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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-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

Somatropin Biopartners 2 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina
bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed iforni 2 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 6 IU).

Wara r-rikostituzzjoni, 0.2 mL ta’ suspensjoni jkun fih 2 mg ta’ somatropin (10 mg/mk.),

*prodott f”Saccharomyces cerevisiae minn teknologija ta’ DNA rikombinanti

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod.

Trab ta’ lewn abjad jew kwazi abjad. Is-solvent hu Jikwidu ¢ar u Zejtni.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Somatropin Biopartners hu indikat ghat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir endogenu
f’adulti bil-bidu b’defi¢jenza‘talsormon tat-tkabbir (GHD - growth hormone deficiency) li sehh
fit-tfulija jew f’eta adulta,

Bidu f’eta adulta: Pazjenti b’GHD fiz-zmien meta jkunu saru adulti huma definiti bhala pazjenti li
ghandhom patologijaypitwitarja ipotalamika maghrufa u mill-inqas defi¢jenza wahda addizzjonali
maghrufa ta’ fmen pitwitarju li ma jkunx prolactin. Dawn il-pazjenti ghandu jsirilhom test dinamiku
wiehed sabiex GHD tigi ddijanjostikata jew eskluza.

Bidu fi zmiertit-tfulija: F’pazjenti li fit-tfulija taghhom kellhom il-bidu ta’ GHD izolata (I-ebda
evidefiza ta’ mard ipotalamiku-pitwitarju jew irradjazzjoni kranjali), zewg testijiet dinami¢i ghandhom
jitwettqu wara li t-tkabbir ikun spicca, hlief ghal dawk il-pazjenti li jkollhom kon¢entrazzjonijiet baxxi
ta’ fattur-I tat-tkabbir gisu insulina (IGF-I - insulin-like growth factor-I) (puntegg ta’ devjazzjoni
standard SDS (standard deviation score) ta’ < -2) li jistghu jigu kkunsidrati ghal test wiehed. Il-punt
cut-off tat-test dinamiku ghandu jkun strett.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dijanjosi u t-terapija b’dan il-prodott medi¢inali ghandhom jinbdew u jigu mmonitorjati minn tobba
b’esperjenza adegwata fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’GHD.



Pozologija

Somatropin Biopartners ghandu jinghata taht il-gilda f’koncentrazzjoni ta’ 10 mg/mL.

Doza tal-bidu

Generalment, 2 mg darba fil-gimgha ghall-pazjenti kollha hlief ghal pazjenti nisa li jkunu qed jirCievu

terapija ta’ estrogenu orali li ghandhom jir¢ievu 3 mg darba fil-gimgha. F’pazjenti anzjani jew hoxnin,
dozi iktar baxxi jistghu jkunu mehtiega.

Sess Doza tal-bidu
Ragel 2 mg (6 IU)
Mara (mhux fuq estrogenu orali) 2 mg (6 IU)
Mara (fuq estrogenu orali) 3 mg (9 IU)

Aggustament fid-doza

Inizjalment, il-pazjenti ghandu jkollhom il-livelli taghhom ta’ IGF-I evalwati f’intervalli ta™3 sa

4 gimghat sakemm IGF-I SDS tkun fil-medda fil-mira ta’ -0.5 sa +1.5. Il-kampjuni gharidhom jittichdu
4 ijiem wara d-doza ta’ qabel (Jum 4). Aggustamenti ripetuti fid-doza jistghu jkuntmehtiega, skont
ir-rispons tal-pazjenti ghal IGF-1. Ghandha tittiehed azzjoni fuq il-livelli ta” IGExI, kif indikat hawn
taht.

IGF-1 SDS Azzjoni fug Tibdilfid-doza kull darba
id-doza ta’ qabel
. . . 1.5 mg (mara fuq estrogenu orali)
IGF-T SDS inqas minn -1 Zid +1.0 mg (il-pazjenti l-ohrajn kollha)
IGF-1 SDS fil-meddata’-1sa+1u 7id +1.5 mg (mara fuq estrogenu orali)
ingas minn zieda ta’ 1 SDS mil-Linja Bazi +1.0 mg (il-pazjenti l-ohrajn kollha)
IGF-1 SDS fil-medda ta’ -1 sa+1u Zomifi f]-iStess

iktar minn zieda ta’ 1 SDS mil-Linja Bazi | tivell Xejn

Zemm fl-istess

IGF-1 SDS fil-medda ta’ +1 sa +2 livell jew naqqas | Xejn jew -0.5 mg (il-pazjenti

skont l-istat kollha)
kliniku
IGF-1 SDS ikbar minn +2 Naqqas -0.5 mg (il-pazjenti kollha)

IGF-I = fattur-1I tat-tkabbix,gisu'insulina, SDS = puntegg ta’ devjazzjoni standard.

Konverzjoni mid-doza mehtiega ghal volum ta’ injezzjoni u s-sahha tal-kunjett

Doza t&? .. . . yes . .
somal\) kunjetti u solvent mehtiega Volum ta’ injezzjoni
(mg)p ghall-preparazzjoni ta’ doza wahda* (mL)
115 kunjett wiehed ta’ 2 mg rikostitwit b’0.4 mL ta’ 00'115
i solvent O >

*Kull kunjett fih ammont zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti 1-gbid tal-ammont mehtieg ta’
somatropin meta jigi rikostitwit (ara sezzjoni 6.6).

Ghal dozi ohrajn, kunjetti b’4 jew 7 mg ta’ somatropin huma disponibbli.

Id-doza minima effettiva ghandha tintuza. Il-mira tal-kura ghandha tkun konc¢entrazzjonijiet ta’ IGF-I
fil-medda ta’ -0.5 u+1.5 SDS tal-medja kkoreguta skont 1-eta.

Sabiex jintlahaq I-ghan definit tal-kura, 1-irgiel jistghu jkunu jehtiegu dozi iktar baxxi ta’ ormon
tat-tkabbir min-nisa. L-ghoti orali tal-estrogenu jzid ir-rekwiziti tad-doza fin-nisa. Tista’ tigi osservata



zieda fis-sensittivita ghall-ormon tat-tkabbir (espressa bhala bidla fI-IGF-I ghal kull doza ta’ ormon
tat-tkabbir) maz-zmien, b’mod partikulari fl-irgiel. Ghalhekk, il-precizjoni tad-doza tal-ormon
tat-tkabbir ghandha tigi ¢cekkjata kull 6 xhur.

Id-dozagg ta’ somatropin ghandu jitnaqqas f’kazijiet ta’ edema persistenti jew parastesija severa,
sabiex jigi evitat l-izvilupp tas-sindrome tal-carpal tunnel.

Id-doza tista’ titnaqqas fi stadji ta’ 0.5 mg kull darba. Jekk is-sintomi li jwasslu ghat-tnaqqis fid-doza
jghibu, fid-diskrezzjoni tat-tabib, id-doza tista’ tinzamm fil-livell imnaqqas jew tizdied skont l-iskema
ta’ aggustament fid-doza deskritta hawn fuq. Jekk is-sintomu jerga’ jidher wara z-zieda fid-doza,
allura d-doza ghandha tinzamm fil-livell tad-doza iktar baxxa ta’ qabel.

