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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somapacitan*
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somapacitan*
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 mg ta’ somapacitan*
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

*Prodott permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinanti fl-Escherichia coli segwit bit-twahhil ta’ parti
li torbot I-albumina.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).
Likwidu ¢ar ghal kemmxejn opalexxenti, bla kulur sa kemmxejn isfar u essenzjalment hieles minn
frak vizibbli.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Sogroya huwa indikat ghas-sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir (GH, growth hormone) endogenu fit-
tfal mill-eta ta’ 3 snin u ’1 fuq, u fl-adolexxenti b’nuqqas ta’ tkabbir minhabba defic¢ijenza fl-ormon
tat-tkabbir (GHD pedjatriku-paediatric growth hormone deficiency), u fl-adulti b’defi¢jenza tal-
ormoni tat-tkabbir (GHD tal-adulti, adults with growth hormone deficiency).



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Somapacitan ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tobba li huma kwalifikati kif xieraq u li

ghandhom esperjenza fid-dijanjozi u l-immaniggjar ta’ pazjenti b’defi¢jenza tal-ormoni tat-tkabbir (ez.
endokrinologi).

Pozologija

Tabella 1: Rakkomandazzjoni tad-doza

GHD pedjatriku Doza inizjali rrakkomandata

Pazjenti pedjatri¢i li ma nghatawx trattament qabel | 0.16 mg/kg/gimgha
u pazjenti pedjatri¢i li galbu minn prodotti
medic¢inali ohra ta” GH

GHD tal-adulti Doza inizjali rrakkomandata
Pazjenti l[i ma nghatawx trattament qabel
Adulti (=18 sa <60 sena) 1.5 mg/gimgha
Nisa fuq terapija ta’ estrogenu orali 2 mg/gimgha
(irrispettivament mill-eta)
Anzjani (60 sena jew izjed) 1 mg/gimgha
Pazjenti li jibdlu minn prodotti medicinali GH ta’
kuljum
Adulti (>18 sa <60 sena) 2 mg/gimgha
Nisa fuq terapija ta’ estrogenu orali 4 mg/gimgha
(irrispettivament mill-eta)
Anzjani (60 sena jew izjed) 1.5 mg/gimgha

GHD pedjatriku

Titrazzjoni tad-doza

Id-doza ta’ somapacitan tista’ tinhadem skont l-individwu u aggustata skont il-bzonn, abbazi tal-
velocita tat-tkabbir, reazzjonijiet avversi, piz tal-gisem u l-koncentrazzjonijiet fis-serum tal-fattur tat-
tkabbir-I 1i jixbah I-insulina (IGF-I -insulin-like growth factor 1).

Livelli medji tal-puntegg ta’ devjazzjoni standard (SDS-standard deviation score) ta’ IGF-I (mehuda
4 ijiem wara d-dozagg) jistghu jigwidaw it-titrazzjoni tad-doza. L-aggustamenti fid-doza ghandhom
jimmiraw biex jiksbu livelli medji ta’ IGF-I SDS 1i jkunu fil-limiti normali, i.e. bejn -2 u +2 (l-ahjar
jekk ikun vi¢in iz-0 SDS).

Jekk I-IGF-I (SDS) huwa > 2, dan ghandu jerga’ jigi evalwat wara I-ghotja li jmiss ta’ somapacitan.
Jekk il-valur jibqa’ >2, huwa rrakkomandat li d-doza titnaqqas b’0.04 mg/kg/gimgha. F’xi pazjenti,
tnaqqis ta’ darba fid-doza jista’ ma jkunx bizzejjed.

F’pazjenti li kellhom id-doza mnaggsa izda mhumiex jikbru sew, id-doza tista’ tizdied bil-mod skont
kemm tigi ttollerata ghal doza massima ta’ 0.16 mg/kg/gimgha. Iz-zidiet fid-doza m’ghandhomx
jagbzu 0.02 mg/kg kull gimgha.

Evalwazzjoni tat-trattament
Wiehed ghandu jikkunsidra li ssir evalwazzjoni tal-effikacja u s-sigurta f’intervalli ta’ bejn wiehed u

(IGF-I, ormoni, glukozju, u I-livelli tal-lipidi) u I-istat tal-puberta. Ghandhom jigu kkunsidrati
evalwazzjonijiet aktar frekwenti waqt il-puberta.

It-trattament ghandu jitwaqqaf f’pazjenti li jkunu kisbu tul finali jew ikunu vi¢in it-tul finali, i.e.
velocita fit-tul annwalizzata ta’ <2 cm/sena u eta tal-ghadam ta’ >14 -il sena fit-tfajliet jew ta’ >16 -il
sena fis-subien li jikkorrispondi ghall-gheluq tas-siti tat-tkabbir tal-epifisi, ara sezzjoni 4.3. Galadarba



I-epifisi jinghaqdu, il-pazjenti ghandhom jergghu jigu klinikament evalwati ghall-bzonn ta’ trattament
bl-ormon tat-tkabbir.

Meta I-GHD jippersisti wara li t-tkabbir ikun komplet, it-trattament bl-ormon tat-tkabbir ghandu
jitkompla sabiex jinkiseb zvilupp adult somatiku shih 1i jinkludi I-massa tal-gisem dghif u I-
akkumulazzjoni tal-minerali fl-ghadam (ghal gwida dwar id-dozagg ara d-doza rrakkomandata ghall-
adulti (Tabella 1).

GHD fl-adulti

Titrazzjoni tad-doza

Id-doza ta’ somapacitan trid tigi aggustata b’mod individwali ghal kull pazjent. Huwa rrakkomandat li
d-doza tizdied gradwalment b’intervalli ta’ 2 sa 4 gimghat f"passi minn 0.5 mg sa 1.5 mg abbazi tar-
rispons kliniku tal-pazjenti u l-esperjenza ta’ reazzjonijiet avversi sa doza ta’ 8 mg somapacitan kull
gimgha.

Livelli fis-serum tal-fattur ta’ tkabbir-1 1i jixbah I-insulina (IGF-I) (mehuda 3-4 ijiem wara d-dozagg)
jistghu jintuzaw bhala gwida ghat-titrazzjoni tad-doza. L-objettiv tal-puntegg standard ta’ devjazzjoni
(SDS) ta’ IGF-T ghandu jimmira ghall-margni fin-naha ta’ fuq tan-normal li ma jagbizx 2 SDS. Livelli
SDS ta’ IGF-I fil-margni tal-objettiv hafha drabi jinkisbu fi Zmien 8 gimghat ta’ titrazzjoni tad-doza.
F’xi pazjenti b’GHD tal-adulti jista’ jkun hemm bzonn li t-titrazzjoni tad-doza ddum izjed (ara aktar ’1
isfel u sezzjoni 5.1)

Evalwazzjoni tat-trattament

Bl-uzu ta’ IGF-I SDS bhala bijomarker ghat-titrazzjoni tad-doza, 1-ghan huwa li jintlahqu 1-livelli IGF-
I SDS i jkunu fil-margni tan-naha ta’ fuq ta’ referenza aggustati ghall-eta (margni tan-naha ta’ fuq ta’
referenza IGF-1 SDS: 0 u +2) fi Zmien 12-il xahar ta’ titrazzjoni._Jekk dan il-margni ta’ objettiv ma
jkunx jista’ jjintlahaq f’dan il-perijodu, jew il-pazjent ma jiksibx ir-rispons kliniku mixtieq, ghandhom
jigu kkunsidrati tipi ohra ta’ trattament.

Wagqt it-trattament ta’ manteniment b’somapacitan, wieched ghandu jikkunsidra l-evalwazzjoni tal-
effikac¢ja u s-sigurta f’intervalli ta’ madwar 6 sa 12-il xahar u jistghu jigu analizzati billi jigu evalwati
I-bijokimika (il-livelli IGF-I-,glukozju -, u lipidi ), il-kompozizzjoni tal-gisem u l-indi¢i tal-massa tal-
gisem.

GHD pedjatriku u tal-adulti

Bidla minn prodotti ohira tal-ormon tat-tkabbir

Pazjenti li jbidlu minn ormon tat-tkabbir ta’ darba fil-gimgha ghal somapacitan huma rrakkomandati li
jkomplu jiehdu d-doza taghhom ta’ darba fil-gimgha fl-istess gurnata.

Pazjenti li jbidlu minn ormon tat-tkabbir uman ta’ kuljum ghal somapacitan darba fil-gimgha
ghandhom jaghzlu I-gurnata ppreferuta ghad-doza ta’ kull gimgha u jinjettaw 1-ahhar doza tat-
trattament ta’ kuljum gurnata gabel (jew mill-inqas 8 sighat qabel) ma jinjettaw l-ewwel doza ta’
somapacitan ta’ darba fil-gimgha. Il-pazjenti ghandhom isegwi l-istruzzjonijiet ghad-doza kif
ipprezentati f"Tabella 1.

Terapija ta’ estrogenu orali

Pazjenti femminili fuq terapija li fiha estrogenu orali jista’ jkollhom tnaqqis fil-livelli ta” IGF-I u jista’
jkollhom bzonn ta’ aggustament fid-doza tal-ormon tat-tkabbir sabiex jinkiseb 1-ghan tat-trattament
(ara sezzjoni 4.4). Dozi ’l fuq minn 0.16 mg/kg/gimgha ma gewx studjati f’GHD pedjatriku.

Doza li nqabzet

Pazjenti li jagbzu doza huma avzati biex jinjettaw somapacitan ta’ darba fil-gimgha mill-aktar fis malli
jiskopru, fi Zmien 3 ijiem wara d-doza magbuza, u mbaghad jergghu jibdew l-iskeda ta’ dozagg tas-
soltu darba fil-gimgha. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 3 ijiem, id-doza ghandha tinqabez u d-doza li
jmiss ghandha tinghata fil-jum skedat regolarment. Jekk jingabzu zewg dozi jew aktar, id-doza
ghandha titkompla mill-gdid fil-gurnata skedata regolarment.



Tibdil fil-gurnata tad-dozagg
[l-jum tal-injezzjoni ta’ kull gimgha jista’ jinbidel sakemm iz-zmien bejn zewg dozi jkun tal-anqas
4 ijjiem. Wara li taghzel jum gdid meta tichu d-doza, id-dozagg ta’ darba fil-gimgha ghandu jitkompla.

Flessibilita fil-hin tad-dozagg

F’xi okkazjonijiet meta ma jkunx possibbli li |-injezzjoni tinghata fil-gurnata skedata ghad-doza,
somapacitan darba fil-gimgha jista’ jinghata sa jumejn gabel jew sa 3 ijiem wara 1-gurnata skedata
ghad-doza tal-gimgha sakemm il-hin bejn zewg dozi jkun mill-inqas 4 ijiem (96 siegha). Id-doza ta’
darba fil-gimgha ghad-doza li jmiss tista’ terga’ tibda tinghata fil-gurnata skedata regolari ghad-doza.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (60 sena jew izjed)
Generalment, dozi aktar baxxi ta’ somapacitan jistghu jkunu mehtiega f’pazjenti anzjani. Ghal aktar
informazzjoni, ara sezzjoni 5.2.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-data disponibbli dwar l-effetti klini¢i ta’ somapacitan f’pazjenti pedjatrici taht it-3 snin t’eta
b’GHD hija limitata. Data disponibbli bhalissa hija deskritta f’sezzjonijiet 5.1 u 5.2 izda ma tista’ ssir
ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Generu

L-irgiel juru zieda fis-sensittivita ghal IGF-I maz-zmien. Dan ifisser li hemm riskju li I-irgiel jigu
ttrattati zzejjed. In-nisa, specjalment dawk fuq l-estrogenu orali, jistghu jehtiegu dozi oghla u perijodu
itwal ta’ titrazzjoni mill-irgiel, ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2. F’pazjenti femminili li ged juzaw estrogenu
orali, ghandu jigi kkunsidrat tibdil fil-metodu ta’ tehid tal-estrogenu (ez. transdermali, vaginali) ara
sezzjoni 4.4,

Indeboliment renali

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza tal-bidu ghal pazjenti b’indeboliment renali. Pazjenti
b’indeboliment renali jista’ jkollhom bzonn dozi aktar baxxi ta’ somapacitan izda peress li d-doza ta’
somapacitan hija aggustata individwalment skont il-htiega ta’ kull pazjent, mhux mehtieg aktar
aggustament fid-doza, ara sezzjoni 5.2.

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza tal-bidu ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Pazjenti
b’indeboliment moderat tal-fwied jista’ jkollhom bZzonn dozi oghla ta’ somapacitan izda peress li d-
doza ta’ somapacitan hija aggustata individwalment skont il-htiega ta’ kull pazjent, mhux mehtieg
aktar aggustament fid-doza. M’ hemmx taghrif dwar [-uzu ta’ somapacitan f’pazjenti b’indeboliment
sever tal-fwied. Ghandha tintuza kawtela jekk dawn il-pazjenti jigu ttrattati b’somapacitan, ara
sezzjoni 5.2.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Somapacitan ghandu jinghata darba kull gimgha fi kwalunkwe hin tal-gurnata.

Somapacitan ghandu jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fil-koxox, fil-warrani jew fin-naha ta’ fuq tad-
dirghajn minghajr aggustament fid-doza.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull gimgha sabiex tippreveni lipoatrofija lokali.
Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Il-pinna ta’ Sogroya 5 mg/1.5 mL (3.3 mg/mL) taghti dozi minn 0.025 mg (0.0075 mL) sa 2 mg
(0.6 mL) f’inkrementi ta’0.025 mg.



Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni ' pinna mimlija ghal-lest
Il-pinna ta’ Sogroya 10 mg/1.5 mL (6.7 mg/mL) taghti dozi minn 0.05 mg (0.0075 mL) sa 4 mg
(0.6 mL) f’inkrementi ta’ 0.05 mg.

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest

Il-pinna ta’ Sogroya 15 mg/1.5 mL (10 mg/mL) taghti dozi minn 0.10 mg (0.01 mL) sa 8 mg (0.8 mL)
f’inkrementi ta’ 0.10 mg.

Ghal istruzzjonijiet dwar il-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

Somapacitan ma jridx jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita ta’ tumur. Tumuri fil-
kranju ghandhom ikunu inattivi u t-terapija kontra t-tumur ghandha tkun lesta gabel ma tinbeda t-
terapija b’somapacitan. It-trattament ghandu jitwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir tat-tumur,
ara sezzjoni 4.4.

Somapacitan m’ghandux jintuza sabiex jinkoraggixxi tkabbir longitudinali fit-tfal b’epifisi maghluqa,
ara sezzjoni 4.2.

Pazjenti b’mard kritiku akut li jsofru minn kumplikazzjonijiet wara kirurgija tal-qalb miftuha, kirurgija
addominali, trawma ac¢identali multipla, insuffi¢jenza respiratorja akuta jew kundizzjonijiet simili
m’ghandhomx ikunu ttrattati b’somapacitan (rigward pazjenti li qed jiehdu terapija ta’ sostituzzjoni,
ara sezzjoni 4.4).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Tracc¢abbilta

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

Insuffi¢jenza adrenokortikali

L-introduzzjoni ta’ trattament tal-ormoni tat-tkabbir tista’ tirrizulta f’inibizzjoni ta’ 11HSD-1 u
konc¢entrazzjonijiet mnaqqsa ta’ cortisol fis-serum. F’pazjenti ttrattati bl-ormon tat-tkabbir, jista’
jinstab ipoadrenalizmu ¢entrali (sekondarju) mhux iddijanjostikat gabel u tista’ tkun mehtiega
sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi. Barra minn hekk, pazjenti ttrattati b’sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi
ghal ipoadrenalizmu dijanjostikat qabel jistghu jehtiegu zieda fid-dozi ta’ manteniment jew ta’ stress
wara l-bidu ta’ trattament tal-ormoni tat-tkabbir. Huwa mehtieg li jigu mmonitorjati pazjenti
b’ipoadrenalizmu maghruf ghal livelli mnaqgsa ta’ cortisol fis-serum u/jew ghall-htiega ghal zidiet
fid-dozi tal-glukokortikojdi, ara sezzjoni 4.5.

Indeboliment tal-metabolizmu tal-glukozju

It-trattament bl-ormon tat-tkabbir jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina, partikolarment f’dozi
oghla f’pazjenti suxxettibbli u konsegwentement tista’ ssehh iperglicemija f’individwi b’kapacita ta’
sekrezzjoni tal-insulina mhux adegwata. Bhala rizultat, tolleranza tal-glukozju indebolita mhux
dijanjostikata qabel u dijabete mellitus evidenti jistghu jigu skoperti waqt it-trattament bl-ormon tat-
tkabbir. Ghalhekk, il-livelli tal-glukosju ghandhom jigu mmonitorjati perjodikament fil-pazjenti kollha
ttrattati bl-ormon tat-tkabbir, spe¢jalment f’dawk li ghandhom fatturi ta’ riskju ghad-dijabete mellitus,
bhall-obezita, jew storja familjari ta’ dijabete mellitus. Pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 1 jew tat-tip
2 1i kienu jezistu minn gabel jew b’tolleranza tal-glukozju indebolita ghandhom jigu mmonitorjati



mill-qrib waqt it-terapija bl-ormon tat-tkabbir. Id-dozi ta’ prodotti medic¢inali anti-iperglicemici jistghu
jehtiegu aggustament meta tinbeda terapija bl-ormon tat-tkabbir f’dawn il-pazjenti.

Neoplazmi

M’hemm l-ebda evidenza ghal riskju akbar ta’ kancers primarji godda f’pazjenti ttrattati bl-ormon tat-
tkabbir.

F’pazjenti 1i ghandhom remissjoni shiha minn mard malinn jew li kienu ttrattati ghal tumuri bennini,
it-terapija bl-ormon tat-tkabbir ma kinitx asso¢jata ma’ rata ta’ rikaduta mizjuda.

I1-pazjenti li kisbu remissjoni shiha ta’ mard malinn jew li kienu ttrattati ghal tumuri beninni
ghandhom jigu segwiti mill-qrib ghal rikaduta wara I-bidu tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir. It-
trattament bl-ormoni tat-tkabbir ghandu jigi interrott f’kaz ta’ kwalunkwe zvilupp jew ir-rikorrenza ta’
tumur malinn jew beninn.

Kienet osservata dagsxejn ta’ zieda ingenerali f’neoplazmi li dehru ghat-tieni darba fi tfal li baqghu
hajjin wara |-kancer u ttrattati bl-ormon ta’ tkabbir, b’dawk |-aktar frekwenti jkunu tumuri gol-kranju.
Il-fattur dominanti ta’ riskju ghal neoplazmi sekondarji jidher 1i huwa espozizzjoni precedenti ghar-
radjazzjoni.

Ipertensjoni intrakranjali beninna

F’kaz ta’ ugigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir u/jew rimettar, hija rakkomandata
fundoskopija ghal papilloedema. Jekk il-papilloedema tigi kkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni tad-
demm gholja intrakranjali beninna ghandha tigi kkunsidrata u, jekk ikun xieraq, it-trattament bl-ormon
tat-tkabbir ghandu jitwaqqaf. Attwalment, m’hemmx evidenza bizzejjed biex tiggwida t-tehid ta’
decizjonijiet klini¢i f’pazjenti bi pressjoni gholja gol-kranju rizolta. Jekk it-trattament bl-ormon tat-
tkabbir jinbeda mill-gdid, huwa mehtieg monitoragg b’attenzjoni ghal sintomi ta’ pressjoni tad-demm
gholja intrakranjali.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni ekstratirojdali ta’ T4 ghal T3 u jista’, b’hekk, jikxef bidu ta’
ipotirojdizmu. Peress li l-ipotirojdizmu jinterferixxi mar-rispons ghal terapija bl-ormon tat-tkabbir, il-
pazjenti ghandu jkollhom il-funzjoni tat-tirojde taghhom ittestjata regolarment u ghandhom jiréievu
terapija ta’ sostituzzjoni bl-ormon tat-tirojde meta indikat, ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8.

Uza ma’ estrogenu orali

Estrogenu orali ghandu effett fuq ir-rispons ta’ IGF-I ghall-ormon ta’ tkabbir inkluz somapacitan.
Pazjenti femminili li jiehdu kwalunkwe tip ta’ estrogenu orali (terapija ormonali jew kontracezzjoni)
ghandhom jikkunsidraw metodu iehor ta’ tehid ta’ estrogenu (ez. prodotti ormonali transdermali,
vaginali) jew juzaw metodu iehor ta’ kontracezzjoni. Jekk mara fuq estrogenu orali tibda terapija
b’somapacitan, jista’ jkun hemm bzonn ta’ dozi inizjali aktar oghla u perijodu itwal ta’ titrazzjoni (ara
sezzjoni 4.2).

