Siringa wahda mimlija minn gabel b’1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha 40,000 unita
internazzjonali (IU) ta’ epoetin zeta (rikombinant uman eritroptejin). Is-soluzzjoni fiha
40,000 1U epoetin zeta kull mL.

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: disodium phosphate dihydrate, sodium dihydrogen phosphate
dihydrate, sodium chloride (ara sezzjoni 2, “Retacrit fih is-sodju”), calcium chloride dihydrate,
polysorbate 20 (E432) (ara sezzjoni 2 “Retacrit fih polysorbate 20”), glycine, leucine, isoleucine,
threonine, glutamic acid, phenylalanine (ara sezzjoni 2, “Retacrit fih phenylalanine™), ilma ghall-
injezzjonijiet, sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH), hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-

pH).

Kif jidher Retacrit u I-kontenut tal-pakkett:
Retacrit huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur. Jimtela f’siringi ¢ari tal-hgieg b’labra fissa
ghall-injezzjoni.

Is-siringi mimlija minn gabel fihom bejn 0.3 u 1 mL ta’ soluzzjoni, skont il-kontenut tal-epoetin zeta
(ara “X’fih Retacrit”).

Pakkett wiched ghandu 1 jew 4 jew 6 siringi mimlija minn gabel b’taghmir jew minghajr taghmir ta’
tarka ghal-labra jew nassa ghal-labra.
Pakketti multipli fihom 4 (4 pakketti ta’ 1) jew 6 (6 pakketti ta’ 1) siringi mimlijin lesti.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
II-Belgju
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Manifatturi

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
II-Germanja

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60

10291 Prigorje Brdovecko
lI-Kroazja

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
Luxembourg/Luxemburg

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[¢aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion beiarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 201100

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

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

EA)LGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TmA: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777
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Tel: + 371670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje

Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 356 2134 4610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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



Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog
Pfizer EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

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

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

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

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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