Popolazzjonijiet specjali

Persuni aktar anzjani
L-esperjenza bil-kura b’somatropin f’pazjenti li ghandhom iktar minn 60 sena hi limitatanllshtigijiet
tad-doza jistghu jonqsu mal-avvanzar tal-eta.

Indeboliment tal-kliewi/fwied
M’hemmx informazzjoni disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, u ma jistghux
jinghataw rakkomandazzjonijiet partikulari dwar id-doza.

Popolazzjoni pedjatrika

Somatropin Biopartners 2 mg fil-popolazzjoni pedjatrika m’ghandu¥-uzu rilevanti fl-indikazzjoni ta'
kura fit-tul ta’ nuqqas ta’ tkabbir minhabba tnixxija insuffi¢jenti fa’ ormon tat-tkabbir endogenu.
Ghall-kura ta’ tfal u adoloxxenti ta’ eta bejn sentejn u 18-ihsena, ghandhom jintuzaw il-kunjetti ta’
10 mg u 20 mg ta’ dan il-prodott medicinali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pazjent jew min jiehu hsiebu ghandhom®ir¢iewu tahrig biex jigi zgurat li jkunu fehmu l-pro¢edura
tal-ghoti qabel ma jithallew jaghtu l-injezzjens (lilhom infushom).

Somatropin Biopartners jinghata datba £ gimgha taht il-gilda. Wara r-rikostituzzjoni, l-injezzjoni
ghandha tinghata immedjatament:

L-injezzjoni taht il-gilda ghandha tinghata dejjem fl-istess hin tal-jum biex izzid il-konformita, u s-sit
tal-injezzjoni ghandu jinbidel biex tipprevjeni l-lipoatrofija.

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel l-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

) Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
o Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita tat-tumur.

Tumuri intrakranjali ghandhom ikunu inattivi u t-terapija kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel
il-bidu ta’ terapija bl-ormon tat-tkabbir. [1-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’
tkabbir (mill-gdid) tat-tumur.

. Il-kura b’somatropin m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti b’mard kritiku akut minhabba
kumplikazzjonijiet wara operazzjoni miftuha tal-qalb jew operazzjoni addominali, trawma
acc¢identali multipla, jew f’pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza respiratorja akuta jew
kundizzjonijiet simili.



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tumuri malinni

Pazjenti li fil-passat kellhom tumuri malinni ghandhom jigu ezaminati regolarment ghal progressjoni
jew rikorrenza.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kazijiet ta” wgigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir, u/jew rimettar, fundoskopija
ghal papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tigi kkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni
tad-demm gholja intrakranjali beninna ghandha tigi kkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormgn
tat-tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa, hemm evidenza insuffi¢jenti biex tinghata gwida lill-precess
kliniku tat-tehid tad-decizjonijiet f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjoni, ghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Sensittivita ghall-insulina

Minhabba li I-ormon tat-tkabbir uman (hGH) jista’ jinduci stat ta’ rezistenza ghiall-insulina u
iperglicemija, pazjenti kkurati dan il-prodott medi¢inali ghandhom jigu sseryeljati ghal evidenza ta’
intolleranza ghal glucose. F’pazjenti li diga jkollhom dijabete mellitus, itsterapija kontra d-dijabete
jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament meta tinbeda l-kura b’somatropimn, Pazjenti li jkollhom id-dijabete,
intolleranza ghal glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali ghad<dijabete, ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdjali ta’ T4 ghal T3, i tista’ tirrizulta fi tnaqqis
tal-koncentrazzjonijiet ta’ T4 fis-serum u f”ziédatal-konéentrazzjonijiet ta’ T3 fis-serum.
Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa f’pazjenti b*ipotirejdizmu subkliniku ¢entrali wara li jibdew it-terapija
bl-ormon tat-tkabbir. Kura inadegwata ta’ ipotirojdizmu tista’ tnaqqas l-ahjar rispons possibbli ghal
somatropin.

F’pazjenti li jkollhom ipopitwitariziiiu wli jkunu ged jiréievu terapija ta’ sostituzzjoni b’thyroxin,
jista’ jizviluppa iperpitwitarizmu? Ghalhekk, il-funzjoni tat-tirojde ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib
fil-pazjenti kollha.

Funzjoni adrenali

Il-kura bl-ormon tatstkabbir tista’ jiffacilita 1-izvilupp ta’ insuffi¢jenza adrenali u krizijiet adrenali
potenzjalmentfatali f’pazjenti b’GHD organika jew panipopitwitarizmu idjopatiku. Ghalhekk hu
kru¢jali 1i tevalwa d-dozi ta’ glukokortikojdi fil-linja bazi u f’kundizzjoni ta’ stress, li jista’ jkollhom
bzonn li jigihaggustati meta tinbeda terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Adulti b’GHD i tkun bdiet fit-tfulija

Razjenti adulti zghazagh b’epiphyses maghluqin li fil-passat ikun gew ikkurati bhala tfal ghal GHD,
ghandhom jigu evalwati mill-gdid ghal GHD bl-uzu tal-kriterji ghal pazjenti adulti (ara sezzjoni 4.1)
gabel ma tinbeda terapija ta’ sostituzzjoni fid-dozi rakkomandati ghall-adulti.

Prekawzjonijiet ohra

Dan il-prodott medi¢inali mhuwiex indikat ghall-kura ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tat-tkabbir minhabba
s-sindrome ta’ Prader-Willi hlief jekk ikollhom ukoll dijanjosi ta’ GHD. Kien hemm rapporti ta’ apnea
wagqt l-irqad u mewt ghal gharrieda wara 1-bidu tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti
bis-sindrome ta’ Prader-Willi, li kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita



severa, storja medika ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs jew apnea waqt l-irqad, jew
infezzjoni respiratorja mhux identifikata.

Wara injezzjoni ac¢identali gol-muskoli, tista’ ssehh 1-ipoglicemija.

Antikorpi

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal dan il-prodott medi¢inali. Somatropin Biopartners
ikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi f’'madwar 4% tal-pazjenti adulti. L-attivita tat-twahhil ta’ dawn
l-antikorpi kienet baxxa u 1-ebda konsegwenzi klini¢i ma gew assoc¢jati mal-formazzjoni taghhom.

Ec¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

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

Terapija eccessiva bi glukokortikojdi tista’ tinibixxi 1-azzjonijiet ta’ hGH. Pazjentivli jkun ged jirc¢ievu
terapija bi glukokortikojdi fl-istess hin ghandu jkollhom id-doza taghhom aggustata bir-reqqa.
L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdali ta’ thyroxin (T4) ghal triiodothyronine (T3) u
jista’ jikxef ipotirojdizmu ¢entrali. Ghalhekk, jista’ jkun hemm bzonn,li terapija ta’ sostituzzjoni
b’thyroxine tinbeda jew tigi aggustata.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone ghalseorfisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali li qabel kien mohbi, jew jirrendi ineffettivi dozi baxxita’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi.
F’nisa li jkunu qed jiehdu estrogeni orali, doza oghla ta’ sematropin tista’ tkun mehtiega biex jintlahaq
1-ghan tal-kura, ara sezzjoni 4.2.