Jekk pazjenta femminili li geda tiehu somapacitan tibda terapija orali bl-estrogenu, id-doza ta’
somapacitan jista’ jkollha bzonn tizdied biex izzomm il-livelli ta’ IGF-I fis-serum fil-medda normali
tal-eta xierga. Ghall-kuntrarju, jekk pazjenta femminili fuq somapacitan twaqqaf it-terapija orali bl-
estrogenu, id-doza ta’ somapacitan tista’ tkun tehtieg li titnaqqas biex tevita eC¢ess ta’ somapacitan
u/jew effetti mhux mixtieqa, ara sezzjonijiet 4.2 u 4.5.

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

Meta somapacitan jinghata fl-istess sit fuq perjodu twil ta’ zmien, jistghu jsehhu bidliet lokali fit-tessut
ta’ taht il-gilda bhal lipoipertrofija, lipoatrofija u lipodistrofija akwizita.. Is-sit tal-injezzjoni ghandu
jinbidel biex tnaqqas kemm jista’ jkun dan ir-riskju, ara sezzjonijiet 4.2 u 4.8.



Antikorpi

Antikorpi ghal somapacitan ma kinux osservati f’pazjenti adulti b’GHD. Xi ftit pazjenti pedjatri¢i
b’GHD ittestjaw pozittiv ghal antikorpi li jinghaqdu ma’ somapacitan. L-ebda wiehed minn dawn I-
antikorpi ma kellhom effett newtralizzanti u ma gie osservat ebda impatt fuq l-effetti klinici. Ittestjar
ghall-prezenza ta’ antikorpi anti-somapacitan ghandu jitwettaq f’pazjenti li ma jirrispondux ghat-
terapija.

Mard akut kritiku

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

Id-defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti hija marda li tibga’ tul hajtek kollha u trid tigi ttratta skont
dan, madankollu, 1-esperjenza f’pazjenti b’izjed minn 60 sena u f’pazjenti b’aktar minn hames snin ta’
trattament f’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti hija limitata.

Pankreatite

Kien hemm xi ftit rapporti dwar pankreatite waqt trattament bi prodotti medicinali ohra tal-ormon tat-
tkabbir. Ghalhekk din ghandha tigi kkunsidrata f’pazjenti ttrattati b’somapacitan li jizviluppaw ugigh
addominali li m’ghandu ebda spjegazzjoni.

Sodium

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri huwa
essenzjalment “hieles mis-sodium”.

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

Medi¢ini metabolizzati mi¢-¢itokromu P450

Data miksuba minn studju dwar l-interazzjoni li twettaq f’adulti li kellhom defi¢jenza tal-ormon tat-
tkabbir tissuggerixxi li 1-ghoti tal-ormon tat-tkabbir jista’ jzid it-tnehhija ta’ komposti li hu maghruf li
jigu metabolizzati mill-isoenzimi ta¢-¢itokromu P450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati mi¢-
¢itokromu P450 (ez. sterojdi tas-sess, kortikosterojdi, medi¢ini kontra I-konvulzjonijiet u ciklosporina)
tista’ tizdied, u dan jirrizulta f’livelli iktar baxxi ta’ dawn il-komposti fil-plazma. Ir-rilevanza klinika
ta’ dan mhijiex maghrufa.

Glukokortikojdi

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone ghal cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali mhux skopert qabel, jew jirrendi ineffettivi dozi baxxi ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi, ara
sezzjoni 4.4.

Estrogeni orali

F’pazjenti femminili i jinsabu fuq terapija bl-estrogenu orali, tista’ tkun mehtiega doza oghla ta’
somapacitan biex jinkiseb l-ghan tat-trattament, ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4.



Prodotti anti-iperglicemici

It-trattament anti-iperglicemiku inkluza I-insulina jista’ jirrikjedi aggustament fid-doza jekk jinghata
fl-istess hin ma’ somapacitan billi somapacitan jista’ jnaqqas is-sensittivita ghall-insulina, ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8.

Ohrajn

L-effetti metaboli¢i ta’ somapacitan jistghu wkoll ikunu influwenzati minn terapija konkomitanti
b’ormoni ohra, ez. testosterone u ormoni tat-tirojde, ara sezzjoni 4.4.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ somapacitan f’nisa tqal.

Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ara sezzjoni 5.3.

Sogroya mhux irrakkomandat wagqt it-tqala u f’nisa li jistghu johorgu tqal i mhumiex juzaw
kontracettiv.

Treddigh

Mhux maghruf jekk somapacitan/metaboliti jigux eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Data farmakodinamika/tossikologika fl-annimali disponibbli wriet 1i kien hemm eliminazzjoni ta’
somapacitan fil-halib, ara sezzjoni 5.3.

Ir-riskju ghal trabi li ghadhom kif twieldu/tfal zghar li ged jitreddghu mhux eskluz.

Ghandha tittiched dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-terapija b’Sogroya,
wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju tat-trattament ghall-mara.
Fertilita

M’hemm l-ebda esperjenza klinika bl-uzu ta’ somapacitan u l-effett potenzjali tieghu fuq il-fertilita.
Ma gew osservati I-ebda effetti avversi fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa fil-firien, ara sezzjoni 5.3.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Sogroya m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina (ADRs- adverse drug reactions) komuni rrappurtati b’mod I-
aktar frekwenti huma (bl-aktar frekwenti I-ewwel [GHD pedjatriku, GHD fl-adulti) wgigh ta’ ras
(12%, 12%), ugigh fl-estremita (9%,NA), ipotirojdizmu (5%, 2%), reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
(5%, 1%), edema periferali (3%, 4%), artralgja (2%, 7%), iperglicemija (2%, 1%), gheja (2%, 6%) u
insuffi¢jenza adrenokortikali (1.5%, 3%).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

L-ADRs imnizzla f’Tabella 2 huma bbazati fuq id-data ta’ sigurta minn prova wahda ewlenija ta’ Fazi
3 li ghada ghaddejja (52 gimgha) f’pazjenti pedjatrici b’GHD (eta fil-linja bazi: 2.5 sa 11-il sena) u
reazzjonijiet avversi mit-trattament b’somapacitan. Il-frekwenzi tal-ADRs gew ikkalkulati abbazi tal-
frekwenzi fil-prova ewlenija ta’ fazi 3.

Ir-reazzjonijiet avversi mnizzla f"Tabella 3 huma bbazati fuq id-data tas-sigurta migbura minn tliet
provi kompluti ta’ fazi 3 f’pazjenti adulti b>’GHD (eta fil-linja bazi: 19 sa 77 sena).



L-ADRs huma mnizzla skont is-sistema tal-klassifika tal-organi ta’ MedDRA u l-kategorija tal-
frekwenza ddefiniti bhala: 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 hatna (1/10 000).

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi mill-prova klinika ta’ fazi 3 £ GHD pedjatriku

Sistema tal-Klassifika tal-Organi | Komuni hafna Komuni

tal-MedDRA

Disturbi fis-sistema endokrinarja Ipotirojdizmu*
Insuffi¢jenza
adrenokortikali

Disturbi fil-metabolizmu u n- Iperglicemija

nutrizzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras*

Disturbi muskolu-skeletri¢i u Artralgja

tat-tessuti konnettivi
Ugigh fl-estremita™**

Disturbi generali u Edima periferali*
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata Reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni**
Gheja

*B’mod generali, dawn ir-reazzjonijiet avversi kienu mhux serji, ta’ severita hafifa u temporanji
#Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu jinkludu tbengil fis-sit tal-injezzjoni (1.5%), ugigh fis-sit
tal-injezzjoni (1.5%), ematoma fis-sit tal-injezzjoni (1.5%), u netha fis-sit tal-injezzjoni (0.8%).
**|_-aktar ugigh hafif fir-riglejn

Tabella 3: Reazzjonijiet avversi minn tliet provi kompluti ta’ fazi 3 f’pazjenti adulti b>’GHD

Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni
Klassifika tal-

Organi tal-

MedDRA

Disturbi fis- Insuffi¢jenza

sistema adrenokortikali

endokrinarja Ipotirojdizmu

Disturbi fil- Iperglicemija*

metabolizmu u
Nn-nutrizzjoni

Disturbi fis- Ugigh ta’ ras Paraestesija Sindromu tal-Carpal
sistema nervuza Tunnel

Disturbi fil-gilda Raxx* Lipoipertrofija*

u fit-tessuti ta’ Urtikarja* Hakk*

taht il-gilda
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Sistema tal- Komuni hafna Komuni Mhux komuni
Klassifika tal-

Organi tal-

MedDRA

Disturbi Artralgja Ebusija fil-gogi
muskolu- Mijalgja

skeletrici u tat- Ebusija fil-muskoli*

tessuti konnettivi

Disturbi generali Edema periferali

u kondizzjonjiet Gheja

ta’ mnejn Astenja

jinghata Reazzjonijiet fis-sit

tal-injezzjoni*

*B’mod generali, dawn ir-reazzjonijiet avversi kienu mhux serji, ta’ severita hafifa jew moderata u
temporanji

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Edema periferali

Edema periferali kienet osservata b’mod komuni (3% f"GHD pedjatriku u 4% f"GHD fl-adulti).
Pazjenti li ghandhom defi¢jenza fl-ormon tat-tkabbir huma kkaratterizzati minn deficit fil-volum
Jista’ jkun hemm zamma ta’ fluwidu b’edema periferali. Is-sintomi generalment ikunu temporanji,
jiddependu mid-doza u jistghu jehtiegu tnaqqis temporanju tad-doza.

Insuffic¢jenza adrenokortikali
Insuffi¢jenza adrenokortikali kienet osservata b’mod komuni (1.5% *GHD pedjatriku u 3% f"GHD fl-

adulti), ara sezzjoni 4.4.

Popolazzjonin pedjatrika

Is-sigurta ta’ somapacitan giet stabbilita fit-tfal u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 3 snin u ’l fuq b’nuqqas ta’
tkabbir minhabba GHD. Il-profil ta’ sigurta ta’ somapacitan f’pazjenti b>’GHD taht it-3 snin t’etd ma
gietx stabbilita.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eééessiva
Hemm esperjenza klinika limitata b’doza ec¢éessiva ta’ somapacitan.

Skont esperjenza b’trattament ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir, tista’ ssehh doza eccessiva ghal terminu
qasir fejn fil-bidu ikun hemm livelli baxxi ta’ glukosju fid-demm, segwit minn livelli gholjin ta’
glukosju fid-demm. Dawn il-livelli mnaqqsa ta’ glukosju gew skoperti bijokimikament, izda minghajr
sinjali klini¢i ta’ ipoglicemija.

Dozagg eccessiv ghal tul ta’ zmien jista’ jirrizulta fsinjali u sintomi konsistenti mal-effetti maghrufa
t’eccess tal-ormon uman ta’ tkabbir.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni pitwitarji u ipotalamici u analogi, somatropin u agonisti ta’
somatropin, Kodi¢i ATC: HO1ACO7.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Somapacitan huwa derivattiv tal-ormon tat-tkabbir rikombinanti tal-bniedem li jagixxi fit-tul. Dan
jikkonsisti 7191 a¢idu amminiku simili ghall-ormon tat-tkabbir endogenu tal-bniedem, b’sostituzzjoni
wahda fis-sinsla tal-a¢idu amminiku (L101C) li maghha giet mehmuza parti li torbot 1-albumina. I1-
parti li torbot I-albumina (katina tal-genb) tikkonsisti minn bi¢¢a ta’ a¢idu xahmi u spazjatur idrofiliku
mwahhal mal-pozizzjoni 101 tal-proteina.

II-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ somapacitan huwa jew direttament permezz tar-ricettur GH u/jew
indirettament permezz ta’ IGF-I prodott fit-tessuti madwar il-gisem, izda 1-aktar mill-fwied.

Meta defi¢jenza ta’ ormoni tat-tkabbir hija ttrattata b’somapacitan, tinkiseb normalizzazzjoni tal-
kompozizzjoni tal-gisem (jigifieri, tnaqqis fil-massa tax-xaham tal-gisem, zieda fil-massa dghifa tal-
gisem) u tal-azzjoni metabolika.

Somapacitan jistimula t-tkabbir skeletriku f’pazjenti pedjatrici b’GHD bhala rizultat tal-effetti fuq is-
siti tat-tkabbir (I-epifisi) tal-ghadam, ara sezzjoni 5.3.

Effetti farmakodinamici

IGF-I
IGF-I huwa bijomarkatur generalment ac¢cettat ghall-effikacja "GHD.
Rispons ta’ IGF-I li jiddependi mid-doza huwa indott wara 1-ghoti ta’ somapacitan.

Sekwenza ta’ rispons IGF-I fl-istat fiss jintlahaq wara l-ewwel jew it-tieni doza ta’ darba fil-gimgha.
[I-livelli IGF-I ivarjaw matul il-gimgha. Ir-rispons ta’ IGF-1 huwa l-oghla wara jumejn sa 4 ijiem.
Meta mgabbel mat-trattament b’GH ta’ kuljum, il-profil IGF-I ta’ sompacitan huwa differenti, ara
Figura 1.

F’pazjenti pedjatrici b>’GHD, somapacitan jipproduci rispons fl-IGF-I 1i huwa lineari mad-doza,

b’bidla ta’ 0.02 mg/kg tirrizulta f’bidla medja ta’ 0.32 fil-puntegg ta’ devjazzjoni standard (SDS) IGF-
L
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Figura 1: Profili ta’ IGF-I derivati minn mudelli matul l-istat fiss ta’ somapacitan u somatropin
(skont data minn adulti b>’GHD)

Effikac¢ja klinika u sigurta

GHD pedjatriku

REAL 4 (fazi 3)

L-effikacja u s-sigurta ta’ somapacitan darba fil-gimgha gew evalwati f’prova ta’ fazi 3 maghmula
b’mod arbitrarju, multi¢entrika, open label, ikkontrollata b’mod attiv, b’grupp parallel u li damet
52 gimgha (REAL 4), £°200 pazjent pedjatriku b’GHD 1i qatt ma kienu réevew trattament qabel.
B’mod arbitrarju I-pazjenti ntghazlu biex jir¢ievu jew somapacitan 0.16 mg/kg/gimgha darba fil-
gimgha (N=132) jew somatropin 0.034 mg/kg/jum darba kuljum (N=68).

Fil-linja bazi, il-200 pazjent kellhom eta medja ta’ 6.4 snin (margni: 2.5 sa 11 il sena). 74.5% tal-
pazjenti kienu maskili.

Il-veloc¢ita fit-tul annwalizzata fit-52 gimgha kienet simili ghal somapacitan u somatropin (Tabella 5).

Tabella 4: Rizultati ta’ tkabbir fit-52 gimgha f’pazjenti pedjatri¢i b>’GHD

Somapacitan darba | Somatropin darba | Stima tad-differenza fit-trattament

fil-gimgha kuljum (95% CI) (somapacitan imnaqqas
(N=132) (N=68) minn somatropin)

Velog¢ita fit-tul 11.2 11.7 -0.5[-1.1;0.2]

annwalizzata

(cm/sena)

Bl-istess mod bhal t’hawn fugq, it-tibdil fit-52 gimgha meta mqgabbel mal-linja bazi fir-rigward tal-SDS
tat-tul u 1-SDS tal-IGF-I kienu wkoll simili bejn somapacitan u somatropin (Tablella 5).
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Table 5: SDS Tul u SDS IGF-I ’pazjenti pedjatri¢i b>’GHD — trattament ta’ 52 gimgha

Somapacitan darba fil-

Somatropin darba kuljum

Stima tad-differenza

IGF-I mil-linja bazi

gimgha (N=68) fit-trattament (95%
(N=132) CI) (somapacitan
imnaqqgas minn
somatropin)
SDS Tul, linja bazi® -2.99 -3.47
SDS Tul, bidla mil-linja 1.25 1.30 -0.05 [-0.18; 0.08]
bazi
SDS IGF-I, linja bazi® -2.03 -2.33
SDS IGF-1, 52 gimgha® 0.28 0.10
Bidla fil-livell tal-SDS 2.36 2.33 0.03 [-0.30; 0.36]

®Medja li giet osservata

I1-parti |-kbira tal-pazjenti pedjatrici (96.9%) fil-prova kisbu livell medju ta’ SDS IGF-I gewwa I-limiti
normali (-2 to +2) wara 52 gimgha ta’ trattament b’somapacitan darba fil-gimgha (Tabella 6). Numru
zghir ta’ pazjenti kellhom medja ta’ SDS IGF-I il fuq minn +2 (2.3%) u ebda pazjent ma kellu SDS

IGF-I ’il fuq minn +3.

Table 6: Valuri medji ta’ SDS IGF-1 wara 52 gimgha ta’ trattament ta’ pazjenti pedjatrici
b’GHD b’somapacitan darba fil-gimgha

Kategorija SDS IGF-I Medja fit-52 gimgha
(N=132)

<2 0.8%

-2sa0 21.2%

0sa+2 75.8%

+2 sa +3 2.3%

>+3 0

REAL 3 (fazi 2)

Total ta’ 59 pazjent pedjatriku b’defi¢jenza ta” GH u li gatt ma kienu réevew trattament b’GH temmew
perjodu prinéipali ta’ 26 gimgha u estensjoni ta’ 26 gimgha f"prova b’4 ferghat b’gruppi paralleli
b’somapacitan darba fil-gimgha f’livelli ta’ dozi ta’ 0.04, 0.08 u 0.16 mg/kg/gimgha u fergha bhala
kontroll attiv ta’ 0.034 mg/kg/jum ta’ somatropin darba kuljum. Il-pazjenti komplew b’estensjoni ta’
sigurta open-label ta’ 104 gimghat b’ferghat paralleli ta’ somapacitan_0.16 mg/kg/gimgha u
somatropin darba kuljum 0.034 mg/kg/jum. Wara, il-pazjenti kollha gew ittrasferiti ghal somapacitan
0.16 mg/kg/gimgha darba fil-gimgha f’estensjoni ta’ sigurta fit-tul li damet 208 gimghat.

It-trattament b’somapacitan darba fil-gimgha wassal ghal benefic¢ji kontinwi tat-trattament sa mill-

inqas il-208 gimgha. L-SDS tat-Tul kien -1.06 (bidla mil-linja bazi: 2.85) {38 pazjent.

Ir-rizultat finali tat-tul li nkiseb fil-208 gimgha f’pazjenti li galbu minn somatropin 0.034 mg/kg/jum
darba kuljum ghal somapacitan 0.16 mg/kg/gimgha darba fil-gimgha fil-156 gimgha wera li I-
beneficéji tat-trattament bit-trattament ta’ kuljum b’GH jinzammu wara li wiehed jaqgleb ghal

somapacitan darba fil-gimgha.
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Il-medja tal-SDS IGF-I baqghet fil-limiti normali ghall-gruppi kollha.

GHD tal-adulti

Fi prova ta’ 34-gimgha kkontrollata bi placebo (double-blind) u kkontrollata b’mod attiv (miftuha),
301 pazjenti adulti li ma nghatawx trattament qabel b’GHD gew maghzula b’mod arbitrarju (2:1:2) u
300 gew esposti ghal somapacitan darba fil-gimgha jew ghal placebo jew somatropin kuljum ghal
perjodu ta’ trattament ta’ 34 gimgha (fazi principali tal-prova). Il-popolazzjoni tal-pazjenti kellha eta
medja ta’ 45.1 sena (medda ta’ 23-77 sena; 41 pazjent kellhom 65 sena jew iktar), 51.7% kienu nisa, u
69.7% kellhom GHD li bdiet f’eta adulta.

Total ta’ 272 pazjent adulti b>’GHD li temmew il-fazi princ¢ipali ta’ 34 gimgha komplew f’perjodu ta’
estensjoni open-label ta’ 53 gimgha. Individwi fuq placebo qalbu ghal somapacitan u pazjenti fuq
somatropin b’mod arbitrarju regghu gew maghzula (1:1) ghal somapacitan jew somatropin.

L-effetti kliniCi osservati ghall-punti finali ewlenin fil-fazi tat-trattament prin¢ipali (Tabella 7) u fil-
fazi ta’ trattament ta’ estensjoni (Tabella 8) huma pprezentati hawn taht.