Pazjenti li ged jkun ged jiehdu insulina ghal dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati
b’attenzjoni matul il-kura b’somatropin. Minhabba 1i hGH jista’ jinduci stat ta’ rezistenza
ghall-insulina, jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza tal-insulina.

L-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-thehhija ta’ komposti 1i hu maghruf'li jigu metabolizzati
mill-isoenzimi ta’ ¢itokrom P450 " 1t*nehhija ta’ komposti metabolizzati minn ¢itokrom P450 3A4 (ez.
sterojdi tas-sess, kortikosterdjdi, medicini kontra 1-konvulzjoni u cyclosporine) tista’ tizdied, u dan
jirrizulta f’livelli iktar baxxi tahdawn il-komposti fil-plazma. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex
maghrufa.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistefrinyohorgu tgal

Somatrepin’Biopartners mhux irrikkmandat f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

TLqala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali f'nisa tqal. Dejta limitata hafna dwar
l-esponiment ghal preparazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin kmieni fit-tqala ma indikatx rizultat avvers
tat-tqala. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva

(ara 5.3). Matul tqala normali, il-livelli ta’ ormon tat-tkabbir pitwitarju jongsu b’mod notevoli wara
20 gimgha ta’ tqala, u jinbidlu kwazi kompletament mill-ormon tat-tkabbir tal-placenta sat-30 gimgha.
Minhabba dan, mhuwiex probabbli li t-tkomplija tat-terapija ta’ sostituzzjoni b’somatropin se tkun
mehtiega f’nisa b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir nisa fit-tielet trimestru tat-tqala. L-uzu ta’
Somatropin Biopartners mhux irrikkmandat waqt it-tqala.



Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i b’Somatropin Biopartners f’nisa li jkunu ged ireddghu. Mhux maghruf
jekk somatropin u l-metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem, madankollu,
l-assorbiment ta’ proteina intatta mill-apparat gastrointestinali tat-tarbija mhuwiex mistenni. Ghandu
jkun hemm kawtela meta dan il-prodott medi¢inali jinghata lil nisa li jkunu ged ireddghu.

Fertilita

Studji f’annimali ma’ formulazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin urew effetti avversi, izda d-dejta mhux
klinika disponibbli hi kkunsidrata li mhijiex suffi¢jenti biex wiehed jigbed konkluzjonijiet sodi dwar
l-uzu fil-bnedmin (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Somatropin m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq wthaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-provi klini¢i kienu jinkludu madwar 530 pazjent ikkurati b’Somatrepifi Biopartners. Meta sehhew
reazzjonijiet avversi, dawn kellhom tendenza li jkunu temporanji;ju ‘s=Severita kienet generalment
minn hafifa sa moderata. Il-profil tas-sigurta ta’ Somatropin/Bigpartners generalment hu konsistenti
mal-profil ta’ sigurtd maghrufa sew ta’ kuri ta’ kuljum bl-exmeon tat-tkabbir. L-iktar reazzjonijiet
avversi li gew irrappurtati b’mod komuni kienu reazzjonijiet'telatati mas-sit tal-injezzjoni, edema
periferali, ugigh ta’ ras, mijalgja, artralgja, parastesijd, ipotifojdizmu u tnaqqis f’thyroxine hielsa.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew ossexryvati'wagqt il-kura b’Somatropin Biopartners fi studju kliniku
kkontrollat 1i dam 6 xhur, li fih hadu sehém*151 pazjenti adulti b’GHD li bdiet meta I-individwu kien
adult jew fit-tfulija u fi studju ta’ estensjoni ta’ 6 xhur. Rapporti addizzjonali bbazati fuq
informazzjoni ppublikata ghal kufi ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir huma elenkati bl-asteriski.
[l-frekwenza ta’ reazzjoniji€hawyersi elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni hafna (>1/10); komunid(>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/10,000 sa <1/1,000){ mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Komuni: Herpes'simplex

Neoplazuwibeninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkluzi cesti u polipi)
Komuni\Progressjoni ta’ neoplazmu (1 kaz ta’ progressjoni ta’ neoplazmu f’pazjent nisa bi storja
medika ta’ newrofibromatozi u kura bir-radjazzjoni), acrochordon, kranjofaringjoma

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Komuni: Tnaqqis jew zieda fl-ghadd tac-¢elluli tad-demm bojod, Zieda fl-emoglobina glycosylated,
tnaqqis fl-emoglobina,

Disturbi fis-sistema immuni
Komuni: Formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-ormon tat-tkabbir

Disturbi fis-sistema endokrinarja
Komuni: Insuffi¢jenza adrenali, tnaqqis ta’ thyroxine hieles, tnaqqis ta’ tri-iodothyronine hieles, zieda
ta’ TSH fid-demm, ipotirojdizmu*




Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni hafna: Iperglicemija hafifa*

Komuni: Indeboliment ta’ glucose fl-istat sajjem, iperlipidemija, zieda tal-insulina fid-demm, zieda
tal-kolesterol fid-demm, tnaqqis tas-sodium fid-demm, zieda fit-trigliceridi fid-demm, zieda
tal-glucose fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ HDL, zieda ta’ LDL

Mhux maghrufa: Rezistenza ghall-insulina*

Disturbi psikjatrici
Komuni: Nuqgas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Komuni: Parastesija, ipoaestesija, sindrome tal-carpal tunnel, sturdament, nghas
Rari: Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna*

Disturbi fl-ghajnejn
Komuni: Konguntivite, thaqqis fi¢c-¢arezza tal-vista

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Komuni: Sturdament

Disturbi fil-galb
Komuni: Takikardija, rata anormali/irregolari tat-tahbit 1-qalb

Disturbi vaskulari
Komuni: Pressjoni gholja, zieda fil-pressjoni tad-demm

Disturbi respiratorji, toracic¢i u medjastinali
Komuni: Epistassi

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Dardir

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Komuni: Iperbilirubinimja, kole¢istite, testijiet tal-fwied b’rizultat anormali

Disturbi fil-gilda u fit-tessuli tay taht il-gilda
Komuni: Netha tal-wic¢f akne, dermatite allergika, iperidrozi, urtikarja, raxx

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi

Komuni: Ugigh fid-dahar, ugigh fl-estremitajiet, artralgja, ugigh fl-ispallejn, ebusija
muskoluskeletrika, ugigh fl-ghadam, dghufija fil-muskoli, sensazzjoni ta’ toqol, tendonite, nefha
fil-gogi, antrite; ugigh muskoluskeletriku, mijalgja*

Disturbilfil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni: Ematurja, zieda tal-uric acid fid-emm, Zieda tal-kreatinina fid-demm

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: Ugigh fil-bezzula
Mhux komuni: Ginekomastija*

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: Edema periferali, edema (lokali u generalizzata)*

Komuni: Gheja, ugigh, astenja, edema fil-wic¢, nefha lokali, edema, ghatx, telqa, ugigh fis-sider, zieda
fil-piz, ugigh fis-sit tal-injezzjoni




Investigazzjonijiet
Komuni: Zieda tal-fosfru fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ IGF

Deskrizzjonijiet ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Immunogenicita

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal rhGH. Somatropin Biopartners ikkawza I-formazzjoni
ta’ antikorpi f"madwar 4% tal-pazjenti adulti. L-attivita tat-twahhil ta’ dawn l-antikorpi kienet baxxa u
l-ebda konsegwenzi klini¢i ma gew assocjati mal-formazzjoni taghhom.

Fir-rigward ta’ antikorpi kontra proteini tac-celluli ospitu, instabu titres baxxi ta’ antikorpi ta’ proteini
anti-S. cerevisiae li kienu simili ghal-livelli fil-popolazzjoni normali mhux ikkurata f’xi pazjenti
kkurati b’dan il-prodott medicinali. Il-generazzjoni ta’ dawn l-antikorpi b’attivita baxxa ta’ twalhil
mhijiex probabbli li tkun klinikament rilevanti.

Tumuri malinni/tumuri
Kazijiet ta’ rikorrenzi tumuri malinni u beninni, de-novo u tumuri sekondarji, gew irfappurtati
f’relazzjoni temporali ma’ terapija b’somatropin.

Popolazzjoni pedjatrika

Bl-e¢cezzjoni ta’ reazzjonijiet relatati fis-sit tal-injezzjoni u 1-formazzjonita’ antikorpi ghal thGH li
gew irrappurtati b’mod aktar frekwenti fit-tfal milli fl-adulti, il-profilMas<sigurta ta’ Somatropin
Biopartners hu simili ghat-tfal u l-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avvefsisusptttati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-Sahiha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ ‘rappustar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva akuta tista’ twassdl, inizjalment, ghal ipoglicemija u, sussegwentement, ghal
iperglicemija. Minhabba 1-karatteristici i jerhi 1-medicina bil-mod ta’ dan prodott medicinali, livelli
massimi tal-ormon tat-tkabbir jistghu jkunu mistennija madwar 15-il siegha wara l-injezzjoni, ara
sezzjoni 5.2. Dozagg ec¢éessiv bil-mod jista’ jirrizulta f’sinjali u sintomi ta’ ggantizmu u/jew
akromegalija konsistentivnal-effetti maghrufa ta’ hGH zejjed.

Il-kura hi sinteimatika u ta’ appogg. M’hemm I-ebda antidot ghal doza e¢¢essiva ta’ somatropin. Hu
rakkomandati jsir monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde wara doza eccessiva.

5. ¢ \PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalamici, somatropin u agonisti ta’
somatropin, Kodi¢i ATC: HO1ACO1

Is-somatropin f’dan il-prodott medic¢inali hu ormon polypeptide ta’ origini ta’ DNA rikombinanti.
Ghandu 191 residwu ta’ amino acids u piz molekulari ta’ 22,125 Daltons. Is-sekwenza ta’ amino acids
tas-sustanza attiva hi identika ghal dik tal-hGH ta’ origini pitwitarja. Is-somatropin f’dan il-prodott
medic¢inali hu sintetizzat fil-yeast (Saccharomyces cerevisiae).



Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-effetti bijologici ta’ somatropin huma ekwivalenti ghal dawk ta’ hGH ta’ origini pitwitarja.

Somatropin jippromwovi s-sintesi ta’ proteini ¢ellulari u z-zamma tan-nitrogen. L-iktar effett
prominenti ta’ somatropin fit-tfal hi l-istimulazzjoni tal-plates tat-tkabbir tal-ghadam it-twil.

Effetti farmakodinami¢i

Somatropin jistimula I-metabolizmu tal-lipidi; izid il-fatty acids fil-plazma u (HDL)-kolesterols ta’
lipoproteina ta’ densita gholja, u jnaqqas il-kolesterol totali fil-plazma.

Terapija b’somatropin ghandha effett utli fuq il-kompozizzjoni tal-gisem f’pazjenti b’GHD, billi
l-hazna tax-xaham tal-gisem titnaqqas u l-lean body mass tizdied. Terapija fit-tul f’pazjenti b>GHD

izzid id-densita minerali tal-ghadam.

Somatropin jista’ jinduci rezistenza ghall-insulina. Dozi kbar ta’ somatropin jistghu jindebbolixxu
t-tolleranza ghall-glucose.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikac¢ja f’adulti b’GHD giet evalwata fi studji ta’ fazi lII, double-blind, li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bi placebo, bi grapp-parallel u multicentriku. Dan
l-istudju importanti hafna ta’ fazi III kien jinkludi 151 pazjent adult'b?GHD li bdiet meta kienu adulti
jew fit-tfulija, u dam 6 xhur. Wara 6 xhur ta’ kura ta’ kull gipagha.b’Somatropin Biopartners, kien
hemm tnaqqis statistikament sinifikanti ta’ 1.6 kg fil-massata’ xaham fil-grupp ta’ Somatropin
Biopartners meta mgabbel mal-grupp tal-placebo. Titjib simili gie osservat ghall-punti ahharin
sekondarji tal-effikacja, jigifieri zieda fil-lean body niass, sefum IGF-I u IGF-1 SDS. L-effetti baqghu
jippersistu matul il-perjodu ta’ follow-up ta’ 6 xhut:

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti ripetut kull gimgha tdfit il-gilda ta’ doza medja ta’ 4.4 mg ta’ somatropin li jerhi l-medicina
bil-mod lil adulti b’GHD, is*Cicw't-t,.x tal-hGH fil-plazma kienu ta’ madwar 4.5 ng/mL u

15-il siegha rispettivament. ll-half-life terminali apparenti kienet ta’ madwar 16.8 sighat fl-adulti, u
prezumibilment, tirrifletfid-assorbiment bil-mod mis-sit tal-injezzjoni.

It-tn.x sehh aktar tardu Ishalf-life kient itwal wara I-ghoti ta’ Somatropin Biopartners milli meta
prodotti li jerhy l-medi€ina fil-pront kienu nghataw qabel darba kuljum lill-istess individwi, u dan
jirrifletti r-rehicdktar fit-tul ta’ hGH mis-sit tal-injezzjoni ta’ Somatropin Biopartners.

Distribuzzjoni
Maggiet osservata l-ebda akkumulazzjoni ta’ hGH wara dozi multipli ta’ dan il-prodott medic¢inali.