Tabella 7: Rizultati fgimgha 34

Differenza Differenza

i - somapacitan-
Bidla mil-linja bazi somapacitan p

.. a somapacitan somatropin pla¢ebo placebo somatropin
f’gimgha 34 [CIta’ 95%] [CIta’ 95%]
valur p
E\II\Iu)mru ta’ individwi 120 119 61
. -1.53 1.17
o
éfﬁn%;;fl;il;;m -1.06 -2.23 047  [2.68;-0.38] [0.23;2.11]
0.0090°
.. . -14 -1
E';erfls;)lt xahmi vixxerali -10 -9 3 [-21; -7] [-7; 4]
Massa muskolu- 679 96
skeletrika appendikulari 558 462 -121 [340; 1,019] [-182; 374]
(2
.. . 1144 49
?/gl;ﬂ‘ssa tal-gisem dghifa 1,394 1,345 250 [459;1,829]  [-513; 610]
2.40 0.02
Livell IGF-I SDS 2.40 2.37 -0.01  [2.09;2.72] [-0.23;0.28]

Abbrevjazzjonijiet: N = Numru ta’ individwi f’sett ta’ analizi shiha, CI = Intervall ta’ kunfidenza, DM =
Dijabete mellitus. IGF-I SDS Puntegg ta’ devjazzjoni standard tal-fattur-I tat-tkabbir gisu insulina.
a]1-parametri tal-kompozizzjoni tal-gisem huma bbazati fuq skannjar b’assorbimentometrija tar-raggi-X
b’energija doppja (DXA, dual-energy X-ray absorptiometry).

®|_-analizi primarja kienet paragun tal-bid

liet mil-linja bazi ghal somapacitan u placebo fil-% ta’ xaham trunkali. Bidliet fil-% tax-xaham tat-tronk mil-
linja bazi sakemm rega’ gie mkejjel f*gimgha 34 gew analizzati permezz tal-uzu ta’ analizi ta’ mudell ta’
kovarjanza b’trattament, il-mod ta’ kif beda GHD, is-sess tal-persuna , ir-regjun, DM u s-sess tal-persuna skont
ir-regjun skont l-interazzjonijiet DM bhala fatturi u linja bazi bhala kovarjant li jinkorpora fih teknika ta’
imputazzjonijiet multipli fejn valuri niegsa tal-gimgha 34 inhadmu abbazi ta’ data mill-grupp tal-placebo.

Analizi ta’ sottogrupp post-hoc tal-bidliet mil-linja bazi fil-persentagg tax-xaham tat-tronk (%)
mqabbel ma’ placebo f*gimgha 34 turi stima ta’ differenza fit-trattament (somapacitan-placebo) ta’ -
2.49% [-4.19; -0.79] fl-irgiel, -0.80% [-2.99; 1.39] f’nisa li mhumiex fuq estrogenu orali, -1.44% [-
3.97; 1.09] f'nisa li geghdin fuq estrogenu orali.
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Tabella 8: Rizultati Gimgha 87

Differenza
. o somapacitan/
E;(;:a mil-linja somapacitan/ somatropin/ placebo/  somatropin/ somapacitan vs
L. a somapacitan somatropin somapacitan somapacitan somatropin/somatropin
Pgimgha 87 [CI ta’ 95%]
Numru ta’
individwi (N) 14 52 >4 31
. 1.15
f/(aham trunkali -1.52 2.67 -2.28 -1.35 [-0.10; 2.40]
(]
Tessut xahmi 0.22
SSSut xami, -6.64 -6.85 -10.21 -8.77 [-10; 10]
vixxerali (¢m?)
Massa muskolu- 97.02
skeletrika 546.11 449 09 411.05 575.80 [-362; 556]
appendikulari (g) '
M tal-éi 433.32
assa tal-gisem 1,739.05 1,305.73 1,660.56 1,707.82 [-404; 1271]

dghifa (g)

a]1-parametri tal-kompozizzjoni tal-gisem huma bbazati fuq skannjar b’DXA.

Livelli osservati u simulati ta’ 1GF-1 SDS fl-istudju kliniku

Fil-fazi 1-aktar importanti tal-istudju kliniku 1-valuri IGF-I SDS ta’ 0 u ’1 fuq kienu in generali nkisbu
£°53% tal-pazjenti taht studju b’GHD tal-adulti ttrattati b’somapacitan wara perijodu ta’ titrazzjoni tad-
doza ta’ 8 gimghat. Madankollu dan il-proporzjon kien inqas f’sottogruppi partikolari bhal nisa fuq
estrogenu orali (32%) u pazjenti fejn il-marda fegget fi tfulithom (39%) (Tabella 9). Analizi ta’
simulazzjoni post-hoc indikat li I-proporzjonijiet ta’ pazjenti b>’GHD tal-adulti li jiksbu livelli ta’ IGF-I
SDS ’il fuq minn 0 huma mistennija li jkunu oghla f’kaz li I-perijodu ta’ titrazzjoni tithalla ghal aktar
minn 8 gimghat. F’din l-analizi ta’ simulazzjoni, gie assumat li t-titrazzjoni tad-doza ta’ somapacitan
kienet ittollerata sew mill-pazjenti kollha sakemm ikun inkiseb il-margni ta’ objettiv ta’ IGF-I SDS
jew doza ta’ somapacitan ta’ 8 mg fil-gimgha..

Tabella 9 Proporzjonijiet ta’ pazjenti b’GHD tal-adulti ttrattati b’somapacitan b’livelli IGF-I
SDS il fuq minn 0

Nisa li

. Nisa fuq o Adult-
. .. mhumiex fuq . AGHD li fegg
Sottogruppi Irgiel estrogenn estrogefnu fit-tfulija onset Kollha
orali orali AGHD
Osservat? 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Simulazzjonijiet o, 96% 70% 84% 92% 90%

post-hoc
2 ]l-prova kienet maghmula ghal titrazzjoni lejn livell ta’ IGF-I SDS I ’il fuq minn -0.5

Doza ta’ manteniment
Id-doza ta’ manteniment tvarja minn persuna ghal ohra u bejn pazjenti rgiel u nisa. Id-doza medja ta’
manteniment ta’ somapacitan osservata fil-provi klini¢i tal-fazi 3 kienet ta’ 2.4 mg/gimgha.

GHD pedjatriku u tal-adulti

Sigurta klinika

Il-profil ta’ sigurta ta’ somapacitan kien simili ghall-profil ta’ sigurta maghruf sew ta’ somatropin. Ma
gew identifikati ebda kwistjonijiet godda ta’ sigurta, ara sezzjoni 4.8.

Immunogenicita

Antikorpi kontra -medicina (ADA-AnNti-drug antibodies) instabu b’mod mhux komuni f’pazjenti
pedjatrici (16/132). L-ebda wiehed minn dawn l-antikorpi ma kien tat-tip newtralizzanti. Ma giet
osservata ebda evidenza ta’ impatt tal-ADA fuq il-farmakokinetika,l-effika¢ja jew is-sigurta. Ma ntabu
ebda antikorpi kontra I-medicina f’pazjenti adulti.
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Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Sogroya f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fid-defi¢jenza fl-ormoni tat-tkabbir (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Somapacitan ghandu proprjetajiet farmakokineti¢i kompatibbli mal-ghoti ta’ darba fil-gimgha. It-
twahhil riversibbli mal-albumina endogena jdewwem l-eliminazzjoni ta’ somapacitan u b’hekk
itawwal in vivo |-half-life u t-tul tal-azzjoni.

Il-farmakokinetika ta’ somapacitan wara I-ghoti taht il-gilda giet investigata f’livelli ta’ doza minn
0.02 sa 0.16 mg/kg/gimgha fil-popolazzjoni pedjatrika (2.5 sa 14 -il sena), f’livelli ta’ doza minn
0.01 sa 0.32 mg/kg f’adulti f’sahhithom, u f’dozi sa 0.12 mg/kg f’pazjenti b’GHD tal-adulti.

B’mod generali, somapacitan juri farmakokinetika mhux lineari fil-medda tad-dozi li gew investigati.
Madankollu, fil-limiti tad-doza klinikament rilevanti ta’ somapacitan f’GHD tal-adulti, il-
farmakokinetika ta’ somapacitan hija bejn wiehed u ichor lineari.

F’GHD pedjatriku, doza ta’ somapacitan 0.16 mg/kg/gimgha tikkorrispondi ghal kon¢entrazzjoni
medja ta’ 80.2 ng/mL u f"GHD tal-adulti, id-dozi ta’ somapacitan fil-limiti li huma klinikament
rilevanti jikkorrispondu ghal kon¢entrazzjonijiet medji ta’ 0.1-36.2 ng/mL.

Assorbiment

F’pazjenti adulti u pedjatri¢i b> GHD t-tmax medjan varja minn 4 sa 25.5 siegha f"dozi minn
0.02 mg/kg/gimgha sa 0.16 mg/kg/gimgha.

L-esponiment fl-istat fiss inkiseb wara 1-2 gimghat ta’ ghoti.

I1-bijodisponibilita assoluta ta’ somapacitan fil-bnedmin ma gietx investigata.

Distribuzzjoni

Somapacitan huwa marbut b’mod estensiv (>99%) ma’ proteini fil-plazma u huwa mistenni li
jitqassam bhall-albumina. Abbazi tal-analizi tal-PK tal-popolazzjoni, il-volum ta’ distribuzzjoni stmat
(V/F) kien ta’ 1.7 L f’pazjenti pedjatrici b’GHD u 14.6 L f’pazjenti adulti b’GHD.

Eliminazzjoni

Wara doza wahda u dozi ripetuti ta’ 0.16 mg/kg/gimgha 1-half-life terminali kien madwar 34 siegha
f’pazjenti pedjatri¢i b’GHD.

I1-half-life terminali giet stmata b’mezzi geometrié¢i li jvarjaw minn madwar 2 sa 3 ijiem fi stat fiss
f’pazjenti pedjatrici u adulti b’ GHD (dozi: 0.02 sa 0.12 mg/kg).

Somapacitan se jkun prezenti fi¢-¢irkolazzjoni ghal madwar gimaghtejn wara l-ahhar doza. Ftit ghal
ebda akkumulazzjoni (proporzjon tal-akkumulazzjoni medja: 1-2) ta’ somapacitan wara dozagg

multiplu ma giet osservata.

Bijotrasformazzjoni

Somapacitan huwa metabolizzat b’mod estensiv permezz ta’ degradazzjoni proteolitika u gsim tas-
sekwenza li tghaqqgad bejn il-peptide u I-legant tal-albumina.

Somapacitan gie metabolizzat b’mod estensiv qabel l-eskrezzjoni u I-ebda somapacitan intatt ma nstab

la fl-awrina, 1i kienet ir-rotta princ¢ipali ta’ eskrezzjoni (81%), u lanqas fl-ippurgar fejn instab 13% tal-
materjal relatat ma’ somapacitan, li jindika bijotrasformazzjoni shiha qabel I-eskrezzjoni.
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Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti pedjatrici b’GHD
Skont analizi ta’ farmakokinetika ta’ popolazzjoni l-generu, ir-razza u l-piz tal-gisem m’ghandhom
ebda effett klinikament sinifikanti fuq il-farmakokinetika wara dozagg ibbazat fuq il-piz.

Pazjenti adulti b’ GHD

Eta

Individwi li ghandhom aktar minn 60 sena ghandhom esponiment oghla (29%) minn individwi izghar
fl-istess doza ta’ somapacitan. Doza baxxa tal-bidu ghal individwi li ghandhom aktar minn 60 sena
hija deskritta f’sezzjoni 4.2.

Generu

Individwi nisa u partikolarment individwi nisa fuq estrogenu orali, ghandhom esponiment aktar baxx
(53% ghan-nisa fuq estrogenu orali u 30% ghan-nisa mhux fuq estrogenu orali) minn individwi rgiel
fl-istess doza ta’ somapacitan. Doza oghla tal-bidu ghan-nisa fuq estrogenu orali hija deskritta
f’sezzjoni 4.2.

Razza

Ma kien hemm l-ebda differenza fl-esponiment ghal somapacitan u fir-rispons ta’ IGF-I bejn individwi
Gappunizi u Bojod. Minkejja esponiment oghla fl-individwi Asjati¢i mhux Gappunizi meta mqabbel
ma’ individwi Bojod fl-istess doza ta’ somapacitan, individwi Bojod, Gappunizi u Asjati¢i mhux
Gappunizi kellhom bzonn l-istess dozi biex jilhqu livelli simili ta’ IGF-I. Ghalhekk, mhu rakkomandat
l-ebda aggustament fid-doza bbazat fuq ir-razza.

Etnicita
L-etnicita (Ispanika jew Latino 4.5% (15-il individwu réevew somapacitan)) ma gietx investigata
minhabba d-daqs zghir tal-kampjun fil-programm ta’ zvilupp.

Piz tal-gisem

Minkejja esponiment oghla f’individwi b’piz baxx tal-gisem meta mqabbel ma’ individwi b’piz gholi
tal-gisem fl-istess doza ta’ somapacitan, l-individwi kellhom bzonn l-istess dozi biex jilhqu livelli
simili ta’ IGF-I fil-medda tal-piz tal-gisem minn 35 kg sa 150 kg. Ghalhekk, mhu rakkomandat 1-ebda
aggustament fid-doza bbazat fuq il-piz tal-gisem.

Indeboliment renali

Doza ta’ somapacitan ta’ 0.08 mg/kg fl-istat fiss wasslet ghal esponimenti akbar f’individiwi
b’indeboliment renali, 1i kien jidher 1-aktar f’individwi b’indeboliment sever renali u f’individwi li
kienu jehtiegu lI-emodijalisi, fejn il-proporzjonijiet tal-AUC o.16sn Mal-funzjoni normali renali kienu
1.75 u 1.63, rispettivament. B’mod generali, I-esponiment ghal somapacitan kellu tendenza li jizdied
meta I-GFR jonqos.

Livelli ta’ IGF-I auco-168n 0ghla gew osservati f’individwi b’indeboliment moderat u sever renali u
f’individwi li jehtiegu emodijalisi, bi proporzjonijiet ghall-funzjoni normali tal-kliewi ta” 1.35, 1.40 u
1.24 rispettivament.

Minhabba z-zieda modesta osservata fl-IGF-I ikkombinata mad-dozi tal-bidu baxxi rrakkomandati u t-
titrazzjoni tad-doza individwali ta’ somapacitan, mhu rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza
f’pazjenti b’indeboliment renali.

Indeboliment tal-fwied

Doza ta’ somapacitan ta’ 0.08 mg/kg fi stat stabbli rrizultat f’esponiment oghla f’individwi
b’indeboliment moderat tal-fwied bi proporzjonijiet ghall-funzjoni tal-fwied normali ta’ 4.69 ghall-
AUCO.168h u3.52 ghal Cmax.

Livelli aktar baxxi ta’ IGF-I stimulat ghal somapacitan kienu osservati f’individwi b’indeboliment tal-
fwied hafif u moderat meta mqgabbla ma’ pazjenti b’funzjoni tal-fwied normali (il-proporzjon ghan-
normal kien ta’ 0.85 ghal hafif u ta’ 0.75 ghal moderat).

Minhabba z-zieda modesta osservata fl-IGF-I ikkombinata mat-titrazzjoni tad-doza individwali ta’
somapacitan, mhu rakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.
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5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku
minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni jew effett fuq l-izvilupp qabel u wara t-twelid, ma juri I-
ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenecita b’somapacitan.

L-ebda effetti avversi ma kienu osservati fuq il-fertilita tan-nisa u tal-irgiel fil-firien f"doza li tirrizulta
f’esponiment ta’ mill-inqas 13 u 15-il darba akbar mill-esponiment kliniku massimu mistenni

b’8 mg/gimgha ghall-irgiel u n-nisa, rispettivament. Madankollu, kien osservat ¢iklu irregolari ta’
estru fin-nisa fid-dozi kollha ttrattati.

L-ebda evidenza ta’ hsara lill-fetu ma giet identifikata meta firien u fniek tqal gew moghtija
somapacitan taht il-gilda waqt I-organogenesi f’dozi li jwasslu ghal esponimenti ferm oghla mill-
esponiment mistenni fid-doza klinika massima ta’ 8 mg/gimgha (mill-ingas 18-il- darba). F’dozi
gholjin li jwasslu ghal esponiment ta’ mill-inqas 130 darba oghla mill-esponiment kliniku massimu
mistenni ta’ 8§ mg/gimgha, ghadam qasir/mghawweg/twil u mhaxxen instab fi griewi minn firien nisa
li kienu ged jiehdu somapacitan. Tali sejbiet fil-firien huma maghrufa li jissolvew wara t-twelid u
ghandhom jitgiesu bhala malformazzjonijiet zghar, mhux anormalitajiet permanenti.

It-tkabbir tal-fetu tnaqqas meta I-fniek tqal gew dozati b’somapacitan taht il-gilda f’esponimenti mill-
inqas 9 darbiet iktar mill-esponiment mistenni bid-doza massima klinika ta’ 8 mg/gimgha.

Fil-firien i qed ireddghu, materjal relatat ma’ somapacitan gie eliminat fil-halib izda ghal livell aktar
baxx minn dak osservat fil-plazma (sa 50% tal-livell fil-plazma).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢Cipjenti

Histidine

Mannitol

Poloxamer 188

Phenol

Ilma ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH).

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba

6 gimghat. Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmilhiex fil-friza. Zommu ’I boghod mill-element li jiffriza.

Zomm Sogroya fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilga’ mid-dawl.

Qabel u wara li jinfetah ghall-ewwel darba

Jekk ir-refrigerazzjoni mhix possibbli (ez. waqt 1-ivvjaggar), Sogroya tista’ tinzamm temporanjament

f’temperaturi sa 30°C ghal total ta’ 72 siegha (3 ijiem). Erga’ gieghed Sogroya fil-frigg wara li tkun
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inhaznet f°din it-temperatura. Jekk tinhazen ’il barra mill-frigg u mbaghad titqieghed lura fil-frigg, it-
total kollu taz-zmien barra mill-frigg m’ghandux ikun izjed minn 3 ijiem, dan ghandu jigi mmonitorjat
sew. I[l-pinna ta’ Sogroya ghandha tintrema, jekk tkun inzammet sa 30°C ghal aktar minn 72 siegha

(3 ijiem) jew ghal kwalunkwe perijodu ta’ zmien inzammet oghla minn 30°C.

6.4 Prekawzjonjiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Taghmilhiex fil-friza. Zommu ’I boghod mill-element li jiffriza.
Zomm Sogroya fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

I1-pinna mimlija ghal-lest tikkonsisti f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL fi skartoc¢ tal-hgieg (hgieg minghajr
kulur tat-Tip I) bi planger maghmul minn lastku ta’ chlorobutyl u tapp maghmul minn lastku ta’
bromobutyl /isoprene ssiggilat b’ghatu tal-aluminju. L-iskarto¢¢ huwa f’pinna b hafna dozi, li tintrema
wara li tintuza, maghmula mill-polypropylene, polyacetal, polycarbonate u acrylonitrile butadiene
styrene u li fiha wkoll Zewg molol tal-metall. L-iskartoc¢ huwa ssigillat b’mod permanenti f’pinna-
mimlija ghal-lest.

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Pinna mimlija ghal-lest identifikata b’kulur partikulari bil-buttuna tad-doza fuq il-pinna ta’ kulur teal.

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjonif’pinna mimlija ghal-lest

Pinna mimlija ghal-lest identifikata b’kulur partikulari bil-buttuna tad-doza fuq il-pinna ta’ kulur isfar.

Sogrova 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjonif’pinna mimlija ghal-lest

Pinna mimlija ghal-lest identifikata b’kulur partikulari bil-buttuna tad-doza fuq il-pinna ta’ kulur
ahmar rubin.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ pinna wahda mimlija ghal-lest u pakkett multiplu ta’ 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen
mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Il-pinna hija ghall-uzu minn persuna wahda biss.

Sogroya m’ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni ma tidhirx ¢ara ghal ftit opalexxenti, bla kulur sa
kemmxejn safra u hielsa minn frak vizibbli.

Sogroya m’ghandux jintuza jekk ikun gie ffrizat.
L-iskarto¢¢ m’ghandux jinhareg mill-pinna mimlija ghal-lest u jimtela mill-gdid.

Dejjem ghandha titwahhal labra qabel l-uzu. IlI-labar m’ghandhomx jergghu jintuzaw. Il-labra tal-
injezzjoni ghandha titnehha wara kull injezzjoni u I-pinna ghandha tinhazen minghajr mal-labra tkun
imwahhla. Dan jista’ jevita labar imblukkati, kontaminazzjoni, infezzjoni, tnixxija ta’ soluzzjoni u
dozagg mhux preciz.

Fil-kaz ta’ labar imblukkati, il-pazjenti ghandhom isegwu l-istruzzjonijiet deskritti fl-istruzzjonijiet
ghall-uzu li jakkumpanjaw il-fuljett ta’ taghrif.