Bijotrasformazzjoni/Eliminazzjoni

I1-destin metaboliku tal-hGH jinvolvi katabolizmu klassiku tal-proteini kemm fil-fwied kif ukoll
fil-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Studji mhux klini¢i farmakokineti¢i u farmakodinamici li saru fuq klieb u xadini guvenili wrew li

Somatropin Biopartners reha hGH rikombinanti b’mod fit-tul, u zieda is-serum IGF-I ghal perjodu
estiz ta’ sa 5-6 ijiem.
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Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Studji fl-annimali b’dan il-prodott medic¢inali mhumiex bizzejjed biex jevalwaw b’mod shih
il-potenzjal tat-tossicita riproduttiva. Minn studji ta’ tossi¢ita riproduttiva mwettqa bi prodotti
somatropin ohrajn, m’hemm l-ebda evidenza ta’ riskju mizjud ta’ reazzjonijiet avversi ghall-embriju
jew il-fetu. Dozi li kienu iktar mid-dozi terapewti¢i fil-bniedem urew effetti avversi fuq il-funzjoni

riproduttiva f*firien irgiel u nisa u klieb irgiel, possibbilment minhabba t-tfixkil ta’ regolamentazzjoni
ormonali. Ma gew osservati l-ebda effetti avversi fil-fniek u fix-xadini.

Ma sarux studji kar¢inogenici fit-tul b’Somatropin Biopartners. M hemm I-ebda studji specifi¢i li
jindirizzaw it-tolleranza lokali fl-annimali wara injezzjoni taht il-gilda, izda d-dejta disponibbli
mill-istudji ta’ tossic¢ita ta’ dozi ripetuti zvelat nefha u infiltrat infjammatorju fis-siti tal-injezzjon1,
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trab:

Sodium hyaluronate

Egg phospholipids

Sodium dihydrogen phosphate anhydrous

Disodium phosphate anhydrous.

Solvent:
Medium chain triglycerides.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb’ilprodott mediéinali

3 snin

Wara r-rikostituzzjoni: Mifin aspett mikrobijologiku, il-prodott irid jintuza immedjatament.
6.4 Prekawzjonijiet'specjali ghall-hazna

Ahzen fi friggy(2+8°C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Trab: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu isfar tat-tip flip-off (aluminju
u plastik).

Solvent: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu tat-tip flip-off (aluminju u
plastik).

Kull kunjett ta’ trab iforni 2 mg ta’ somatropin; kull kunjett bis-solvent fih 1.5 mL ta’ likwidu.
Dags tal-pakkett: 4 kunjetti ta’ trab u 4 kunjetti ta’ solvent.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
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Rikostituzzjoni

Somatropin Biopartners 2 mg ghandu jigi rikostitwit f’suspensjoni b’0.4 mL ta’ solvent.
Is-suspensjoni ghandha tidher uniformi u bajda.

Il-kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti I-gbid ta’ sa 2 mg (suspensjoni ta’
0.2 mL) ta’ somatropin meta rikostitwit.

Kull kunjett hu biex jintuza darba biss.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom jitwettqu billi jintuzaw tekniki asetti¢i biex tigi zguratd
l-isterilita tas-suspensjoni ppreparata. II-kunjett bis-solvent ghandu jissahhan sat-temperatura
tal-kamra, u wiehed ghandu jtektek u jcaqlaq bis-sahha l-kunjett bit-trab biex jizgura li t-trabskun'ged
jiccaqglaq liberament. Wara t-tnehhija tal-ghotjien protettivi mill-parti ta’ fuq taz-zewg kunjetti,
it-tappijiet tal-lastku ghandhom jinaddfu bi swab bl-alkohol. Siringa ggradwata ta’ 1 mfzb labra ta’
dags ta’ 19 Gauge jew iktar wiesgha, ghandhom jintuzaw biex jigbdu s-solvent mill-Kunjett tieghu.
Is-siringa ghandha timtela b’volum ta’ arja li jkun dags il-volum mehtieg tas-solvéntighall-injezzjoni u
l-arja injettata gol-kunjett bis-solvent, biex taghmilha iktar fa¢li biex tigbed is;selvent. I1-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis-siringa go fih, u l-ponta tal-labra ghandha titpégga gos-solvent. Biex
tnehhi kwalunkwe bziezaq, wiehed ghandu jtektek is-siringa bil-mod. Il-planger ghandu jigi mbuttat
’il fuq bil-mod, sakemm il-bziezaq kollha jitnehhew mis-siringa u l:labray Is-siringa ghandha tkun
mimlija bil-volum korrett tas-solvent ghall-injezzjoni kif elenkat hawn feq, u l-labra tas-siringa
ghandha tingibed mill-kunjett sussegwentement. Kull solvent li jkur=fadal m’ghandux jintuza
ghat-tieni preparazzjoni.

Biili zzomm il-labra kontra I-genb intern tal-kunjett, il-kontenut kollu tas-siringa ghandu jigi injettat
gol-kunjett bit-trab. Minghajr ma tmiss il-parti ta’ fud tal-plastik, il-kunjett ghandu jiddawwar
bis-sahha sakemm il-kontenut ikun thallat kompletament. Dan normalment jiehu madwar 60 sekonda,
izda jista’ jiehu sa 90 sekonda. Id-dawrien ghandu jitwaqqaf biss galadarba s-suspensjoni tkun tidher
uniformi, bajda, u t-trab kollu tal-qiegh ikiin tferrex. Wara r-rikostituzzjoni, il-prodott medicinali
ghandu jintuza immedjatament qabel is-suspensjoni taqa’ fil-qiegh. Jekk ma jintuzax immedjatament,
is-suspensjoni trid tigi rrikostitwita mill-g¢did billi ddawwar immedjatament qabel 1-injezzjoni.
[l-volum adattat ghandu jingibed €siringa sterili permezz ta’ labra b’daqgs ta’ 26-gauge: Il-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis<Siringa go fih, u I-ponta tal-labra ghandha titqieghed gos-suspensjoni,
li mbaghad tingibed bil-mody Bicx-tnehhi I-bziezaq zghar, is-siringa ghandha tittektek bil-mod. It-trab
ghandu jkun sospiz b’mod émdgenju fil-kontenitur tal-injezzjoni qabel 1-ghoti. Is-siringa ghandha
tinzamm b’mod vertikali, 4 pressjoni gentili ghandha tigi applikata fuq il-planger sakemm qatra zghira
ta’ suspensjoni fit-taxrf tal-labra. Il-post tal-injezzjoni ghandu jitnaddaf bi tajjara bl-alkohol u
s-suspensjoni ghandha tigi injettata fuq perjodu ta’ 5 sekondi.

Informazzjonindettaljata dwar kif taghti dan il-prodott medic¢inali hi pprovduta f’sezzjoni 3 tal-fuljett
ta’ taghtifs

Kult fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
Jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

[I-Germanja

Tel: +49 (0) 7121 948 7756

Fax:+49 (0) 7121 346 255

e-mail: info@biopartners.de

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

EU/1/13/849/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 t” Awwissu 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab=fug.is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-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

Somatropin Biopartners 4 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed iforni 4 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 12 IU).

Wara r-rikostituzzjoni, 0.4 mL ta’ suspensjoni jkun fih 4 mg ta’ somatropin (10 mg/mL,):

*prodott f”Saccharomyces cerevisiae minn teknologija ta’ DNA rikombinanti

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod.

Trab ta’ lewn abjad jew kwazi abjad. Is-solvent hu likwidu car u zejtni.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Somatropin Biopartners hu indikat ghat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir endogenu
f’adulti bil-bidu b’defi¢jenza‘talsormon tat-tkabbir (GHD - growth hormone deficiency) li sehh
fit-tfulija jew f’eta adulta,

Bidu f’eta adulta: Pazjenti b’GHD fiz-Zmien meta jkunu saru adulti huma definiti bhala pazjenti li
ghandhom patologijaypitwitarja ipotalamika maghrufa u mill-ingas defi¢jenza wahda addizzjonali
maghrufa ta’ éfmen pitwitarju li ma jkunx prolactin. Dawn il-pazjenti ghandu jsirilhom test dinamiku
wiehed sabiex 'GHD tigi ddijanjostikata jew eskluza.

Bidu fi zmierrit-tfulija: F’pazjenti li fit-tfulija taghhom kellhom il-bidu ta” GHD izolata (1-ebda
evideriza ta’ mard ipotalamiku-pitwitarju jew irradjazzjoni kranjali), zewg testijiet dinamici ghandhom
jitwettqu wara li t-tkabbir ikun spic¢ca, hlief ghal dawk il-pazjenti li jkollhom konéentrazzjonijiet baxxi
ta’ fattur-I tat-tkabbir gisu insulina (IGF-I - insulin-like growth factor-I) (puntegg ta’ devjazzjoni
standard SDS (standard deviation score) ta’ < -2) li jistghu jigu kkunsidrati ghal test wiehed. Il-punt
cut-off tat-test dinamiku ghandu jkun strett.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dijanjosi u t-terapija b’dan il-prodott medi¢inali ghandhom jinbdew u jigu mmonitorjati minn tobba
b’esperjenza adegwata fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’GHD.
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Pozologija

Somatropin Biopartners ghandu jinghata taht il-gilda f’koncentrazzjoni ta’ 10 mg/mL.

Doza tal-bidu

Generalment, 2 mg darba fil-gimgha ghall-pazjenti kollha hlief ghal pazjenti nisa li jkunu qed jirCievu

terapija ta’ estrogenu orali li ghandhom jir¢ievu 3 mg darba fil-gimgha. F’pazjenti anzjani jew hoxnin,
dozi iktar baxxi jistghu jkunu mehtiega

Sess Doza tal-bidu
Ragel 2 mg (6 IU)
Mara (mhux fuq estrogenu orali) 2 mg (6 IU)
Mara (fuq estrogenu orali) 3 mg (9 IU)

Aggustament fid-doza

Inizjalment, il-pazjenti ghandu jkollhom il-livelli taghhom ta’ IGF-I evalwati f’intervalli ta™3 sa

4 gimghat sakemm IGF-I SDS tkun fil-medda fil-mira ta’ -0.5 sa +1.5. Il-kampjuni gharidhom jittichdu
4 ijiem wara d-doza ta’ qabel (Jum 4). Aggustamenti ripetuti fid-doza jistghu jkuntmehtiega, skont
ir-rispons tal-pazjenti ghal IGF-1. Ghandha tittiehed azzjoni fuq il-livelli ta” IGExI, kif indikat hawn
taht.

IGF-1 SDS Azzjoni fug Tibdilfid-doza kull darba
id-doza ta’ qabel
. . . 1.5 mg (mara fuq estrogenu orali)
IGF-T SDS inqas minn -1 Zid +1.0 mg (il-pazjenti l-ohrajn kollha)
IGF-1 SDS fil-meddata’-1sa+1u 7id +1.5 mg (mara fuq estrogenu orali)
ingas minn zieda ta’ 1 SDS mil-Linja Bazi +1.0 mg (il-pazjenti l-ohrajn kollha)
IGF-1 SDS fil-medda ta’ -1 sa+1u Zomifi f]-iStess

iktar minn zieda ta’ 1 SDS mil-Linja Bazi | tivell Xejn

Zemm fl-istess

IGF-1 SDS fil-medda ta’ +1 sa +2 livell jew naqqas | Xejn jew -0.5 mg (il-pazjenti

skont l-istat kollha)
kliniku
IGF-1 SDS ikbar minn +2 Naqqas -0.5 mg (il-pazjenti kollha)

IGF-I = fattur-1I tat-tkabbix,gisu'insulina, SDS = puntegg ta’ devjazzjoni standard.

Konverzjoni mid-doza mehtiega ghal volum ta’ injezzjoni u s-sahha tal-kunjett

Doza ta? .. . . yes . .
. kunjetti u solvent mehtiega Volum ta’ injezzjoni
somatropin P «
(hg) ghall-preparazzjoni ta’ doza wahda (mL)
275 0.25
3 kunjett wiehed ta’ 4 mg rikostitwit b’0.6 mL ta’ 0.3
3.5 solvent 0.35
4 0.4

* Kull kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti 1-gbid tal-ammont mehtieg ta’
somatropin meta jigi rikostitwit (ara sezzjoni 6.6).

Ghal dozi ohrajn, kunjetti bi 2 jew 7 mg ta’ somatropin huma disponibbli.

Id-doza minima effettiva ghandha tintuza. Il-mira tal-kura ghandha tkun konc¢entrazzjonijiet ta’ IGF-I
fil-medda ta’ -0.5 u+1.5 SDS tal-medja kkoreguta skont 1-eta.
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Sabiex jintlahaq I-ghan definit tal-kura, 1-irgiel jistghu jkunu jehtiegu dozi iktar baxxi ta’ ormon
tat-tkabbir min-nisa. L-ghoti orali tal-estrogenu jzid ir-rekwiziti tad-doza fin-nisa. Tista’ tigi osservata
zieda fis-sensittivita ghall-ormon tat-tkabbir (espressa bhala bidla fI-IGF-I ghal kull doza ta’ ormon
tat-tkabbir) maz-zmien, b’mod partikulari fl-irgiel. Ghalhekk, il-precizjoni tad-doza tal-ormon
tat-tkabbir ghandha tigi ¢cekkjata kull 6 xhur.

Id-dozagg ta’ somatropin ghandu jitnaqqas f’kazijiet ta’ edema persistenti jew parastesija severa,
sabiex jigi evitat l-izvilupp tas-sindrome tal-carpal tunnel.

Id-doza tista’ titnaqqas fi stadji ta’ 0.5 mg kull darba. Jekk is-sintomi li jwasslu ghat-tnaqqis fid-doza
jghibu, fid-diskrezzjoni tat-tabib, id-doza tista’ tinzamm fil-livell imnaqqas jew tizdied skont l-iskema
ta’ aggustament fid-doza deskritta hawn fuq. Jekk is-sintomu jerga’ jidher wara z-zieda fid-doza,
allura d-doza ghandha tinzamm fil-livell tad-doza iktar baxxa ta’ qabel.