[I-labar mhumiex inkluzi. II-pinna mimlija ghal-lest ta’ Sogroya hija maghmula biex tintuza ma’ labar
li jintremew wara l-uzu ta’ tul bejn 4 mm u 8 mm u gejg bejn 30G u 32G.
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Kull fdal tal-prodott medic¢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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Id-Danimarka

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

EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

EU/1/20/1501/005

EU/1/20/1501/006

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 31 ta’ Marzu 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA B1J OLOGIKA.ATTIVA U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

L-Istati Uniti

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

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

Prodott medicinali li jinghata b’ri¢etta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).>

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

. Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

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

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

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

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

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest
1.5mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Data ta’ ftuh:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/003

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 5 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa blu)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/004

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 5 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA FPPAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa blu)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest. Parti minn pakkett multiplu, ma jistghux jinbieghu b’mod separat

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Data ta’ ftuh:

30



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilga’ 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/004 pakkett wiched ta’ pinna wahda

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 5 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Sogroya 5 mg/1.5 mL injezzjoni
somapacitan
uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1.5mL

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’-pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest
1.5mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Data ta’ ftuh:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/001

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 10 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa blu)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni -f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL,

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/002

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 10 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA FPPAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa blu)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni -f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL,

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest. Parti minn pakkett multiplu, ma jistghux jinbieghu b’mod separat

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Data ta’ ftuh:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/002 pakkett wiched ta’ pinna wahda

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 10 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Sogroya 10 mg/1.5 mL injezzjoni
somapacitan
uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1.5mL

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
pinna 1 mimlija ghal-lest
1.5mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Data ta’ ftuh:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen. Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilqa’ 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 15 mg/1.5 mL

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

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

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

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa blu)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL,

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/006

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 15 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA FPPAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa blu)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 mg ta’ somapacitan. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’
somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL,

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric
acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest. Parti minn pakkett multiplu, ma jistghux jinbieghu b’mod separat

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

darba fil-gimgha

Il-labar mhumiex inkluzi

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS
Armi l-pinna 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Data ta’ ftuh:
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmilhiex fil-friza. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni dwar kif
tinhazen.
Zomm fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha 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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1501/006 pakkett wiched ta’ pinna wahda

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sogroya 15 mg/1.5 mL

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Sogroya 15 mg/1.5 mL injezzjoni
somapacitan
uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

darba fil-gimgha

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1.5mL

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan
vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju 1i jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, 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 Sogroya u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Sogroya
Kif ghandek tuza Sogroya

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Sogroya

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Sogroya u ghalxiex jintuza

Sogroya fih is-sustanza attiva somapacitan: verzjoni li tahdem fit-tul tal-ormon tat-tkabbir naturali li
jigi prodott mill-gisem b’sostituzzjoni wahda t’ac¢idu amminiku. L-ormon tat-tkabbir jirregola I-
kompozizzjoni tax-xaham, tal-muskoli u tal-ghadam fl-adulti.

Is-sustanza attiva f’Sogroya hija maghmula minn ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’, li jfisser minn
¢elloli li jkunu réevew gene (DNA) li jghinhom jipproducu l-ormon tat-tkabbir. F’Sogroya, giet
mwahhla katina laterali zghira mal-ormon tat-tkabbir li torbot Sogroya mal-proteina (albumina) li
tinsab b’mod naturali fid-demm sabiex titnaqqas ir-rata ta’ tnehhija tieghu mill-gisem, li jippermetti li
I-medicina tinghata inqas frekwentement.

Sogroya jintuza ghat-trattament ta’ nuqqas ta’ tkabbir fit-tfal u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 3 snin u ’l
fuq jekk m’ghandhom ebda produzzjoni jew produzzjoni baxxa hatna tal-ormon tat-tkabbir (defi¢jenza
fl-ormon tat-tkabbir) u fl-adulti li ghandhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

It-tabib tieghek se jevalwa r-rispons tieghek ghal Sogroya, biex jara jekk ghandekx tkompli bit-
trattament tieghek b’Sogroya sena wara li tkun bdejt b’din il-medi¢ina.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya

Tuzax Sogroya

. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek huma allergi¢i ghal somapacitan jew ghal xi sustanza
ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandhom tumur beninn jew malinn li qed jikber. Trid
tkun lestejt it-trattament kontra t-tumur tieghek gabel tibda t-trattament b’Sogroya. Sogroya
ghandu jitwaqqaf jekk it-tumur jikber.
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. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek kellhom rec¢entement kirurgija tal-qalb miftuha jew
kirurgija addominali jew ferita ac¢identali multipla, problemi severi bin-nifs jew kundizzjoni
simili.

. ghal tfal jew adolexxenti li waqfu jikbru minhabba li s-siti tat-tkabbir ghalqu (epifisi maghluqa)
li jfisser li inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek gejtu infurmati mit-tabib taghkom li I-ghadam
taghkom wagqfu jikbru.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Sogroya jekk:

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qatt kellkom xi tip ta’ tumur

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ghax iz-
zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun hemm bzonn li jigi kkontrollat regolarment u d-doza tal-
medicina tad-dijabete tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom terapija ta’ sostituzzjoni bil-kortikosterojdi,
ghaliex qalulek 1i gismek ma jipproducix bizzejjed (insuffi¢jenza adrenokortikali). Kellem lit-
tabib tieghek, ghaliex id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata regolarment

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom wegghat ta’ ras severi, problemi bil-vista, dardir,
jew rimettar ghaliex dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-pressjoni fil-mohh (ipertensjoni
intrakranjali beninna) ghaliex jista’ jkun li t-trattament ikun irid jitwaqqaf

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom problemi bit-tirojde, 1-ormoni tat-tirojde tieghek
jistghu jkunu jridu jigu ¢cekkjati regolarment u d-doza tal-ormon tat-tirojde tieghek jista’
jkollha bzonn tigi aggustata

. inti pazjenta femminili li qed tichu kontracettiv orali jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni bl-
estrogenu, id-doza tieghek ta’ Sogroya jista’ jkollha bzonn toghla. Jekk tieqaf tuza l-estrogenu
orali, id-doza tieghek ta’ somapacitan jista’ jkollha bzonn titnaqqas. It-tabib tieghek jista’
jirrakkomandalek i tbiddel il-mod kif tiehu l-estrogenu (ez. transdermali,vaginali) jew tuza
forma ohra ta’ kontracezzjoni.

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek huma morda serjament (per ezempju, komplikazzjonijiet
wara operazzjoni bil-qalb miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali, insuffi¢jenza
respiratorja akuta, jew kondizzjonijiet simili). Jekk se jkollok dalwaqt, jew kellek, operazzjoni
maggura jew tidhol l-isptar ghar-ragunijiet t’hawn fuq, ghid lit-tabib tieghek u fakkar lit-tobba I-
ohra li gqed jarawk li tuza ormon tat-tkabbir.

o inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tizviluppaw ugigh ta’ zaqq sever waqt it-trattament
b’Sogroya ghax dan jista’ jkun sintomu ta’ infjammazzjoni tal-frixa li dehret f’trattamenti bi
prodotti ohra tal-ormon tat-tkabbir.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Ghandek iddawwar is-sit tal-injezzjoni ta’ Sogroya sabiex tippreveni bidliet fit-tessut xahmi taht il-
gilda, bhal li I-gilda tihxien, il-gilda tirqaq jew jifformaw boco¢ taht il-gilda. Biddel il-post tal-
injezzjoni fuq il-gisem tieghek minn gimgha ghal ohra.

Antikorpi

Mhuwiex mistenni li jkollok antikorpi kontra somapacitan. Madankollu, f’kazijiet rari hatha t-
tifel/tifla tieghek jistghu jizviluppaw antikorpi. Jekk it-trattament tieghek b’Sogroya ma jahdimx, it-
tabib tieghek jista’ jaghmillek test ghall-antikorpi ghal somapacitan.

Medicini ohra u Sogroya

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qed tuzaw, uzajtu dan I-
ahhar jew tistghu tuzaw xi medicini ohra.

B’mod partikulari, kellem lit-tabib tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qed tiehdu jew
hadtu dan l-ahhar kwalunkwe mill-medi¢ini li gejjin.

Dan ghaliex it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-dozi tal-medi¢ini tieghek:

. Kortikosterojdi bhal hydrocortisone, dexamethasone u prednisolone
. Estrogenu bhala parti minn kontrac¢ezzjoni orali jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni bl-
estrogenu
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. Ormoni tas-sess maskili (medic¢ini b’androgenu) bhal testosterone

. Medic¢ini b’gonadotropin (ormoni li jistimulaw il-gonad bhall-ormon ta’ lutejinazzazzjoni u I-
ormon li jistimula I-follikulu) 1i jistimulaw il-produzzjoni tal-ormoni tas-sess

. Insulina jew medicini ohrajn ghad-dijabete

. Medic¢ini tal-ormon tat-tirojde bhal levothyroxine

. Medicini ghat-trattament tal-epilessija jew accessjonijiet — bhal carbamazepine

. Ciklosporina (medié¢ina immunosoppressiva) — medié¢ina li trazzan is-sistema immuni tieghek

Tqala

. Jekk inti tista’ tohrog tqila, m’ghandekx tuza Sogroya sakemm m’intix qed tuza wkoll

kontracettiv affidabbli. Dan minhabba li mhux maghruf jekk jistax jaghmel hsara lit-tarbija
mhix imwielda. Jekk tohrog tqila waqt i qed tuza Sogroya, kellem lit-tabib tieghek minnufih.
Jekk tixtieq tohrog tqila, iddiskuti dan mat-tabib tieghek, ghaliex jista’ jkollok bzonn tieqaf tuza
I-medic¢ina.

Treddigh

. Mhuwiex maghruf jekk Sogroya jghaddix fil-halib tas-sider. Ghid lit-tabib tieghek jekk qed
tredda’ jew qed tahseb biex taghmel dan. It-tabib imbaghad se jghinek tiddeciedi jekk ghandekx
twaqqaf it-treddigh jew twaqqaf it-tehid ta’ Sogroya, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’
treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju ta” Sogroya ghall-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sogroya ma jaffettwax il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

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

3. Kif ghandek tuza Sogroya

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢cekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Sogroya jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni subkutanea) minn pinna mimlija ghal-lest.
Inti tista’ tinjetta lilek innifsek. It-tabib jew l-infermier tieghek se jghidulek id-doza t-tajba, u juruk kif
taghti l-injezzjoni meta inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tibdew it-trattament.

Meta ghandek tuza Sogroya

. Inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom tuzaw Sogroya darba fil-gimgha fl-istess jum
kull gimgha, jekk ikun possibbli.

. Tista’ taghti injezzjoni lilek innifsek fi kwalunkwe hin tal-jum.

Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek geghdin tbiddlu minn terapija ohra tal-ormon tat-tkabbir ta’
darba fil-gimgha ghal Sogroya, huwa rrakkomandat li tkompli tinjettaw fl-istess gurnata tal-gimgha.
Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qeghdin tbiddlu minn terapija tal-ormon tat-tkabbir ta’ darba
kuljum ghal Sogroya aghzlu 1-gurnata ppreferuta ghad-doza ta’ darba fil-gimgha u injettaw l-ahhar
doza tat-trattament ta’ kuljum il-gurnata ta’ qabel (jew mill-inqas 8 sighat qabel) ma tinjetta I-ewwel
doza ta’ Sogroya.

It-tibdil minn tip jew marka ohra tal-ormon tat-tkabbir ghandu jsir mit-tabib tieghek.

Jekk ma jkunx possibbli li inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tinjettaw Sogroya fil-gurnata tal-
gimgha tas-soltu taghkom, tistghu tinjettaw Sogroya sa jumejn qabel jew 3 ijiem wara l-gurnata
skedata ghad-doza. Tistghu tinjettaw id-doza li jmiss bhas-soltu l-gimgha ta’ wara.

Jekk ikun hemm bzonn, tista’ tibdel il-jum tal-injezzjoni tieghek ta’ kull gimgha ta’ Sogroya, sakemm
ikunu ghaddew mill-inqas 4 ijiem minn meta hadt l1-ahhar injezzjoni tieghek. Wara li taghzel jum gdid
ghad-doza, kompli hu l-injezzjoni f’dak il-jum kull gimgha.
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Ghal kemm Zmien se jkollok bZonn it-trattament

Jista’ jkollok bzonn Sogroya sakemm il-gisem tieghek ma jipproduciex bizzejjed ormon tat-tkabbir.

. Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qeghdin tuzaw Sogroya minhabba nuqqas ta’ tkabbir se
tkomplu tuzaw Sogroya sakemm tieqfu tikbru.

. Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tibqghu ma jkollkomx ormon tat-tkabbir wara li tieqfu
tikbru, jista’ jkollkom bzonn tibqghu tuzaw Sogroya anki meta ssiru adulti.

Tiqafx tuza Sogroya minghajr ma tiddiskutiha l-ewwel mat-tabib tieghek.

Kemm ghandek tuza

Tfal u adolexxenti

Id-doza ghat-tfal u l1-adolexxenti tiddipendi fuq il-piz tal-gisem.

Id-doza rrakkomandata ta’ Sogroya hija ta’ 0.16 mg per kg piz tal-gisem moghtija darba fil-gimgha.

Adulti

Id-doza tas-soltu tal-bidu hija ta’ 1.5 mg darba fil-gimgha jekk ged tiehu trattament b’ormon tat-
tkabbir ghall-ewwel darba. Jekk inti gejt ittrattat qabel b’medié¢ina tal-ormon tat-tkabbir ta’ kuljum
(somatropin), id-doza tal-bidu tas-soltu hija 2 mg darba fil-gimgha.

Jekk inti mara li qed tiehu estrogenu orali (kontracezzjoni jew terapija ta’ sostituzzjoni ormonali) jista’
jkollok bzonn doza oghla ta’ somapacitan. Jekk ghandek iktar minn 60 sena, jista’ jkollok bzonn doza
iktar baxxa. Ara Tabella 1 hawn taht.

It-tabib tieghek jista’ jzid jew inaqqas id-doza tieghek pass pass u regolarment sakemm isib id-doza
tajba ghalik ibbazat fuq il-bzonnijiet individwali tieghek u I-esperjenza tieghek ta’ effetti sekondarji.

. Tuzax aktar minn massimu ta’ 8 mg darba fil-gimgha.

. Tibdilx id-doza tieghek hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek biex taghmel hekk.

Tabella 1 Rakkomandazzjoni ghad-doza

Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti Doza inizjali rakkomandata
Ma r¢evejtx qabel medic¢ina tal-ormon tat-tkabbir
ta’ kuljum
Ghandek > 18 sa < 60 sena 1.5 mg/gimgha
Inti mara fuq terapija ta’ estrogenu orali 2 mg/gimgha
irrispettivament mill-eta
Ghandek 60 sena jew izjed 1 mg/gimgha
Ir¢evejt gabel medicina tal-ormon tat-tkabbir ta’
kuljum
Ghandek > 18 sa < 60 sena 2 mg/gimgha
Inti mara fuq terapija ta’ estrogenu orali 4 mg/gimgha
irrispettivament mill-eta
Ghandek 60 sena jew izjed 1.5 mg/gimgha

Wara li tkun ilhaqt id-doza t-tajba tieghek, it-tabib tieghek se jevalwa t-trattament tieghek kull 6 sa 12-
il xahar. Jista’ jkun hemm bzonn li jigi ¢¢ekkjat 1-indi¢i tal-massa tal-gisem tieghek u jittiehdulek
kampjuni tad-demm.

Kif jintuza Sogroya
It-tabib jew l-infermier tieghek se jurik kif tinjetta Sogroya taht il-gilda tieghek.
L-ahjar postijiet biex taghti l-injezzjoni huma:

. il-parti ta’ quddiem tal-koxox
. il-parti ta’ quddiem ta’ qaddek (addome)
. il-warrani

. In-naha ta’ fuq tad-dirghajn.

Biddel il-post tal-injezzjoni fuq gismek minn gimgha ghal ohra.
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Istruzzjonijiet dettaljati dwar kif tinjetta Sogroya, l-istruzzjonijiet ghall-uzu, huma inkluzi fit-tmiem ta’
dan il-librett.

Jekk tuza Sogroya aktar milli suppost
Jekk inti jew it-tifel/tifla ac¢identalment tuzaw Sogroya aktar milli suppost, kellem lit-tabib tieghek
ghax il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkollhom bzonn jigu kkontrollati.

Jekk tinsa tuza Sogroya
Jekk inti jew it-tifel/tifla tinsew tinjettaw doza:

. u jkunu ghaddew 3 ijiem jew ingas minn meta suppost tkun uzajt Sogroya, uzaha hekk kif inti
tiftakar. Imbaghad injetta d-doza li jmiss fil-jum tas-soltu tal-injezzjoni.
. u jkunu ghaddew aktar minn 3 ijiem minn meta suppost uzajt Sogroya, agbez id-doza li tkun

insejt tiechu. Imbaghad, injetta d-doza li jmiss bhas-soltu fil-jum skedat li jmiss.
M’ghandekx tinjetta doza doppja jew izzid id-doza biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tuza Sogroya
Tiqgafx tiehu Sogroya minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarji li dehru fit-tfal u fl-adolexxenti
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)

. Ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. Nefha fl-idejn u s-saqajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht il-gilda (edema periferali)
. I1-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenokortikali)

. Tnaqgqis fl-ormon tat-tirojde (ipotirojdizmu)

. Hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni).

. Ugigh fil-gogi (artralgja)

. Ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn (ugigh fl-estremita)
. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

. Thossok ghajjien hatna (gheja kbira)

Effetti sekondarji li dehru fl-adulti
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)

. Ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. Il-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenokortikali)
. Tnaqgqis fl-ormon tat-tirojde (ipotirojdizmu)

. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

. Sensazzjoni ta’ tingiz l-aktar fis-swaba (paraestezija)

. Raxx

. Horriqija (urtikarja)
. Ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fil-muskoli (mijalgja), ebusija fil-muskoli

. Nefha fl-idejn u s-sagajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht il-gilda (edema periferali)
. Thossok ghajjien jew dghajjef hafna (gheja kbira jew astenija)
. Hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni).
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

. Thaxxin tal-gilda fejn tinjetta I-medicina tieghek (lipoipertrofija)

. Sensazzjoni ta’ tirzih u tnemnim f’idejk (sindromu ta’ carpal tunnel)
. Hakk (prurite)

. Ebusija fil-gogi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* 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 Sogroya
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 it-tikketta tal-pinna u l-kartuna wara
‘EXP’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmilhiex fil-friza. Zommu ’1 boghod mill-element li jiffriza.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba
Uza fi zmien 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Qabel u wara li jinfetah ghall-ewwel darba

Jekk ir-refrigerazzjoni mhix possibbli (ez. waqt l-ivvjaggar), Sogroya tista’ tinzamm temporanjament
f’temperaturi sa 30°C ghal total ta’ 72 siegha (3 ijiem). Erga’ qieghed Sogroya fil-frigg wara li tkun
inhaznet f°din it-temperatura. Jekk tinhazen ’il barra mill-frigg u mbaghad titqieghed lura fil-frigg, it-
total kollu taz-zmien barra mill-frigg m’ghandux ikun izjed minn 3 ijiem, dan ghandu jigi mmonitorjat
sew. Il-pinna ta’ Sogroya ghandha tintrema, jekk tkun inzammet °30°C ghal aktar minn 72 siegha,
jew ghal kwalunkwe perijodu ta’ zmien oghla minn 30°C.

Hu nota taz-zmien barra mill-frigg:

Zomm Sogroya fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilqa’ mid-dawl.
Dejjem nehhi |-labra tal-injezzjoni wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna minghajr labra mwahhla.

Tuzax din il-medi¢ina jekk is-soluzzjoni ma tidhirx ¢ara sa daqsxejn opalexxenti, bla kulur sa
dagsxejn fl-isfar u minghajr frak vizibbli.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sogroya

. Is-sustanza attiva hi somapacitan. Kull mL ta’ soluzzjoni fih 3.3 mg ta’ somapacitan. Kull pinna
mimlija-ghal-lest fiha 5 mg ta’ somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

. Is-sustanzi mhux attivi [-ohra huma: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-

injezzjonijiet, hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-
aggustament tal-pH). Ara wkoll sezzjoni 2 ‘X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya’ ghal
informazzjoni dwar is-sodium.
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Kif jidher Sogroya u l-kontenut tal-pakkett
Sogroya huwa soluzzjoni likwida ¢ara ghal ftit opalexxenti, bla kulur sa kemxejn safra u hielsa minn
frak vizibbli ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Sogroya 5 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest b’buttuna tad-doza ta’
kulur teal hija disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin: pakkett li fih pinna mimlija ghal-lest
wahda jew pakkett multiplu li fih 5 pakketti, 1i kull wiched minnhom fih pinna mimlija ghal-lest

wahda.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard

Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Harsa generali tal-pinna Sogroya ta’ 5 mg/1.5 mL

Tieqa Kontatur Selettur Buttuna
tal-pinna tad-doza tad-doza tad-doza

—

Skala tal-pinna — Indikatur tad-doza

Ghatu tal-pinna

Labra (ezempju)

Ghatu ta’ Ghatu ta’ Labra Sigill
barra tal-labra gewwa tal-labra tal-karti

Kif tuza I-pinna Sogroya tieghek

5 Passi li ghandek issegwi ghal injezzjoni ta’ Sogroya:

Pass 1. Ipprepara 1-pinna SoZroya HEGREK ........cooviiumiiiieiieeeeeeeeeeee ettt e e e eerareeee s 56
Pass 2. I¢cekkija [-fluss ma’ Kull PINNA SAIda ..oeeeeeeiiiiiieie e eeeeeeeeeeeeeaeaeaasaaaaaaaaaaanaanes 57
Pass 3. Isselezzjona d-doza tIEGNEK.......cccuuvvviiiiiiiieeeeee e 58
Pass 4. Injetta d-d0zZa tHIEGREK ........ooovviiiiiiiiee ettt e st eraaeeeenes 59
Pass 5. Wara 1-injezzjoni tIEZNEK .........coovviiiiiiiie et eae e e eeaae e 60

Ghal aktar informazzjoni dwar il-pinna tieghek, ara s-sezzjonijiet: Ié¢ekkja kemm fadal
Sogroya, Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek, Informazzjoni importanti,

Jekk joghgbok agra I-fuljett ta’ taghrif u dawn l-istruzzjonijiet sew qabel ma tuza l-pinna mimlija
ghal-lest tieghek ta’ Sogroya.

i\ Oqghod attent hafna ghal dawn in-noti ghax huma importanti ghall-uzu tal-pinna minghajr
periklu.

® Informazzjoni addizzjonali

Sogroya fiha 5 mg ta’ somapacitan u tista’ tintuza biex tinjetta dozi minn 0.025 mg sa 2 mg, f’passi
ta’ 0.025 mg. Sogroya tintuza biss minn taht il-gilda (subkutanea). Il-labar mhumiex inkluzi u
ghandhom jinkisbu separatament. Il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Sogroya hija maghmula biex tintuza
ma’ labar li jintremew wara l-uzu ta’ tul bejn 4 mm u 8 mm u gejg bejn 30G u 32G.
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M’ghandekx tagsam il-pinna u I-labar Sogroya tieghek ma’ persuna ohra. Tista’ taghti lil persuna
ohra infezzjoni jew tiehu infezzjoni minnhom.

Tuzax il-pinna minghajr tahrig kif suppost mit-tabib jew mill-infermier tieghek. Kun zgur li
thossok kunfidenti taghti injezzjoni lilek innifsek bil-pinna qabel tibda t-trattament tieghek. Jekk inti
persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax taqra l-kontatur tad-doza fuq il-pinna, tuzax din
il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li ghandu vista tajba u li huwa
mharreg fl-uzu tal-pinna.

Pass 1. Ipprepara l-pinna Sogroya tieghek

. Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma.

. I¢cekKja l-isem, il-qawwa u t-tikketta kkulurita tal-
pinna tieghek, biex tacc¢erta ruhek li jkun fiha Sogroya u
d-doza t-tajba.

. Nehhi I-ghatu tal-pinna.

. Dawwar il-pinna ta’ taht fuq darba jew darbtejn biex
tivverifika li s-Sogroya li tinsab fil-pinna tieghek hija
¢ara ghal dagsxejn opalexxenti jew bla kulur ghal
daqgsxejn fl-isfar. Ara figura A.

. Jekk Sogroya fiha frak vizibbli, tuzax il-pinna.

M Kun zgur li tintuza l-pinna t-tajba. Spe¢jalment jekk
tuza’ aktar minn tip wiehed ta’ medicina li tinjettaha.
Jekk tuza I-medicina l-hazina tista’ taghmel hsara lil
sahhtek.

. Meta tkun lest biex tinjetta, hu labra gdida li tintrema.
L-ewwel, carrat is-sigill tal-karti.

. It-tieni, imbotta I-labra dritt fuq il-pinna. Dawwar il-
labra favur l-arlogg sakemm tkun issikkata. Ara figura
B.

. Nehhi [-ghatu ta’ barra tal-labra u zommu ghal wara. Se
jkollok bzonnu wara l-injezzjoni, biex tnehhi 1-labra
minn mal-pinna bla periklu. Ara figura C.

®  |l-labra hija koperta minn zewg ghotjien. Trid tnehhi z-
zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg ghotjien mhux
se tinjetta I-medicina. Ara figura C u D.
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. Nehhi 1-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Jekk terga’
tipprova tqieghdu, tista’ accidentalment titniggez bil-
labra. Ara figura D.

@ Qatra ta’ Sogroya tista’ tidher fil-ponta tal-labra. Dan

huwa normali, izda xorta trid tic¢ekkja I-fluss ma’ kull
pinna gdida. Ara Pass 2

M Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni,
infezzjoni, tnixxija ta’ Sogroya, u labar imblukkati li jwasslu ghal dozagg zbaljat.

M Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.

Pass 2. I¢¢ekkja I-fluss ma’ kull pinna gdida

® Jekk il-pinna tieghek diga qed tintuza, ipprocedi

ghall-Pass 3.

. Qabel ma tuza pinna gdida, i¢éekkja 1-fluss biex
tizgura li Sogroya tista’ tghaddi minn gol-pinna u 1-
labra.

. Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin b’marka

wahda biex taghzel 0.025 mg Tista’ tisma’ klikkjatura
hafifa. Ara figura E.

. Marka wahda hija daqs 0.025 mg fil-kontatur tad-
doza. Ara figura F.

. Zomm il-pinna bil-labra ppuntata ’1 fuq. Aghfas u
zomm il-buttuna tad-doza maghfusa ’1 gewwa sakemm
il-kontatur tad-doza jerga’ lura ghal 0. 1z-‘0’ ghandu
jkun bi dritt l-indikatur tad-doza. Ara figura G
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. Iecekkja li tidher qatra ta’ Sogroya fil-ponta tal-labra. @
Ara figura H.

® Jekk ma jidher l-ebda Sogroya, irrepeti Pass 2 ghal
sa 6 darbiet.

Jekk tibqa’ ma tarax qatra ta’ Sogroya, biddel sa darba I
il-labra kif spjegat f"Pass 5 u rrepeti Passi 1 u 2 mill-
gdid. . m

i Jekk ma jidher I-ebda Sogroya meta ticcekkja I-fluss, il-labra tieghek tista’ tkun imblukkata jew
bil-hsara. Tuzax il-pinna tieghek jekk tibqa’ ma tarax Sogroya wara li tbiddel il-labra. Il-pinna
tieghek tista’ tkun difettuza.

Pass 3. Isselezzjona d-doza tieghek

. Biex tibda, i¢ccekkja li 1-kontatur tad-doza huwa ssettjat
ghal “0°.
. Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin biex taghzel

id-doza 1i ghandek bzonn. Ara figura 1.
Meta tkun ghazilt id-doza tieghek, tista’ tipprocedi ghal
Pass 4.

® Jekk ma jkunx baqa’ bizzejjed Sogroya biex taghzel
doza shiha, ara I¢cekkja kemm baga’ Sogroya.

Il-kontatur tad-doza juri id-doza f"mg. Ara I-figuri J u (M
K. Dejjem uza l-indikatur tad-doza biex taghzel id- -, Indikatur tad-doza
doza ezatta.

Tghoddx il-klikkjaturi tal-pinna. Tuzax l-iskala tal-
pinna (ara Harsa Generali lejn il-pinna ta’ Sogroya)
biex tkejjel kemm ormon tat-tkabbir trid tinjetta. L-
indikatur tad-doza biss se jurik in-numru ezatt ta’ mg.

Ezempju: 1.825 mg maghzul
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® Jekk taghzel id-doza hazina, tista’ ddawwar is-selettur
tad-doza lejn il-lemin jew ix-xellug sad-doza t-tajba.
Ara figura L.

I1-klikkjaturi tal-pinna jinstemghu u jinhassu differenti
meta s-selettur tad-doza jiddawwar favur l-arlogg,
kontra l-arlogg, jew jekk ac¢¢identalment tisfurzah lil
hinn min-numru ta’ mg li jkun fadal.

Pass 4. Injetta d-doza tieghek

o Dahhal il-labra fil-gilda tieghek kif urewk it-tabib jew I-
infermier tieghek. Ara figura M.

Accerta ruhek 1i tkun tista’ tara I-kontatur tad-doza.
Tghattihx b’subghajk. Dan jista’ jimblokka -

injezzjoni.

) Ftakar biex tbiddel is-sit tal-injezzjoni kull gimgha.

e Aghfas u zomm ’lisfel il-buttuna tad-doza sakemm il-
kontatur tad-doza juri ‘0’. (Ara figura N) 1z-‘0’ ghandu
jkun bi dritt l-indikatur tad-doza. Inti mbaghad tista’
tisma’ jew thoss ‘klikkjatura’.

Ibqa’ aghfas ’1 isfel il-buttuna tad-doza bil-labra fil-
gilda tieghek.

o Kompli Zomm °l isfel il-buttuna tad-doza bil-labra
fil-gilda tieghek u ghodd bil-mod sa 6 biex tkun zgur
li hadt id-doza shiha (ara figura O).

L.
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/b Jekk ‘0’ ma jidhirx fil-kontatur tad-doza wara li taghfas kontinwament il-buttuna tad-doza, il-
labra jew il-pinna tista’ tkun imblukkata jew bil-hsara, u ma tkun ircevejt I-ebda Sogroya —
minkejja li I-kontatur tad-doza jkun mexa mid-doza originali li tkun ghazilt.

Nehhi I-labra kif deskritt fil-Pass 5 u rrepeti 1-Passi 1 sa 4.

. Nehhi I-labra mill-gilda tieghek bil-mod. Ara figura P. P
Jekk jidher id-demm fil-post tal-injezzjoni, aghfas bil-
mod. Toghrokx is-sit.

® Tista’ tara qatra ta’ Sogroya fil-ponta tal-labra wara li
tinjetta. Dan hu normali u ma jaffettwax id-doza
tieghek.

Pass 5. Wara l-injezzjoni tieghek

. Dahhal il-ponta tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-labra fuq
wic¢ catt minghajr ma tmiss il-labra jew |-ghatu ta’
barra tal-labra. Ara figura Q.

. Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu ®

ta’ barra tal-labra biex taghlqu kompletament. Ara #
figura R.

. Holl il-labra u armiha b’attenzjoni kif gallek it-tabib, 1-
infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.
Dejjem armi I-labra wara kull injezzjoni.

Meta I-pinna tkun vojta, nehhi u armi 1-labra kif muri
hawn fuq u armi I-pinna separatament skont |-
istruzzjonijiet tat-tabib, tal-infermier, tal-ispizjar jew
tal-awtoritajiet lokali tieghek.

L-ghatu tal-pinna u I-kartuna vojta jistghu jintremew
mal-iskart domestiku.
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. Poggi 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek wara kull
uzu biex tipprotegi Sogroya mid-dawl dirett. Ara figura
T.

Biex tahzen il-pinna tieghek ara Kif tahzen f’dan il-
ktejjeb.

M Tippruvax terga’ tpoggi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra.

Tista’ tniggez lilek innifsek bil-labra.

M Wara kull injezzjoni dejjem nehhi minnufih il-labra minn mal-pinna tieghek. Dan inaqqas ir-
riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, tnixxija ta’ Sogroya, u labar imblukkati li jwasslu ghal

dozagg zbaljat.

I¢cekkja kemm fadal Sogroya

L-iskala tal-pinna turik bejn wiehed u iehor kemm fadal
Sogroya fil-pinna tieghek. Ara figura U.

©

Ezempju:
Baqa’
madwar
1 mg

Skala
tal-pinna

Biex tara ezatt kemm fadal Sogroya, uza I-kontatur tad-doza:
Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin sakemm il-kontatur
tad-doza jieqaf. Tista’ taghzel doza massima ta’ 2 mg. Jekk
juri ‘2’ fadal mill-ingas 2 mg fil-pinna tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza jieqaf *1.2°, baga’ biss 1.2 mg fil-
pinna. Ara figura V.

&
Ezempju:
Baqa’ 1.2 mg

X’jigri jekk ghandi bzonn doza Mhuwiex possibbli li taghzel doza akbar mill-ammont ta” mg
akbar minn dak li jibga’ fil-pinna |li jibga’ fil-pinna tieghek.
tieghi? Jekk ghandek bzonn aktar Sogroya milli hallejt fil-pinna

tieghek.

tieghek, tista’ tuza pinna gdida jew aqsam id-doza bejn il-
pinna kurrenti tieghek u pinna gdida. Huwa biss jekk inti
tkun imharreg jew iggwidat mit-tabib jew mill-infermier
tieghek, li tista’ taqsam id-doza tieghek. Uza kalkolatur
biex tippjana d-dozi skont kif qallek it-tabib jew l-infermier

Oqghod attent hafna biex tikkalkula sewwa, inkella dan
jista’ jwassal ghal zball fil-medikazzjoni. Jekk m’intix cert
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kif tagsam id-doza tieghek bl-uzu ta’ zewg pinen, aghzel u
injetta d-doza li ghandek bZzonn b’pinna gdida.

Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek

Kif ghandi niehu hsieb il-pinna Oqghod attent li ma twaqqax il-pinna tieghek jew thabbatha
tieghi? kontra weéuh iebsa. M’ghandekx tesponi I-pinna tieghek ghal
trab, hmieg, likwidu, jew dawl dirett.

Tippruvax timla mill-gdid il-pinna tieghek, din hija mimlija

ghal-lest u trid tintrema meta tkun vojta.

X’jigri jekk inwaqqa’ 1-pinna Jekk twaqqa’ 1-pinna tieghek jew tahseb li ghandha xi haga
tieghi? hazina, wahhal labra gdida li tintrema u ¢¢ekkja 1-fluss qabel
tinjetta, ara 1-Passi 1 u 2. Jekk waqqajt il-pinna, i¢¢ekkja I-
iskartocc, jekk l-iskarto¢¢ huwa maqsum, tuzax il-pinna.

Kif innaddaf il-pinna tieghi? Tahsilx, ixxarrabx u tillostrax il-pinna tieghek. Tista’
titnaddaf billi tuza bi¢ca niedja b’detergent hafif.

& Informazzjoni importanti

. Persuni li jiehdu hsieb persuni ohra ghandhom joqghodu attenti hafha meta jmissu labar — biex
inaqqsu r-riskju li jitniggzu bil-labra jew li jiechdu xi infezzjoni minnha.

. Dejjem zomm il-pinna u l-labar fejn ma jistghux jintlahqu minn persuni ohrajn, specjalment
tfal.

. Tuzax il-pinna jekk tkun bil-hsara. Tippruvax issewwi l-pinna tieghek jew izzarmaha.

. Biex tahzen il-pinna tieghek ara Kif tafizen {dan il-ktejjeb.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan
vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, 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 Sogroya u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Sogroya
Kif ghandek tuza Sogroya

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Sogroya

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Sogroya u ghalxiex jintuza

Sogroya fih is-sustanza attiva somapacitan: verzjoni li tahdem fit-tul tal-ormon tat-tkabbir naturali li
jigi prodott mill-gisem b’sostituzzjoni wahda t’ac¢idu amminiku. L-ormon tat-tkabbir jirregola I-
kompozizzjoni tax-xaham, tal-muskoli u tal-ghadam fl-adulti.

Is-sustanza attiva f’Sogroya hija maghmula minn ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’, li jfisser minn
¢elloli li jkunu réevew gene (DNA) li jghinhom jipproducu l-ormon tat-tkabbir. F’Sogroya, giet
mwahhla katina laterali zghira mal-ormon tat-tkabbir li torbot Sogroya mal-proteina (albumina) li
tinsab b’mod naturali fid-demm sabiex titnaqqas ir-rata ta’ tnehhija tieghu mill-gisem, li jippermetti li
I-medicina tinghata inqas frekwentement.

Sogroya jintuza ghat-trattament ta’ nuqqas ta’ tkabbir fit-tfal u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 3 snin u ’l
fuq jekk m’ghandhom ebda produzzjoni jew produzzjoni baxxa hafna tal-ormon tat-tkabbir (defi¢jenza
fl-ormon tat-tkabbir) u fl-adulti li ghandhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

It-tabib tieghek se jevalwa r-rispons tieghek ghal Sogroya, biex jara jekk ghandekx tkompli bit-
trattament tieghek b’Sogroya sena wara li tkun bdejt b’din il-medi¢ina.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya

Tuzax Sogroya

. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek huma allergici ghal somapacitan jew ghal xi sustanza
ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandhom tumur beninn jew malinn li qed jikber. Trid
tkun lestejt it-trattament kontra t-tumur tieghek gabel tibda t-trattament b’Sogroya. Sogroya
ghandu jitwaqqaf jekk it-tumur jikber.
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. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek kellhom rec¢entement kirurgija tal-qalb miftuha jew
kirurgija addominali jew ferita ac¢identali multipla, problemi severi bin-nifs jew kundizzjoni
simili.

. ghal tfal jew adolexxenti li waqfu jikbru minhabba li s-siti tat-tkabbir ghalqu (epifisi maghluqa)
li jfisser li inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek gejtu infurmati mit-tabib taghkom li l-ghadam
taghkom wagqfu jikbru.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Sogroya jekk:

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qatt kellkom xi tip ta’ tumur

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ghax iz-
zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun hemm bzonn li jigi kkontrollat regolarment u d-doza tal-
medicina tad-dijabete tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom terapija ta’ sostituzzjoni bil-kortikosterojdi,
ghaliex qalulek 1i gismek ma jipproducix bizzejjed (insuffi¢jenza adrenokortikali). Kellem lit-
tabib tieghek, ghaliex id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata regolarment

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom wegghat ta’ ras severi, problemi bil-vista, dardir,
jew rimettar ghaliex dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-pressjoni fil-mohh (ipertensjoni
intrakranjali beninna) ghaliex jista’ jkun li t-trattament ikun irid jitwaqqaf

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom problemi bit-tirojde, 1-ormoni tat-tirojde tieghek
jistghu jkunu jridu jigu ¢cekkjati regolarment u d-doza tal-ormon tat-tirojde tieghek jista’
jkollha bzonn tigi aggustata

. inti pazjenta femminili li qed tichu kontracettiv orali jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni bl-
estrogenu, id-doza tieghek ta’ Sogroya jista’ jkollha bzonn toghla. Jekk tieqaf tuza l-estrogenu
orali, id-doza tieghek ta’ somapacitan jista’ jkollha bzonn titnaqqas. It-tabib tieghek jista’
jirrakkomandalek li tbiddel il-mod kif tiehu l-estrogenu (ez. transdermali,vaginali) jew tuza
forma ohra ta’ kontracezzjoni.

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek huma morda serjament (per ezempju, komplikazzjonijiet
wara operazzjoni bil-qalb miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali, insuffi¢jenza
respiratorja akuta, jew kondizzjonijiet simili). Jekk se jkollok dalwaqt, jew kellek, operazzjoni
maggura jew tidhol l-isptar ghar-ragunijiet t’hawn fuq, ghid lit-tabib tieghek u fakkar lit-tobba I-
ohra li gqed jarawk li tuza ormon tat-tkabbir.

o inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tizviluppaw ugigh ta’ zaqq sever waqt it-trattament
b’Sogroya ghax dan jista’ jkun sintomu ta’ infjammazzjoni tal-frixa li dehret f’trattamenti bi
prodotti ohra tal-ormon tat-tkabbir.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Ghandek iddawwar is-sit tal-injezzjoni ta’ Sogroya sabiex tippreveni bidliet fit-tessut xahmi taht il-
gilda, bhal li I-gilda tihxien, il-gilda tirqaq jew jifformaw bococ¢ taht il-gilda. Biddel il-post tal-
injezzjoni fuq il-gisem tieghek minn gimgha ghal ohra.

Antikorpi

Mhuwiex mistenni li jkollok antikorpi kontra somapacitan. Madankollu, f’kazijiet rari hatha t-
tifel/tifla tieghek jistghu jizviluppaw antikorpi. Jekk it-trattament tieghek b’Sogroya ma jahdimx, it-
tabib tieghek jista’ jaghmillek test ghall-antikorpi ghal somapacitan.

Medicini ohra u Sogroya

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qed tuzaw, uzajtu dan I-
ahhar jew tistghu tuzaw xi medicini ohra.

B’mod partikulari, kellem lit-tabib tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qed tiehdu jew
hadtu dan l-ahhar kwalunkwe mill-medi¢ini li gejjin.