Popolazzjonijiet specjali

Persuni aktar anzjani
L-esperjenza bil-kura b’somatropin f’pazjenti li ghandhom iktar minn 60 sena hi limitata. Il-htigijiet
tad-doza jistghu jonqsu mal-avvanzar tal-eta.

Indeboliment tal-kliewi/fwied
M’hemmzx informazzjoni disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewijéw tal-fwied, u ma jistghux
jinghataw rakkomandazzjonijiet partikulari dwar id-doza.

Popolazzjoni pedjatrika

Somatropin Biopartners 4 mg fil-popolazzjoni pedjatrika m’ghandux uzu rilevanti fl-indikazzjoni ta'
kura fit-tul ta’ nuqqas ta’ tkabbir minhabba tnixxija insuffi¢jenti ta’ ormon tat-tkabbir endogenu.
Ghall-kura ta’ tfal u adoloxxenti ta’ eta bejn sentejnif 18-il §€na, ghandhom jintuzaw il-kunjetti ta’
10 mg u 20 mg ta’ dan il-prodott medicinali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pazjent jew min jiehu hsiebu ghandhom jir¢ievu tahrig biex jigi zgurat li jkunu fehmu l-pro¢edura
tal-ghoti qabel ma jithallew jaghtu I4injézzjoni (lilhom infushom).

Somatropin Biopartners jinghdta'darba f*gimgha taht il-gilda. Wara r-rikostituzzjoni, l-injezzjoni
ghandha tinghata immedjatament.

L-injezzjoni taht il-gildaghandha tinghata dejjem fl-istess hin tal-jum biex izzid il-konformita, u s-sit
tal-injezzjoni ghandu, jinbidel biex tipprevjeni l-lipoatrofija.

Ghal struzzjenijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel l-amministrazzjoni, ara
sezzjoni Hi6}

4.3 ¢ \ Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
o Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita tat-tumur.

Tumuri intrakranjali ghandhom ikunu inattivi u t-terapija kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel
il-bidu ta’ terapija bl-ormon tat-tkabbir. [1-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’
tkabbir (mill-gdid) tat-tumur.

. Il-kura b’somatropin m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti b’mard kritiku akut minhabba
kumplikazzjonijiet wara operazzjoni miftuha tal-qalb jew operazzjoni addominali, trawma
acc¢identali multipla, jew f’pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza respiratorja akuta jew
kundizzjonijiet simili.
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tumuri malinni

Pazjenti li fil-passat kellhom tumuri malinni ghandhom jigu ezaminati regolarment ghal progressjoni
jew rikorrenza.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kazijiet ta” wgigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir, u/jew rimettar, fundoskopija
ghal papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tigi kkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni
tad-demm gholja intrakranjali beninna ghandha tigi kkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormgn
tat-tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa, hemm evidenza insuffi¢jenti biex tinghata gwida lill-precess
kliniku tat-tehid tad-decizjonijiet f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjoni, ghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Sensittivita ghall-insulina

Minhabba li I-ormon tat-tkabbir uman (hGH) jista’ jinduci stat ta’ rezistenza ghiall-insulina u
iperglicemija, pazjenti kkurati dan il-prodott medi¢inali ghandhom jigu sseryeljati ghal evidenza ta’
intolleranza ghal glucose. F’pazjenti li diga jkollhom dijabete mellitus, itsterapija kontra d-dijabete
jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament meta tinbeda l-kura b’somatropimn, Pazjenti li jkollhom id-dijabete,
intolleranza ghal glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali ghad<dijabete, ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdjali ta’ T4 ghal T3, i tista’ tirrizulta fi tnaqqis
tal-koncentrazzjonijiet ta’ T4 fis-serum u f”ziédatal-konéentrazzjonijiet ta’ T3 fis-serum.
Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa f’pazjenti b*ipotirejdizmu subkliniku ¢entrali wara li jibdew it-terapija
bl-ormon tat-tkabbir. Kura inadegwata ta’ ipotirojdizmu tista’ tnaqqas l-ahjar rispons possibbli ghal
somatropin.

F’pazjenti li jkollhom ipopitwitariziiiu wli jkunu ged jiréievu terapija ta’ sostituzzjoni b’thyroxin,
jista’ jizviluppa iperpitwitarizmu? Ghalhekk, il-funzjoni tat-tirojde ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib
fil-pazjenti kollha.

Funzjoni adrenali

Il-kura bl-ormon tatstkabbir tista’ jiffacilita 1-izvilupp ta’ insuffi¢jenza adrenali u krizijiet adrenali
potenzjalmentfatali f’pazjenti b’GHD organika jew panipopitwitarizmu idjopatiku. Ghalhekk hu
kru¢jali 1i tevalwa d-dozi ta’ glukokortikojdi fil-linja bazi u f’kundizzjoni ta’ stress, li jista’ jkollhom
bzonn li jigihaggustati meta tinbeda terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Adulti b’GHD i tkun bdiet fit-tfulija

Razjenti adulti zghazagh b’epiphyses maghluqin li fil-passat ikun gew ikkurati bhala tfal ghal GHD,
ghandhom jigu evalwati mill-gdid ghal GHD bl-uzu tal-kriterji ghal pazjenti adulti (ara sezzjoni 4.1)
gabel ma tinbeda terapija ta’ sostituzzjoni fid-dozi rakkomandati ghall-adulti.

Prekawzjonijiet ohra

Dan il-prodott medi¢inali mhuwiex indikat ghall-kura ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tat-tkabbir minhabba
s-sindrome ta’ Prader-Willi hlief jekk ikollhom ukoll dijanjosi ta’ GHD. Kien hemm rapporti ta’ apnea
wagqt l-irqad u mewt ghal gharrieda wara 1-bidu tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti
bis-sindrome ta’ Prader-Willi, li kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita
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severa, storja medika ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs jew apnea waqt l-irqad, jew
infezzjoni respiratorja mhux identifikata.

Wara injezzjoni ac¢identali gol-muskoli, tista’ ssehh 1-ipoglicemija.

Antikorpi

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal dan il-prodott medi¢inali. Somatropin Biopartners
ikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi f’'madwar 4% tal-pazjenti adulti. L-attivita tat-twahhil ta’ dawn
l-antikorpi kienet baxxa u 1-ebda konsegwenzi klini¢i ma gew assoc¢jati mal-formazzjoni taghhom.

Ec¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

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

Terapija eccessiva bi glukokortikojdi tista’ tinibixxi 1-azzjonijiet ta’ hGH. Pazjentivli jkun ged jirc¢ievu
terapija bi glukokortikojdi fl-istess hin ghandu jkollhom id-doza taghhom aggustata bir-reqqa.
L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdali ta’ thyroxin (T4) ghal triiodothyronine (T3) u
jista’ jikxef ipotirojdizmu ¢entrali. Ghalhekk, jista’ jkun hemm bzonn,li terapija ta’ sostituzzjoni
b’thyroxine tinbeda jew tigi aggustata.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone ghalseorfisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali li qabel kien mohbi, jew jirrendi ineffettivi dozi baxxita’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi.
F’nisa li jkunu qed jiehdu estrogeni orali, doza oghla ta’ sematropin tista’ tkun mehtiega biex jintlahaq
1-ghan tal-kura, ara sezzjoni 4.2.