Dan ghaliex it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-dozi tal-medi¢ini tieghek:

. Kortikosterojdi bhal hydrocortisone, dexamethasone u prednisolone
. Estrogenu bhala parti minn kontra¢ezzjoni orali jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni bl-
estrogenu
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. Ormoni tas-sess maskili (medic¢ini b’androgenu) bhal testosterone

. Medicini b’gonadotropin (ormoni li jistimulaw il-gonad bhall-ormon ta’ lutejinazzazzjoni u I-
ormon li jistimula I-follikulu) 1i jistimulaw il-produzzjoni tal-ormoni tas-sess

. Insulina jew medicini ohrajn ghad-dijabete

. Medic¢ini tal-ormon tat-tirojde bhal levothyroxine

. Medicini ghat-trattament tal-epilessija jew accessjonijiet — bhal carbamazepine

. Ciklosporina (medié¢ina immunosoppressiva) — medié¢ina li trazzan is-sistema immuni tieghek

Tqala

. Jekk inti tista’ tohrog tqila, m’ghandekx tuza Sogroya sakemm m’intix qed tuza wkoll

kontracettiv affidabbli. Dan minhabba li mhux maghruf jekk jistax jaghmel hsara lit-tarbija
mhix imwielda. Jekk tohrog tqila waqt i qed tuza Sogroya, kellem lit-tabib tieghek minnufih.
Jekk tixtieq tohrog tqila, iddiskuti dan mat-tabib tieghek, ghaliex jista’ jkollok bzonn tieqaf tuza
I-medic¢ina.

Treddigh

. Mhuwiex maghruf jekk Sogroya jghaddix fil-halib tas-sider. Ghid lit-tabib tieghek jekk qed
tredda’ jew qed tahseb biex taghmel dan. It-tabib imbaghad se jghinek tiddeciedi jekk ghandekx
twaqqaf it-treddigh jew twaqqaf it-tehid ta’ Sogroya, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’
treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju ta” Sogroya ghall-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sogroya ma jaffettwax il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

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

3. Kif ghandek tuza Sogroya

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Sogroya jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni subkutanea) minn pinna mimlija ghal-lest.
Inti tista’ tinjetta lilek innifsek. It-tabib jew I-infermier tieghek se jghidulek id-doza t-tajba, u juruk kif
taghti l-injezzjoni meta inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tibdew it-trattament.

Meta ghandek tuza Sogroya

. Inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom tuzaw Sogroya darba fil-gimgha fl-istess jum
kull gimgha, jekk ikun possibbli.

. Tista’ taghti injezzjoni lilek innifsek fi kwalunkwe hin tal-jum.

Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek geghdin tbiddlu minn terapija ohra tal-ormon tat-tkabbir ta’
darba fil-gimgha ghal Sogroya, huwa rrakkomandat li tkompli tinjettaw fl-istess gurnata tal-gimgha.
Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qeghdin tbiddlu minn terapija tal-ormon tat-tkabbir ta’ darba
kuljum ghal Sogroya aghzlu 1-gurnata ppreferuta ghad-doza ta’ darba fil-gimgha u injettaw l-ahhar
doza tat-trattament ta’ kuljum il-gurnata ta’ qabel (jew mill-inqas 8 sighat qabel) ma tinjetta I-ewwel
doza ta’ Sogroya.

It-tibdil minn tip jew marka ohra tal-ormon tat-tkabbir ghandu jsir mit-tabib tieghek.

Jekk ma jkunx possibbli li inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tinjettaw Sogroya fil-gurnata tal-
gimgha tas-soltu taghkom, tistghu tinjettaw Sogroya sa jumejn qabel jew 3 ijiem wara l-gurnata
skedata ghad-doza. Tistghu tinjettaw id-doza li jmiss bhas-soltu I-gimgha ta’ wara.

Jekk ikun hemm bzonn, tista’ tibdel il-jum tal-injezzjoni tieghek ta’ kull gimgha ta’ Sogroya, sakemm
ikunu ghaddew mill-inqas 4 ijiem minn meta hadt 1-ahhar injezzjoni tieghek. Wara li taghzel jum gdid

ghad-doza, kompli hu I-injezzjoni f’dak il-jum kull gimgha.
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Ghal kemm Zmien se jkollok bzonn it-trattament

Jista’ jkollok bzonn Sogroya sakemm il-gisem tieghek ma jipproduciex bizzejjed ormon tat-tkabbir.

. Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qeghdin tuzaw Sogroya minhabba nuqqas ta’ tkabbir se
tkomplu tuzaw Sogroya sakemm tieqfu tikbru.

. Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tibqghu ma jkollkomx ormon tat-tkabbir wara li tieqfu
tikbru, jista’ jkollkom bzonn tibqghu tuzaw Sogroya anki meta ssiru adulti.

Tigafx tuza Sogroya minghajr ma tiddiskutiha l-ewwel mat-tabib tieghek.

Kemm ghandek tuza

Tfal u adolexxenti

Id-doza ghat-tfal u I-adolexxenti tiddipendi fuq il-piz tal-gisem.

Id-doza rrakkomandata ta’ Sogroya hija ta’ 0.16 mg per kg piz tal-gisem moghtija darba fil-gimgha.

Adulti

Id-doza tas-soltu tal-bidu hija ta’ 1.5 mg darba fil-gimgha jekk ged tiehu trattament b’ormon tat-
tkabbir ghall-ewwel darba. Jekk inti gejt ittrattat qabel b’medicina tal-ormon tat-tkabbir ta’ kuljum
(somatropin), id-doza tal-bidu tas-soltu hija 2 mg darba fil-gimgha.

Jekk inti mara li ged tichu estrogenu orali (kontracezzjoni jew terapija ta’ sostituzzjoni ormonali) jista’
jkollok bzonn doza oghla ta’ somapacitan. Jekk ghandek iktar minn 60 sena, jista’ jkollok bzonn doza
iktar baxxa. Ara Tabella 1 hawn taht.

It-tabib tieghek jista’ jzid jew inaqqas id-doza tieghek pass pass u regolarment sakemm isib id-doza
tajba ghalik ibbazat fuq il-bzonnijiet individwali tieghek u I-esperjenza tieghek ta’ effetti sekondarji.

. Tuzax aktar minn massimu ta’ 8 mg darba fil-gimgha.

. Tibdilx id-doza tieghek hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek biex taghmel hekk.

Tabella 1 Rakkomandazzjoni ghad-doza

Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti Doza inizjali rakkomandata
Ma réevejtx qabel medic¢ina tal-ormon tat-tkabbir
ta’ kuljum
Ghandek > 18 sa < 60 sena 1.5 mg/gimgha
Inti mara fuq terapija ta’ estrogenu orali 2 mg/gimgha
irrispettivament mill-eta
Ghandek 60 sena jew izjed 1 mg/gimgha
Ir¢evejt gabel medicina tal-ormon tat-tkabbir ta’
kuljum
Ghandek > 18 sa < 60 sena 2 mg/gimgha
Inti mara fuq terapija ta’ estrogenu orali 4 mg/gimgha
irrispettivament mill-eta
Ghandek 60 sena jew izjed 1.5 mg/gimgha

Wara li tkun ilhaqt id-doza t-tajba tieghek, it-tabib tieghek se jevalwa t-trattament tieghek kull 6 sa 12-
il xahar. Jista’ jkun hemm bzZonn li jigi ¢cekkjat 1-indici tal-massa tal-gisem tieghek u jittiehdulek
kampjuni tad-demm.

Kif jintuza Sogroya
It-tabib jew l-infermier tieghek se jurik kif tinjetta Sogroya taht il-gilda tieghek.
L-ahjar postijiet biex taghti l-injezzjoni huma:

. il-parti ta” quddiem tal-koxox

. il-parti ta’ quddiem ta’ qaddek (addome)
. il-warrani

. in-naha ta’ fuq tad-dirghajn.

Biddel il-post tal-injezzjoni fuq gismek minn gimgha ghal ohra.
Istruzzjonijiet dettaljati dwar kif tinjetta Sogroya, l-istruzzjonijiet ghall-uzu, huma inkluzi fit-tmiem ta’
dan il-librett.
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Jekk tuza Sogroya aktar milli suppost
Jekk inti jew it-tifel/tifla ac¢identalment tuzaw Sogroya aktar milli suppost, kellem lit-tabib tieghek
ghax il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkollhom bzonn jigu kkontrollati.

Jekk tinsa tuza Sogroya
Jekk inti jew it-tifel/tifla tinsew tinjettaw doza:

. u jkunu ghaddew 3 ijiem jew inqas minn meta suppost tkun uzajt Sogroya, uzaha hekk kif inti
tiftakar. Imbaghad injetta d-doza li jmiss fil-jum tas-soltu tal-injezzjoni.
. u jkunu ghaddew aktar minn 3 ijiem minn meta suppost uzajt Sogroya, aqbez id-doza li tkun

insejt tiehu. Imbaghad, injetta d-doza li jmiss bhas-soltu fil-jum skedat li jmiss.
M’ghandekx tinjetta doza doppja jew izzid id-doza biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tuza Sogroya
Tiqafx tiehu Sogroya minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

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

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

Effetti sekondarji li dehru fit-tfal u fl-adolexxenti
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)

. Ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. Nefha fl-idejn u s-saqajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht il-gilda (edema periferali)
. Il-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenokortikali)

. Tnaqqis fl-ormon tat-tirojde (ipotirojdizmu)

. Hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni).

. Ugigh fil-gogi (artralgja)

. Ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn (ugigh fl-estremita)
. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

. Thossok ghajjien hatna (gheja kbira)

Effetti sekondarji li dehru fl-adulti
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)

. Ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. Il-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenokortikali)
. Tnaqqis fl-ormon tat-tirojde (ipotirojdizmu)

. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

. Sensazzjoni ta’ tingiz l-aktar fis-swaba (paraestezija)

. Raxx

. Horriqija (urtikarja)
. Ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fil-muskoli (mijalgja), ebusija fil-muskoli

. Nefha fl-idejn u s-saqajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht il-gilda (edema periferali)
. Thossok ghajjien jew dghajjef hafna (gheja kbira jew astenija)
. Hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni).
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

. Thaxxin tal-gilda fejn tinjetta l-medicina tieghek (lipoipertrofija)

. Sensazzjoni ta’ tirzih u tnemnim f’idejk (sindromu ta’ carpal tunnel)
. Hakk (prurite)

. Ebusija fil-gogi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

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

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmilhiex fil-friza. Zommu ’1 boghod mill-element li jiffriza.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba
Uza fi zmien 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Qabel u wara li jinfetah ghall-ewwel darba

Jekk ir-refrigerazzjoni mhix possibbli (ez. waqt l-ivvjaggar), Sogroya tista’ tinzamm temporanjament
f’temperaturi sa 30°C ghal total ta’ 72 siegha (3 ijiem). Erga’ qieghed Sogroya fil-frigg wara li tkun
inhaznet f°din it-temperatura. Jekk tinhazen ’il barra mill-frigg u mbaghad titqieghed lura fil-frigg, it-
total kollu taz-zmien barra mill-frigg m’ghandux ikun izjed minn 3 ijiem, dan ghandu jigi mmonitorjat
sew. Il-pinna ta’ Sogroya ghandha tintrema, jekk tkun inzammet £°30°C ghal aktar minn 72 siegha,
jew ghal kwalunkwe perijodu ta’ zmien oghla minn 30°C.

Hu nota taz-zmien barra mill-frigg:

Zomm Sogroya fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilqga’ mid-dawl.
Dejjem nehhi |-labra tal-injezzjoni wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna minghajr labra mwahhla.

Tuzax din il-medicina jekk is-soluzzjoni ma tidhirx ¢ara sa dagsxejn opalexxenti, bla kulur sa
dagsxejn fl-isfar u minghajr frak vizibbli.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sogroya

. Is-sustanza attiva hi somapacitan. Kull mL ta’ soluzzjoni fih 6.7 mg ta’ somapacitan. Kull pinna
mimlija-ghal-lest fiha 10 mg ta’ somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

. Is-sustanzi mhux attivi [-ohra huma: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-

injezzjonijiet, hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-
aggustament tal-pH). Ara wkoll sezzjoni 2 ‘X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya’ ghal
informazzjoni dwar is-sodium.
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Kif jidher Sogroya u I-kontenut tal-pakkett
Sogroya huwa soluzzjoni likwida ¢ara ghal ftit opalexxenti, bla kulur sa kemxejn safra u hielsa minn
frak vizibbli ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Sogroya 10 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest b’buttuna tad-doza safra
hija disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti li gejjin: pakkett li fih pinna mimlija ghal-lest wahda jew
pakkett multiplu li fih 5 pakketti, 1i kull wieched minnhom fih pinna mimlija ghal-lest wahda.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f°
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Harsa generali tal-pinna Sogroya ta’ 10 mg/1.5 mL

Tieqa Kontatur Selettur  Buttuna
tal-pinna tad-doza tad-doza tad-doza

Sogroya " ﬂ_mg

Indikatur tad-doza

— Skala tal-pinna

Ghatu tal-pinna

P—
.
" —
Labra (ezempju)
Ghatu ta’ Ghatu ta’ Labra Sigill
barra tal-labra gewwa tal-labra tal-karti

Kif tuza I-pinna Sogroya tieghek

5 Passi li ghandek issegwi ghal injezzjoni ta’ Sogroya:

Pass 1. Ipprepara 1-pinna Sogroya tieghek 71
Pass 2. I¢cekkja 1-fluss ma’ kull pinna gdida 72
Pass 3. Isselezzjona d-doza tieghek 74
Pass 4. Injetta d-doza tieghek 75
Pass 5. Wara l-injezzjoni tieghek 76

Ghal aktar informazzjoni dwar il-pinna tieghek, ara s-sezzjonijiet: Ié¢éekkja kemm fadal
Sogroya, Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek, Informazzjoni importanti.

Jekk joghgbok agra I-fuljett ta’ taghrif u dawn l-istruzzjonijiet sew qabel ma tuza l-pinna mimlija
ghal-lest tieghek ta’ Sogroya.

i\ Oqghod attent hafna ghal dawn in-noti ghax huma importanti ghall-uzu tal-pinna minghajr
periklu.

® Informazzjoni addizzjonali

Sogroya fiha 10 mg ta’ somapacitan u tista’ tintuza biex tinjetta dozi minn 0.05 mg sa 4 mg, f’passi
ta’ 0.05 mg. Sogroya tintuza biss minn taht il-gilda (subkutanea). Il-labar mhumiex inkluzi u
ghandhom jinkisbu separatament. Il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Sogroya hija maghmula biex tintuza
ma’ labar li jintremew wara l-uzu ta’ tul bejn 4 mm u 8§ mm u gejg bejn 30G u 32G.
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M’ghandekx tagsam il-pinna u I-labar Sogroya tieghek ma’ persuna ohra. Tista’ taghti lil persuna
ohra infezzjoni jew tiehu infezzjoni minnhom.

Tuzax il-pinna minghajr tahrig kif suppost mit-tabib jew mill-infermier tieghek. Kun zgur li
thossok kunfidenti taghti injezzjoni lilek innifsek bil-pinna qabel tibda t-trattament tieghek. Jekk inti
persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax taqra il-kontatur tad-doza fuq il-pinna, tuzax din
il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li ghandu vista tajba u li huwa
mharreg fl-uzu tal-pinna.

Pass 1. Ipprepara l-pinna Sogroya tieghek

. Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.

. I¢cekkja l-isem, il-qawwa u t-tikketta kkulurita tal-
pinna tieghek, biex taccerta ruhek li jkun fiha Sogroya u
d-doza t-tajba.

. Nehhi I-ghatu tal-pinna.

. Dawwar il-pinna ta’ taht fuq darba jew darbtejn biex
tivverifika li s-Sogroya li tinsab fil-pinna tieghek hija
¢ara sa daqsxejn opalexxenti jew bla kulur sa
daqsxejn fl-isfar. Ara figura A.

. Jekk Sogroya fiha xi frak vizibbli tuzax il-pinna.

M Kun zgur li tintuza 1-pinna t-tajba. Spec¢jalment jekk
tuza’ aktar minn tip wiehed ta’ medicina li tinjettaha.
Jekk tuza I-medié¢ina 1-hazina tista’ taghmel hsara lil
sahhtek.

. Meta tkun lest biex tinjetta, hu labra gdida li tintrema.
L-ewwel, carrat is-sigill tal-karti.

. It-tieni, imbotta I-labra dritt fuq il-pinna. Dawwar il-
labra favur l-arlogg sakemm tkun issikkata. Ara figura
B.

. Nehhi I-ghatu ta’” barra tal-labra u zommu ghal wara. Se | ¢
jkollok bzonnu wara l-injezzjoni, biex tnehhi 1-labra
minn mal-pinna bla periklu. Ara figura C.

®  [-labra hija koperta minn zewg ghotjien. Trid tnehhi z-
zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg ghotjien mhux
se tinjetta I-medicina. Ara figura C u D.

I
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. Nehhi 1-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Jekk terga’

tipprova tqieghdu, tista’ accidentalment titniggez bil-
labra. Ara figura D.

@ Qatra ta’ Sogroya tista’ tidher fil-ponta tal-labra. Dan
huwa normali, izda xorta trid tic¢ekkja I-fluss ma’ kull
pinna gdida. Ara Pass 2

M Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni,
infezzjoni, tnixxija ta’ Sogroya, u labar imblukkati li jwasslu ghal dozagg zbaljat.

i\ Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.

Pass 2. I¢cekkja I-fluss ma’ kull pinna gdida

@ Jekk il-pinna tieghek diga ged tintuza, ipprocedi

ghall-Pass 3.

. Qabel ma tuza pinna gdida, iccekkja l-fluss biex
tizgura li Sogroya tista’ tghaddi minn gol-pinna u I-
labra.

. Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin b’marka

wahda biex taghzel 0.05 mg Tista’ tisma’ klikkjatura
hafifa. Ara figura E.

. Marka wahda hija daqgs 0.05 mg fil-kontatur tad-doza.

Ara figura F.

. Zomm il-pinna bil-labra ppuntata ’1 fuq. Aghfas u

zomm il-buttuna tad-doza maghfusa ’l gewwa sakemm
il-kontatur tad-doza jerga’ lura ghal 0. 1z-‘0* ghandu
jkun bi dritt l-indikatur tad-doza. Ara figura G
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. Iecekkja li tidher qatra ta’ Sogroya fil-ponta tal-labra. @
Ara figura H.

@ Jekk ma jidher I-ebda Sogroya, irrepeti Pass 2 ghal sa
6 darbiet.

Jekk tibqa’ ma tarax qatra ta’ Sogroya, biddel sa darba i
il-labra kif spjegat f"Pass 5 u rrepeti Passi 1 u 2 mill-
adid. 5 [—1

i Jekk ma jidher I-ebda Sogroya meta ticcekkja I-fluss, il-labra tieghek tista’ tkun imblukkata jew
bil-hsara. Tuzax il-pinna tieghek jekk tibqa’ ma tarax Sogroya wara li tbiddel il-labra. Il-pinna
tieghek tista’ tkun difettuza.

Pass 3. Isselezzjona d-doza tieghek

. Biex tibda, i¢ccekkja li 1-kontatur tad-doza huwa ssettjat
ghal “0°.
. Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin biex taghzel

id-doza li ghandek bzonn. Ara figura 1.
Meta tkun ghazilt id-doza tieghek, tista’ tipprocedi ghal
Pass 4.

® Jekk ma jkunx baqa’ bizzejjed Sogroya biex taghzel
doza shiha, ara I¢cekkja kemm baga’ Sogroya.

Il-kontatur tad-doza juri id-doza f"'mg. Ara I-figuri J u (5)
K. Dejjem uza l-indikatur tad-doza biex taghzel id- n
doza ezatta.

Tghoddx il-klikkjaturi tal-pinna. Tuzax l-iskala tal-
pinna (ara Harsa Generali lejn il-pinna ta’ Sogroya)
biex tkejjel kemm ormon tat-tkabbir trid tinjetta. L-
indikatur tad-doza biss se jurik in-numru ezatt ta’ mg.

Ezempju: 2.95 mg maghzul
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Ezempju: 0.7 mg maghzul

® Jekk taghzel id-doza hazina, tista’ ddawwar is-selettur
tad-doza lejn il-lemin jew ix-xellug sad-doza t-tajba.
Ara figura L.

I1-klikkjaturi tal-pinna jinstemghu u jinhassu differenti
meta s-selettur tad-doza jiddawwar favur l-arlogg,
kontra l-arlogg, jew jekk ac¢¢identalment tisfurzah lil
hinn min-numru ta’ mg li jkun fadal.

Pass 4. Injetta d-doza tieghek

o Dahhal il-labra fil-gilda tieghek kif urewk it-tabib jew I-
infermier tieghek. Ara figura M.

Accerta ruhek 1i tkun tista’ tara I-kontatur tad-doza.
Tghattihx b’subghajk. Dan jista’ jimblokka -

injezzjoni.

) Ftakar biex tbiddel is-sit tal-injezzjoni kull gimgha.

e  Aghfas u zomm ’lisfel il-buttuna tad-doza sakemm il-
kontatur tad-doza juri ‘0’ (Ara figura N). 1Z-°0° ghandu
jkun bi dritt l-indikatur tad-doza. Inti mbaghad tista’
tisma’ jew thoss ‘klikkjatura’.

Ibqa’ aghfas ’l isfel il-buttuna tad-doza bil-labra fil-
gilda tieghek.

o Kompli Zomm °l isfel il-buttuna tad-doza bil-labra
fil-gilda tieghek u ghodd bil-mod sa 6 biex tkun zgur
li hadt id-doza shiha (ara figura O).
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/b Jekk ‘0’ ma jidhirx fil-kontatur tad-doza wara li taghfas kontinwament il-buttuna tad-doza, il-
labra jew il-pinna tista’ tkun imblukkata jew bil-hsara, u ma tkun iréevejt I-ebda Sogroya —
minkejja 1i I-kontatur tad-doza jkun mexa mid-doza originali li tkun ghazilt.

Nehhi I-labra kif deskritt fil-Pass 5 u rrepeti 1-Passi 1 sa 4.

&
]

. Nehbhi 1-labra mill-gilda tieghek bil-mod. Ara figura P.
Jekk jidher id-demm fil-post tal-injezzjoni, aghfas bil-
mod. Toghrokx is-sit.

@ Tista’ tara qatra ta’ Sogroya fil-ponta tal-labra wara li

tinjetta. Dan hu normali u ma jaffettwax id-doza
tieghek.

Pass 5. Wara l-injezzjoni tieghek

. Dahhal il-ponta tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-labra fuq
wic¢ catt minghajr ma tmiss il-labra jew |-ghatu ta’
barra tal-labra. Ara figura Q.

©

. Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu ®
ta’ barra tal-labra biex taghlqu kompletament. Ara *
figura R.

. Holl il-labra u armiha b’attenzjoni kif qallek it-tabib, 1- @“\
infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek. ~
Dejjem armi I-labra wara kull injezzjoni.

Meta I-pinna tkun vojta, nehhi u armi I-labra kif muri
hawn fuq u armi I-pinna separatament skont I-
istruzzjonijiet tat-tabib, tal-infermier, tal-ispizjar jew
tal-awtoritajiet lokali tieghek.

L-ghatu tal-pinna u I-kartuna vojta jistghu jintremew
mal-iskart domestiku.
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. Poggi I-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek wara kull
uzu biex tipprotegi Sogroya mid-dawl dirett. Ara figura
T.

Biex tahzen il-pinna tieghek ara Kif tahizen f’dan il-
ktejjeb.

M Tippruvax terga’ tpoggi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra.

Tista’ tniggez lilek innifsek bil-labra.

i\ Wara kull injezzjoni dejjem nehhi minnufih il-labra minn mal-pinna tieghek. Dan inaqqas ir-
riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, tnixxija ta’ Sogroya, u labar imblukkati li jwasslu ghal

dozagg 7baljat.

I¢cekkja kemm fadal Sogroya

L-iskala tal-pinna turik bejn wiched u iehor kemm fadal (0
Sogroya fil-pinna tieghek. Ara figura U. \V
Ezempju:
Baqa’
madwar Skala
2 mg tal-pinna
Biex tara ezatt kemm fadal Sogroya, uza I-kontatur tad-doza: (v
Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin sakemm il-kontatur | T

tad-doza jieqaf. Tista’ taghzel doza massima ta’ 4 mg. Jekk
juri ‘4’ fadal mill-inqas 4 mg fil-pinna tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza jieqaf f**2.8°, baqa’ biss 2.8 mg fil-
pinna. Ara figura V.

EzZempju:
Baqa’ 2.8 mg

X’jigri jekk ghandi bzonn doza
akbar minn dak li jibqa’ fil-pinna
tieghi?

Mhuwiex possibbli li taghzel doza akbar mill-ammont ta’ mg
li jibga’ fil-pinna tieghek.

Jekk ghandek bzonn aktar Sogroya milli hallejt fil-pinna
tieghek, tista’ tuza pinna gdida jew agsam id-doza bejn il-
pinna kurrenti tieghek u pinna gdida. Huwa biss jekk inti
tkun imharreg jew iggwidat mit-tabib jew mill-infermier
tieghek, li tista’ tagsam id-doza tieghek. Uza kalkolatur
biex tippjana d-dozi skont kif qallek it-tabib jew l-infermier
tieghek.

Oqghod attent hafna biex tikkalkula sewwa, inkella dan
jista’ jwassal ghal zball fil-medikazzjoni. Jekk m’intix ¢ert
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kif tagsam id-doza tieghek bl-uzu ta’ zewg pinen, aghzel u
injetta d-doza li ghandek bZzonn b’pinna gdida.

Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek

Kif ghandi niehu hsieb il-pinna Oqghod attent li ma twaqqax il-pinna tieghek jew thabbatha
tieghi? kontra weéuh iebsa. M’ghandekx tesponi I-pinna tieghek ghal
trab, hmieg, likwidu, jew dawl dirett.

Tippruvax timla mill-gdid il-pinna tieghek, din hija mimlija

ghal-lest u trid tintrema meta tkun vojta.

X’jigri jekk inwaqqa’ 1-pinna Jekk twaqqa’ 1-pinna tieghek jew tahseb li ghandha xi haga
tieghi? hazina, wahhal labra gdida li tintrema u ¢¢ekkja 1-fluss qabel
tinjetta, ara 1-Passi 1 u 2. Jekk waqqajt il-pinna, i¢¢ekkja 1-
iskartocc, jekk l-iskarto¢¢ huwa maqsum, tuzax il-pinna.

Kif innaddaf il-pinna tieghi? Tahsilx, ixxarrabx u tillostrax il-pinna tieghek. Tista’
titnaddaf billi tuza bicca niedja b’detergent hafif.

& Informazzjoni importanti

. Persuni li jiehdu hsieb persuni ohra ghandhom joqghodu attenti hafha meta jmissu labar — biex
inaqqsu r-riskju li jitniggzu bil-labra jew li jiechdu xi infezzjoni minnha.

. Dejjem zomm il-pinna u l-labar fejn ma jistghux jintlahqu minn persuni ohrajn, specjalment
tfal.

. Tuzax il-pinna jekk tkun bil-hsara. Tippruvax issewwi l-pinna tieghek jew izzarmaha.

. Biex tahzen il-pinna tieghek ara Kif tafizen f’dan il-ktejjeb.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
somapacitan
vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqgsi 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 l-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 Sogroya u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya
Kif ghandek tuza Sogroya

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Sogroya

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

NN

1. X’inhu Sogroya u ghalxiex jintuza

Sogroya fih is-sustanza attiva somapacitan: verzjoni li tahdem fit-tul tal-ormon tat-tkabbir naturali li
jigi prodott mill-gisem b’sostituzzjoni wahda t’ac¢idu amminiku. L-ormon tat-tkabbir jirregola I-
kompozizzjoni tax-xaham, tal-muskoli u tal-ghadam fl-adulti.

Is-sustanza attiva f’Sogroya hija maghmula minn ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’, li jfisser minn
¢elloli 1i jkunu r¢evew gene (DNA) li jghinhom jipproducu 1-ormon tat-tkabbir. F’Sogroya, giet
mwahhla katina laterali zghira mal-ormon tat-tkabbir li torbot Sogroya mal-proteina (albumina) li
tinsab b’mod naturali fid-demm sabiex titnaqqas ir-rata ta’ tnehhija tieghu mill-gisem, li jippermetti li
I-medicina tinghata inqas frekwentement.

Sogroya jintuza ghat-trattament ta’ nuqqas ta’ tkabbir fit-tfal u fl-adolexxenti mill-eta ta’ 3 snin u ’l
fuq jekk m’ghandhom ebda produzzjoni jew produzzjoni baxxa hafna tal-ormon tat-tkabbir (defi¢jenza
fl-ormon tat-tkabbir) u fl-adulti li ghandhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

It-tabib tieghek se jevalwa r-rispons tieghek ghal Sogroya, biex jara jekk ghandekx tkompli bit-
trattament tieghek b’Sogroya sena wara li tkun bdejt b’din il-medi¢ina.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya

Tuzax Sogroya

. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek huma allergi¢i ghal somapacitan jew ghal xi sustanza
ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandhom tumur beninn jew malinn li qed jikber. Trid
tkun lestejt it-trattament kontra t-tumur tieghek qabel tibda t-trattament b’Sogroya. Sogroya
ghandu jitwaqqaf jekk it-tumur jikber.
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. jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek kellhom rec¢entement kirurgija tal-qalb miftuha jew
kirurgija addominali jew ferita ac¢identali multipla, problemi severi bin-nifs jew kundizzjoni
simili.

. ghal tfal jew adolexxenti li waqfu jikbru minhabba li s-siti tat-tkabbir ghalqu (epifisi maghluqa)
li jfisser li inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek gejtu infurmati mit-tabib taghkom li 1-ghadam
taghkom wagqfu jikbru.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Sogroya jekk:

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qatt kellkom xi tip ta’ tumur

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom zokkor gholi fid-demm (iperglicemija) ghax iz-
zokkor fid-demm tieghek jista’ jkun hemm bzonn li jigi kkontrollat regolarment u d-doza tal-
medicina tad-dijabete tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom terapija ta’ sostituzzjoni bil-kortikosterojdi,
ghaliex qalulek 1i gismek ma jipproducix bizzejjed (insuffi¢jenza adrenokortikali). Kellem lit-
tabib tieghek, ghaliex id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn tigi aggustata regolarment

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom wegghat ta’ ras severi, problemi bil-vista, dardir,
jew rimettar ghaliex dawn jistghu jkunu sintomi ta’ zieda tal-pressjoni fil-mohh (ipertensjoni
intrakranjali beninna) ghaliex jista’ jkun li t-trattament ikun irid jitwaqqaf

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom problemi bit-tirojde, 1-ormoni tat-tirojde tieghek
jistghu jkunu jridu jigu ¢cekkjati regolarment u d-doza tal-ormon tat-tirojde tieghek jista’
jkollha bzonn tigi aggustata

. inti pazjenta femminili li qed tichu kontracettiv orali jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni bl-
estrogenu, id-doza tieghek ta’ Sogroya jista’ jkollha bzonn toghla. Jekk tieqaf tuza l-estrogenu
orali, id-doza tieghek ta’ somapacitan jista’ jkollha bzonn titnaqqas. It-tabib tieghek jista’
jirrakkomandalek li tbiddel il-mod kif tiehu l-estrogenu (ez. transdermali,vaginali) jew tuza
forma ohra ta’ kontracezzjoni.

. inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek huma morda serjament (per ezempju, komplikazzjonijiet
wara operazzjoni bil-qalb miftuha, operazzjoni fiz-zaqq, trawma ac¢identali, insuffi¢jenza
respiratorja akuta, jew kondizzjonijiet simili). Jekk se jkollok dalwaqt, jew kellek, operazzjoni
maggura jew tidhol l-isptar ghar-ragunijiet t’hawn fuq, ghid lit-tabib tieghek u fakkar lit-tobba I-
ohra li gqed jarawk li tuza ormon tat-tkabbir.

o inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tizviluppaw ugigh ta’ zaqq sever waqt it-trattament
b’Sogroya ghax dan jista’ jkun sintomu ta’ infjammazzjoni tal-frixa li dehret f’trattamenti bi
prodotti ohra tal-ormon tat-tkabbir.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Ghandek iddawwar is-sit tal-injezzjoni ta’ Sogroya sabiex tippreveni bidliet fit-tessut xahmi taht il-
gilda, bhal li I-gilda tihxien, il-gilda tirqaq jew jifformaw bococ¢ taht il-gilda. Biddel il-post tal-
injezzjoni fuq il-gisem tieghek minn gimgha ghal ohra.

Antikorpi

Mhuwiex mistenni li jkollok antikorpi kontra somapacitan. Madankollu, f’kazijiet rari hatna t-
tifel/tifla tieghek jistghu jizviluppaw antikorpi. Jekk it-trattament tieghek b’Sogroya ma jahdimx, it-
tabib tieghek jista’ jaghmillek test ghall-antikorpi ghal somapacitan.

Medicini ohra u Sogroya

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qed tuzaw, uzajtu dan I-
ahhar jew tistghu tuzaw xi medicini ohra.

B’mod partikulari, kellem lit-tabib tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qed tiehdu jew
hadtu dan l-ahhar kwalunkwe mill-medi¢ini li gejjin.

Dan ghaliex it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-dozi tal-medi¢ini tieghek:

. Kortikosterojdi bhal hydrocortisone, dexamethasone u prednisolone
. Estrogenu bhala parti minn kontra¢ezzjoni orali jew terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormoni bl-
estrogenu
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. Ormoni tas-sess maskili (medic¢ini b’androgenu) bhal testosterone

. Medic¢ini b’gonadotropin (ormoni li jistimulaw il-gonad bhall-ormon ta’ lutejinazzazzjoni u I-
ormon li jistimula I-follikulu) 1i jistimulaw il-produzzjoni tal-ormoni tas-sess

. Insulina jew medicini ohrajn ghad-dijabete

. Medic¢ini tal-ormon tat-tirojde bhal levothyroxine

. Medicini ghat-trattament tal-epilessija jew accessjonijiet — bhal carbamazepine

. Ciklosporina (medié¢ina immunosoppressiva) — medié¢ina li trazzan is-sistema immuni tieghek

Tqala

. Jekk inti tista’ tohrog tqila, m’ghandekx tuza Sogroya sakemm m’intix qed tuza wkoll

kontracettiv affidabbli. Dan minhabba li mhux maghruf jekk jistax jaghmel hsara lit-tarbija
mhix imwielda. Jekk tohrog tqila waqt i qed tuza Sogroya, kellem lit-tabib tieghek minnufih.
Jekk tixtieq tohrog tqila, iddiskuti dan mat-tabib tieghek, ghaliex jista’ jkollok bzonn tieqaf tuza
I-medic¢ina.

Treddigh

. Mhuwiex maghruf jekk Sogroya jghaddix fil-halib tas-sider. Ghid lit-tabib tieghek jekk qed
tredda’ jew qed tahseb biex taghmel dan. It-tabib imbaghad se jghinek tiddeciedi jekk ghandekx
twaqqaf it-treddigh jew twaqqaf it-tehid ta’ Sogroya, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’
treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju ta” Sogroya ghall-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sogroya ma jaffettwax il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

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

3. Kif ghandek tuza Sogroya

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Sogroya jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni subkutanea) minn pinna mimlija ghal-lest.
Inti tista’ tinjetta lilek innifsek. It-tabib jew I-infermier tieghek se jghidulek id-doza t-tajba, u juruk kif
taghti l-injezzjoni meta inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tibdew it-trattament.

Meta ghandek tuza Sogroya

. Inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek ghandkom tuzaw Sogroya darba fil-gimgha fl-istess jum
kull gimgha, jekk ikun possibbli.

. Tista’ taghti injezzjoni lilek innifsek fi kwalunkwe hin tal-jum.

Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek geghdin tbiddlu minn terapija ohra tal-ormon tat-tkabbir ta’
darba fil-gimgha ghal Sogroya, huwa rrakkomandat li tkompli tinjettaw fl-istess gurnata tal-gimgha.
Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qeghdin tbiddlu minn terapija tal-ormon tat-tkabbir ta’ darba
kuljum ghal Sogroya aghzlu 1-gurnata ppreferuta ghad-doza ta’ darba fil-gimgha u injettaw l-ahhar
doza tat-trattament ta’ kuljum il-gurnata ta’ qabel (jew mill-inqas 8 sighat qabel) ma tinjetta I-ewwel
doza ta’ Sogroya.

It-tibdil minn tip jew marka ohra tal-ormon tat-tkabbir ghandu jsir mit-tabib tieghek.

Jekk ma jkunx possibbli li inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tinjettaw Sogroya fil-gurnata tal-
gimgha tas-soltu taghkom, tistghu tinjettaw Sogroya sa jumejn qabel jew 3 ijiem wara l-gurnata
skedata ghad-doza. Tistghu tinjettaw id-doza li jmiss bhas-soltu l-gimgha ta’ wara.

Jekk ikun hemm bzonn, tista’ tibdel il-jum tal-injezzjoni tieghek ta’ kull gimgha ta’ Sogroya, sakemm
ikunu ghaddew mill-inqas 4 ijiem minn meta hadt 1-ahhar injezzjoni tieghek. Wara li taghzel jum gdid

ghad-doza, kompli hu I-injezzjoni f’dak il-jum kull gimgha.
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Ghal kemm Zmien se jkollok bzonn it-trattament

Jista’ jkollok bzonn Sogroya sakemm il-gisem tieghek ma jipproduciex bizzejjed ormon tat-tkabbir.

. Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek qeghdin tuzaw Sogroya minhabba nuqqas ta’ tkabbir se
tkomplu tuzaw Sogroya sakemm tieqfu tikbru.

. Jekk inti jew it-tifel/tifla fil-kura tieghek tibqghu ma jkollkomx ormon tat-tkabbir wara li tieqfu
tikbru, jista’ jkollkom bzonn tibqghu tuzaw Sogroya anki meta ssiru adulti.

Tiqafx tuza Sogroya minghajr ma tiddiskutiha I-ewwel mat-tabib tieghek.

Kemm ghandek tuza

Tfal u adolexxenti

Id-doza ghat-tfal u I-adolexxenti tiddipendi fuq il-piz tal-gisem.

Id-doza rrakkomandata ta’ Sogroya hija ta’ 0.16 mg per kg piz tal-gisem moghtija darba fil-gimgha.

Adulti

Id-doza tas-soltu tal-bidu hija ta’ 1.5 mg darba fil-gimgha jekk ged tiehu trattament b’ormon tat-
tkabbir ghall-ewwel darba. Jekk inti gejt ittrattat qabel b’medicina tal-ormon tat-tkabbir ta’ kuljum
(somatropin), id-doza tal-bidu tas-soltu hija 2 mg darba fil-gimgha.

Jekk inti mara li ged tichu estrogenu orali (kontracezzjoni jew terapija ta’ sostituzzjoni ormonali) jista’
jkollok bzonn doza oghla ta’ somapacitan. Jekk ghandek iktar minn 60 sena, jista’ jkollok bzonn doza
iktar baxxa. Ara Tabella 1 hawn taht.

It-tabib tieghek jista’ jzid jew inaqqas id-doza tieghek pass pass u regolarment sakemm isib id-doza
tajba ghalik ibbazat fuq il-bZzonnijiet individwali tieghek u l-esperjenza tieghek ta’ effetti sekondarji.

. Tuzax aktar minn massimu ta’ 8 mg darba fil-gimgha.

. Tibdilx id-doza tieghek hlief jekk it-tabib tieghek ikun qallek biex taghmel hekk.

Tabella 1 Rakkomandazzjoni ghad-doza

Defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir fl-adulti Doza inizjali rakkomandata
Ma réevejtx qabel medic¢ina tal-ormon tat-tkabbir
ta’ kuljum
Ghandek > 18 sa < 60 sena 1.5 mg/gimgha
Inti mara fuq terapija ta’ estrogenu orali 2 mg/gimgha
irrispettivament mill-eta
Ghandek 60 sena jew izjed 1 mg/gimgha
Ir¢evejt gabel medicina tal-ormon tat-tkabbir ta’
kuljum
Ghandek > 18 sa < 60 sena 2 mg/gimgha
Inti mara fuq terapija ta’ estrogenu orali 4 mg/gimgha
irrispettivament mill-eta
Ghandek 60 sena jew izjed 1.5 mg/gimgha

Wara li tkun ilhaqt id-doza t-tajba tieghek, it-tabib tieghek se jevalwa t-trattament tieghek kull 6 sa 12-
il xahar. Jista’ jkun hemm bzZonn li jigi ¢cekkjat 1-indici tal-massa tal-gisem tieghek u jittiehdulek
kampjuni tad-demm.

Kif jintuza Sogroya
It-tabib jew l-infermier tieghek se jurik kif tinjetta Sogroya taht il-gilda tieghek.
L-ahjar postijiet biex taghti l-injezzjoni huma:

. il-parti ta” quddiem tal-koxox

. il-parti ta” quddiem ta’ qaddek (addome)
. il-warrani

. in-naha ta’ fuq tad-dirghajn.

Biddel il-post tal-injezzjoni fuq gismek minn gimgha ghal ohra.
Istruzzjonijiet dettaljati dwar kif tinjetta Sogroya, l-istruzzjonijiet ghall-uzu, huma inkluzi fit-tmiem ta’
dan il-librett.
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Jekk tuza Sogroya aktar milli suppost
Jekk inti jew it-tifel/tifla ac¢identalment tuzaw Sogroya aktar milli suppost, kellem lit-tabib tieghek
ghax il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jista’ jkollhom bzonn jigu kkontrollati.

Jekk tinsa tuza Sogroya
Jekk inti jew it-tifel/tifla tinsew tinjettaw doza:

. u jkunu ghaddew 3 ijiem jew inqas minn meta suppost tkun uzajt Sogroya, uzaha hekk kif inti
tiftakar. Imbaghad injetta d-doza li jmiss fil-jum tas-soltu tal-injezzjoni.
. u jkunu ghaddew aktar minn 3 ijiem minn meta suppost uzajt Sogroya, aqbez id-doza li tkun

insejt tiehu. Imbaghad, injetta d-doza li jmiss bhas-soltu fil-jum skedat li jmiss.
M’ghandekx tinjetta doza doppja jew izzid id-doza biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tuza Sogroya
Tiqafx tiehu Sogroya minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

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

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

Effetti sekondarji li dehru fit-tfal u fl-adolexxenti
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)

. Ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. Nefha fl-idejn u s-saqajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht il-gilda (edema periferali)
. Il-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenokortikali)

. Tnaqqis fl-ormon tat-tirojde (ipotirojdizmu)

. Hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni).

. Ugigh fil-gogi (artralgja)

. Ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn (ugigh fl-estremita)
. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

. Thossok ghajjien hatna (gheja kbira)

Effetti sekondarji li dehru fl-adulti
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)

. Ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. Il-glandoli adrenali ma jaghmlux bizzejjed ormoni sterojdi (insuffi¢jenza adrenokortikali)
. Tnaqqis fl-ormon tat-tirojde (ipotirojdizmu)

. Livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

. Sensazzjoni ta’ tingiz l-aktar fis-swaba (paraestezija)

. Raxx

. Horriqija (urtikarja)
. Ugigh fil-gogi (artralgja), ugigh fil-muskoli (mijalgja), ebusija fil-muskoli

. Nefha fl-idejn u s-saqajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht il-gilda (edema periferali)
. Thossok ghajjien jew dghajjef hafna (gheja kbira jew astenija)
. Hmura u ugigh fis-sit tal-injezzjoni (reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni).
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

. Thaxxin tal-gilda fejn tinjetta l-medicina tieghek (lipoipertrofija)

. Sensazzjoni ta’ tirzih u tnemnim f’idejk (sindromu ta’ carpal tunnel)
. Hakk (prurite)

. Ebusija fil-gogi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

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

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmilhiex fil-friza. Zommu ’1 boghod mill-element li jiffriza.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba
Uza fi zmien 6 gimghat wara l-ewwel uzu. Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Qabel u wara li jinfetah ghall-ewwel darba

Jekk ir-refrigerazzjoni mhix possibbli (ez. waqt l-ivvjaggar), Sogroya tista’ tinzamm temporanjament
f’temperaturi sa 30°C ghal total ta’ 72 siegha (3 ijiem). Erga’ qieghed Sogroya fil-frigg wara li tkun
inhaznet f°din it-temperatura. Jekk tinhazen ’il barra mill-frigg u mbaghad titqieghed lura fil-frigg, it-
total kollu taz-zmien barra mill-frigg m’ghandux ikun izjed minn 3 ijiem, dan ghandu jigi mmonitorjat
sew. Il-pinna ta’ Sogroya ghandha tintrema, jekk tkun inzammet £°30°C ghal aktar minn 72 siegha,
jew ghal kwalunkwe perijodu ta’ zmien oghla minn 30°C.

Hu nota taz-zmien barra mill-frigg:

Zomm Sogroya fil-kartuna ta’ barra bl-ghatu tal-pinna fugha sabiex tilqga’ mid-dawl.
Dejjem nehhi I-labra tal-injezzjoni wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna minghajr labra mwahhla.

Tuzax din il-medicina jekk is-soluzzjoni ma tidhirx ¢ara sa dagsxejn opalexxenti, bla kulur sa
dagsxejn fl-isfar u minghajr frak vizibbli.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sogroya

. Is-sustanza attiva hi somapacitan. Kull mL ta’ soluzzjoni fih 10 mg ta’ somapacitan. Kull pinna
mimlija-ghal-lest fiha 15 mg ta’ somapacitan f’soluzzjoni ta’ 1.5 mL.

. Is-sustanzi mhux attivi [-ohra huma: histidine, mannitol, poloxamer 188, phenol, ilma ghall-

injezzjonijiet, hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH), sodium hydroxide (ghall-
aggustament tal-pH). Ara wkoll sezzjoni 2 ‘X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sogroya’ ghal
informazzjoni dwar is-sodium.
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Kif jidher Sogroya u I-kontenut tal-pakkett
Sogroya huwa soluzzjoni likwida ¢ara ghal ftit opalexxenti, bla kulur sa kemxejn safra u hielsa minn
frak vizibbli ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Sogroya 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest b’buttuna tad-doza ta’
kulur ahmar rubin hija disponibbli fid-dagsijiet tal-pakketti 1i gejjin: pakkett li fih pinna mimlija ghal-
lest wahda jew pakkett multiplu li fih 5 pakketti, li kull wiehed minnhom fih pinna mimlija ghal-lest
wahda.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Harsa generali tal-pinna Sogroya 15 mg/1.5 mL

Tieqa tal- Kontatur Selettur ~ Buttuna
pinna tad-doza tad-doza tad-doza

Sogroya

Skala tal- Indikatur
pinna tad-doza

Ghatu tal-
pinpa

Labra (ezempju)

Ghatu ta’ Ghatu ta’ Labra Sigill
barra tal-labra gewwa tal-labra tal-karti

— .

Kif tuza I-pinna Sogroya tieghek

5 Passi li ghandek issegwi ghal injezzjoni ta’ Sogroya:

Pass 1. Ipprepara 1-pinna Sogroya tieghek 86
Pass 2. I¢cekkja 1-fluss ma’ kull pinna gdida 87
Pass 3. Isselezzjona d-doza tieghek 88
Pass 4. Injetta d-doza tieghek 89
Pass 5. Wara l-injezzjoni tieghek 90

Ghal aktar informazzjoni dwar il-pinna tieghek, ara s-sezzjonijiet: I¢éekkja kemm fadal
Sogroya, Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek, Informazzjoni importanti.

Jekk joghgbok aqra I-fuljett ta’ taghrif u dawn l-istruzzjonijiet sew gabel ma tuza 1-pinna mimlija
ghal-lest tieghek ta’ Sogroya.

M Oqghod attent hatna ghal dawn in-noti ghax huma importanti ghall-uzu tal-pinna minghajr
periklu.

® Informazzjoni addizzjonali

Sogroya fiha 15 mg ta’ somapacitan u tista’ tintuza biex tinjetta dozi minn 0.1 mg sa 8 mg, f’passi ta’
0.1 mg. Sogroya tintuza biss minn taht il-gilda (subkutanea). Il-labar mhumiex inkluzi u ghandhom
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jinkisbu separatament. Il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Sogroya hija maghmula biex tintuza ma’ labar li
jintremew wara l-uzu ta’ tul bejn 4 mm u 8 mm u gejg bejn 30G u 32G.

M’ghandekx tagsam il-pinna u l-labar Sogroya tieghek ma’ persuna ohra. Tista’ taghti lil persuna
ohra infezzjoni jew tiehu infezzjoni minnhom.

Tuzax il-pinna minghajr tahrig kif suppost mit-tabib jew mill-infermier tieghek. Kun zgur li
thossok kunfidenti taghti injezzjoni lilek innifsek bil-pinna qabel tibda t-trattament tieghek. Jekk inti
persuna ghamja jew ghandek vista batuta u ma tistax taqra il-kontatur tad-doza fuq il-pinna, tuzax din
il-pinna minghajr ghajnuna. Fittex ghajnuna minghand persuna li ghandu vista tajba u li huwa
mharreg fl-uzu tal-pinna.

Pass 1. Ipprepara l-pinna Sogroya tieghek

. Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma. @

. I¢cekkja l-isem, il-qawwa u t-tikketta kkulurita tal-
pinna tieghek, biex ta¢¢erta ruhek li jkun fiha Sogroya u
d-doza t-tajba.

. Nehhi I-ghatu tal-pinna. O

. Dawwar il-pinna ta’ taht fuq darba jew darbtejn biex
tivverifika li s-Sogroya li tinsab fil-pinna tieghek hija
¢ara sa daqsxejn opalexxenti jew bla kulur sa
daqsxejn fl-isfar. Ara figura A.

. Jekk Sogroya fiha xi frak vizibbli tuzax il-pinna.

M Kun zgur li tintuza l-pinna t-tajba. Spec¢jalment jekk
tuza’ aktar minn tip wiehed ta’ medicina li tinjettaha.
Jekk tuza I-medic¢ina I-hazina tista’ taghmel hsara lil
sahhtek.

. Meta tkun lest biex tinjetta, hu labra gdida li tintrema. @

L-ewwel, carrat is-sigill tal-karti. 2
. It-tieni, imbotta I-labra dritt fuq il-pinna. Dawwar il- e
labra favur l-arlogg sakemm tkun issikkata. Ara figura
B.
. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra u Zommu ghal wara. Se | (¢
jkollok bzonnu wara l-injezzjoni, biex tnehhi 1-labra o

minn mal-pinna bla periklu. Ara figura C.

A
®  [l-labra hija koperta minn zewg ghotjien. Trid tnehhi z- #
zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg ghotjien mhux \
se tinjetta I-medicina. Ara figura C u D.

86




. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Jekk terga’
tipprova tqieghdu, tista’ ac¢identalment titniggez bil-
labra. Ara figura D.

® Qatra ta’ Sogroya tista’ tidher fil-ponta tal-labra. Dan

huwa normali, izda xorta trid ticcekkja I-fluss ma’ kull
pinna gdida. Ara Pass 2

i\ Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Dan inaqqas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni,
infezzjoni, tnixxija ta’ Sogroya, u labar imblukkati li jwasslu ghal dozagg zbaljat.

M Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.

Pass 2. I¢cekkja I-fluss ma’ kull pinna gdida

® Jekk il-pinna tieghek diga qed tintuza, ipprocedi

ghall-Pass 3.

. Qabel ma tuza pinna gdida, i¢éekkja 1-fluss biex
tizgura li Sogroya tista’ tghaddi minn gol-pinna u 1-
labra.

. Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin b’marka

wahda biex taghzel 0.1 mg Tista’ tisma’ klikkjatura
hafifa. Ara figura E.

. Marka wahda hija daqs 0.10 mg fil-kontatur tad-doza.

Ara figura F.

. Zomm il-pinna bil-labra ppuntata ’1 fuq. Aghfas u

zomm il-buttuna tad-doza maghfusa ’1 gewwa sakemm
il-kontatur tad-doza jerga’ lura ghal 0. 1z-‘0’ ghandu
jkun bi dritt I-indikatur tad-doza. Ara figura G
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. I¢cekkja li tidher qatra ta’ Sogroya fil-ponta tal-labra. ("D
Ara figura H.

@ Jekk ma jidher I-ebda Sogroya, irrepeti Pass 2 ghal sa
6 darbiet.

Jekk tibqa’ ma tarax qatra ta’ Sogroya, biddel sa darba |
il-labra kif spjegat f"Pass 5 u rrepeti Passi 1 u 2 mill- f
idid, [ |

i Jekk ma jidher I-ebda Sogroya meta ticcekkja I-fluss, il-labra tieghek tista’ tkun imblukkata jew
bil-hsara. Tuzax il-pinna tieghek jekk tibqa’ ma tarax Sogroya wara li tbiddel il-labra. Il-pinna
tieghek tista’ tkun difettuza.

Pass 3. Isselezzjona d-doza tieghek

. Biex tibda, i¢ccekkja li 1-kontatur tad-doza huwa ssettjat
ghal “0°.
. Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin biex taghzel

id-doza li ghandek bzonn. Ara figura 1.
Meta tkun ghazilt id-doza tieghek, tista’ tipprocedi ghal
Pass 4.

® Jekk ma jkunx baqa’ bizzejjed Sogroya biex taghzel
doza shiha, ara I¢cekkja kemm baga’ Sogroya.

Il-kontatur tad-doza juri id-doza f"mg. Ara I-figuri J u
K. Dejjem uza l-indikatur tad-doza biex taghzel id-
doza ezatta.

Tghoddx il-klikkjaturi tal-pinna. Tuzax l-iskala tal-
pinna (ara Harsa Generali lejn il-pinna ta’ Sogroya)
biex tkejjel kemm ormon tat-tkabbir trid tinjetta. L-
indikatur tad-doza biss se jurik in-numru ezatt ta’ mg.

Ezempju: maghzula 7.3 mg
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Ezempju: maghzula 2.6 mg

® Jekk taghzel id-doza hazina, tista’ ddawwar is-selettur
tad-doza lejn il-lemin jew ix-xellug sad-doza t-tajba.
Ara figura L.

I1-klikkjaturi tal-pinna jinstemghu u jinhassu differenti
meta s-selettur tad-doza jiddawwar favur l-arlogg,
kontra l-arlogg, jew jekk ac¢¢identalment tisfurzah lil
hinn min-numru ta’ mg li jkun fadal.

Pass 4. Injetta d-doza tieghek

. Dahhal il-labra fil-gilda tieghek kif urewk it-tabib jew I-
infermier tieghek. Ara figura M.

Accerta ruhek 1i tkun tista’ tara 1-kontatur tad-doza.
Tghattihx b’subghajk. Dan jista’ jimblokka I-

injezzjoni.

@ Ftakar biex tbiddel is-sit tal-injezzjoni kull gimgha.

o Aghfas u zomm ’l isfel il-buttuna tad-doza sakemm il-
kontatur tad-doza juri ‘0’ (Ara figura N). 1z-‘0’ ghandu
jkun bi dritt l-indikatur tad-doza. Inti mbaghad tista’
tisma’ jew thoss ‘klikkjatura’.

Ibqa’ aghfas ’1 isfel il-buttuna tad-doza bil-labra fil-
gilda tieghek.

) Kompli Zomm ’l isfel il-buttuna tad-doza bil-labra
fil-gilda tieghek u ghodd bil-mod sa 6 biex tkun zgur
li hadt id-doza shiha (ara figura O).

ol
\Q/" -

Ghodd bil-mod:
,__17:_2_:_3 . 5 £ 6 J>

N
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/1 Jekk ‘0’ ma jidhirx fil-kontatur tad-doza wara li taghfas kontinwament il-buttuna tad-doza, il-
labra jew il-pinna tista’ tkun imblukkata jew bil-hsara, u ma tkun iréevejt I-ebda Sogroya —
minkejja 1i I-kontatur tad-doza jkun mexa mid-doza originali li tkun ghazilt.

Nehhi I-labra kif deskritt fil-Pass 5 u rrepeti 1-Passi 1 sa 4.

*  Nehhi l-labra mill-gilda tieghek bil-mod. Ara figura P. | (P)

Jekk jidher id-demm fil-post tal-injezzjoni, aghfas bil-
mod. Toghrokx is-sit.
@ Tista’ tara qatra ta’ Sogroya fil-ponta tal-labra wara li t 1
tinjetta. Dan hu normali u ma jaffettwax id-doza {
tieghek.
/—\

Pass 5. Wara l-injezzjoni tieghek

. Dahhal il-ponta tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-labra fuq @
wic¢ catt minghajr ma tmiss il-labra jew |-ghatu ta’ -

barra tal-labra. Ara figura Q. 5

. Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu @
ta’ barra tal-labra biex taghlqu kompletament. Ara #
figura R.

. Holl il-labra u armiha b’attenzjoni kif qallek it-tabib, 1- @
infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek. -
Dejjem armi I-labra wara kull injezzjoni.

Meta I-pinna tkun vojta, nehhi u armi I-labra kif muri
hawn fuq u armi I-pinna separatament skont |-
istruzzjonijiet tat-tabib, tal-infermier, tal-ispizjar jew
tal-awtoritajiet lokali tieghek.

L-ghatu tal-pinna u I-kartuna vojta jistghu jintremew
mal-iskart domestiku.
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. Poggi 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek wara kull
uzu biex tipprotegi Sogroya mid-dawl dirett. Ara figura

T.

Biex tahzen il-pinna tieghek ara Kif tahzen f’dan il-

ktejjeb.

M Tippruvax terga’ tpoggi l-ghatu ta’ gewwa tal-labra.
Tista’ tniggez lilek innifsek bil-labra.

i\ Wara kull injezzjoni dejjem nehhi minnufih il-labra minn mal-pinna tieghek. Dan inaqqas ir-
riskju ta’ kontaminazzjoni, infezzjoni, tnixxija ta’ Sogroya, u labar imblukkati li jwasslu ghal

dozagg 7baljat.

I¢cekkja kemm fadal Sogroya

L-iskala tal-pinna turik bejn wiehed u iehor kemm fadal (0
Sogroya fil-pinna tieghek. Ara figura U.

Ezempju:
Baqa’
madwar
3mg

Skala
tal-
pinna

J

Biex tara ezatt kemm fadal Sogroya, uza l-kontatur tad-doza: | /o
Dawwar is-selettur tad-doza lejn il-lemin sakemm il-kontatur
tad-doza jieqaf. Tista’ taghzel doza massima ta’ 8 mg. Jekk
juri ‘8’ fadal mill-inqas 8 mg fil-pinna tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza jieqaf f**4.8°, baqa’ biss 4.8 mg fil-

pinna. Ara figura V.

Ezempju:
Baqa’ 4.8 mg

X’jigri jekk ghandi bzonn doza

akbar minn dak li jibqa’ fil-pinna

tieghi?

Mhuwiex possibbli li taghzel doza akbar mill-ammont ta’ mg
li jibga’ fil-pinna tieghek.

Jekk ghandek bzonn aktar Sogroya milli hallejt fil-pinna
tieghek, tista’ tuza pinna gdida jew agsam id-doza bejn il-
pinna kurrenti tieghek u pinna gdida. Huwa biss jekk inti
tkun imharreg jew iggwidat mit-tabib jew mill-infermier
tieghek, li tista’ taqsam id-doza tieghek. Uza kalkolatur
biex tippjana d-dozi skont kif qallek it-tabib jew l-infermier
tieghek.

Oqghod attent hafna biex tikkalkula sewwa, inkella dan
jista’ jwassal ghal zball fil-medikazzjoni. Jekk m’intix cert
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kif tagsam id-doza tieghek bl-uzu ta’ zewg pinen, aghzel u
injetta d-doza li ghandek bZzonn b’pinna gdida.

Kif tiehu hsieb il-pinna tieghek

Kif ghandi niehu hsieb il-pinna Oqghod attent li ma twaqqax il-pinna tieghek jew thabbatha
tieghi? kontra wcuh iebsa. M’ghandekx tesponi I-pinna tieghek ghal
trab, hmieg, likwidu, jew dawl dirett.

Tippruvax timla mill-gdid il-pinna tieghek, din hija mimlija

ghal-lest u trid tintrema meta tkun vojta.

X’jigri jekk inwaqqa’ 1-pinna Jekk twaqqa’ 1-pinna tieghek jew tahseb li ghandha xi haga
tieghi? hazina, wahhal labra gdida li tintrema u ¢¢ekkja 1-fluss qabel
tinjetta, ara 1-Passi 1 u 2. Jekk waqqajt il-pinna, i¢¢ekkja 1-
iskartocc, jekk l-iskarto¢¢ huwa maqsum, tuzax il-pinna.

Kif innaddaf il-pinna tieghi? Tahsilx, ixxarrabx u tillostrax il-pinna tieghek. Tista’
titnaddaf billi tuza bi¢ca niedja b’detergent hafif.

& Informazzjoni importanti

. Persuni li jiehdu hsieb persuni ohra ghandhom joqghodu attenti hafha meta jmissu labar — biex
inaqqsu r-riskju li jitniggzu bil-labra jew li jiechdu xi infezzjoni minnha.

. Dejjem zomm il-pinna u l-labar fejn ma jistghux jintlahqu minn persuni ohrajn, specjalment
tfal.

. Tuzax il-pinna jekk tkun bil-hsara. Tippruvax issewwi l-pinna tieghek jew izzarmaha.

. Biex tahzen il-pinna tieghek ara Kif tafizen f’dan il-ktejjeb.
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