Pazjenti li ged jkun ged jiehdu insulina ghal dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati
b’attenzjoni matul il-kura b’somatropin. Minhabba 1i hGH jista’ jinduci stat ta’ rezistenza
ghall-insulina, jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza tal-insulina.

L-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-thehhija ta’ komposti 1i hu maghruf'li jigu metabolizzati
mill-isoenzimi ta’ ¢itokrom P450 " 1t*nehhija ta’ komposti metabolizzati minn ¢itokrom P450 3A4 (ez.
sterojdi tas-sess, kortikosterdjdi, medicini kontra 1-konvulzjoni u cyclosporine) tista’ tizdied, u dan
jirrizulta f’livelli iktar baxxi tahdawn il-komposti fil-plazma. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex
maghrufa.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistefrinyohorgu tgal

Somatrepin’Biopartners mhux irrikkmandat f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

TLqala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali f'nisa tqal. Dejta limitata hafna dwar
l-esponiment ghal preparazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin kmieni fit-tqala ma indikatx rizultat avvers
tat-tqala. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva

(ara 5.3).

Matul tqala normali, il-livelli ta’ ormon tat-tkabbir pitwitarju jongsu b’mod notevoli wara 20 gimgha
ta’ tqala, u jinbidlu kwazi kompletament mill-ormon tat-tkabbir tal-placenta sat-30 gimgha. Minhabba
dan, mhuwiex probabbli li t-tkomplija tat-terapija ta’ sostituzzjoni b’somatropin se tkun mehtiega
f’nisa b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir nisa fit-tielet trimestru tat-tqala. L-uzu ta’ Somatropin
Biopartners mhux irrikkmandat wagqt it-tqala.
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Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i b’Somatropin Biopartners f’nisa li jkunu ged ireddghu. Mhux maghruf
jekk somatropin u l-metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem, madankollu,
l-assorbiment ta’ proteina intatta mill-apparat gastrointestinali tat-tarbija mhuwiex mistenni. Ghandu
jkun hemm kawtela meta dan il-prodott medi¢inali jinghata lil nisa li jkunu ged ireddghu.

Fertilita

Studji f’annimali ma’ formulazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin urew effetti avversi, izda d-dejta mhux
klinika disponibbli hi kkunsidrata li mhijiex suffi¢jenti biex wiehed jigbed konkluzjonijiet sodi dwdr
l-uzu fil-bnedmin (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Somatropin m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issugtu thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-provi klini¢i kienu jinkludu madwar 530 pazjent ikkurati b’Sefhatrepin Biopartners. Meta sehhew
reazzjonijiet avversi, dawn kellhom tendenza li jkunu tempgranji,u s-severita kienet generalment
minn hafifa sa moderata. Il-profil tas-sigurta ta’ Somatropin Biopartners generalment hu konsistenti
mal-profil ta’ sigurtd maghrufa sew ta’ kuri ta’ kuljum bl=grmon tat-tkabbir. L-iktar reazzjonijiet
avversi li gew irrappurtati b’mod komuni kienu reazzjonijiet relatati mas-sit tal-injezzjoni, edema
periferali, ugigh ta’ ras, mijalgja, artralgja, parastesija, tpotirojdizmu u tnaqqis f’thyroxine hielsa.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew ossefvati wagqt il-kura b’Somatropin Biopartners fi studju kliniku
kkontrollat 1i dam 6 xhur, li fih hada\sehem 151 pazjenti adulti b’GHD li bdiet meta I-individwu kien
adult jew fit-tfulija u fi studjy ta€stensjoni ta’ 6 xhur. Rapporti addizzjonali bbazati fuq
informazzjoni ppublikata ghal fairita’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir huma elenkati bl-asteriski.
[l-frekwenza ta’ reazzjonijiet ayversi elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni hafna (>1/10); kotmuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/10,000 sa <1/1,000)3mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Infezzjonijiet winfestazzjonijiet
Komuni: Herpesssimplex

Neoplazmibeninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkluzi cesti u polipi)
Kaomuni; Progressjoni ta’ neoplazmu (1 kaz ta’ progressjoni ta’ neoplazmu f’pazjent nisa bi storja
medika ta’ newrofibromatozi u kura bir-radjazzjoni), acrochordon, kranjofaringjoma

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Komuni: Tnaqqis jew zieda fl-ghadd tac-¢elluli tad-demm bojod, Zieda fl-emoglobina glycosylated,
tnaqqis fl-emoglobina,

Disturbi fis-sistema immuni
Komuni: Formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-ormon tat-tkabbir

Disturbi fis-sistema endokrinarja
Komuni: Insuffi¢jenza adrenali, tnaqqis ta’ thyroxine hieles, tnaqqis ta’ tri-iodothyronine hieles, zieda
ta’ TSH fid-demm, ipotirojdizmu*
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Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni hafna: Iperglicemija hafifa*

Komuni: Indeboliment ta’ glucose fl-istat sajjem, iperlipidemija, zieda tal-insulina fid-demm, zieda
tal-kolesterol fid-demm, tnaqqis tas-sodium fid-demm, zieda fit-trigliceridi fid-demm, zieda
tal-glucose fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ HDL, zieda ta’ LDL

Mhux maghrufa: Rezistenza ghall-insulina*

Disturbi psikjatrici
Komuni: Nuqgas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Komuni: Parastesija, ipoaestesija, sindrome tal-carpal tunnel, sturdament, nghas
Rari: Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna*

Disturbi fl-ghajnejn
Komuni: Konguntivite, thaqqis fi¢-¢arezza tal-vista

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Komuni: Sturdament

Disturbi fil-galb
Komuni: Takikardija, rata anormali/irregolari tat-tahbit 1-qalb

Disturbi vaskulari
Komuni: Pressjoni gholja, zieda fil-pressjoni tad-demm

Disturbi respiratorji, toracic¢i u medjastinali
Komuni: Epistassi

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Dardir

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
Komuni: Iperbilirubinimja, kolecistite, testijiet tal-fwied b’rizultat anormali

Disturbi fil-gilda u fit-tefsati ta’ taht il-gilda
Komuni: Netha tal-wicéyakne, dermatite allergika, iperidrozi, urtikarja, raxx

Disturbi muskolu=skeletrici u tat-tessuti konnettivi

Komuni: Ugigh“fid-dahar, ugigh fl-estremitajiet, artralgja, ugigh fl-ispallejn, ebusija
muskoluskeletrika, ugigh fl-ghadam, dghufija fil-muskoli, sensazzjoni ta’ toqol, tendonite, nefha
fil-gogi, artrite, ugigh muskoluskeletriku, mijalgja*

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni: Ematurja, zieda tal-uric acid fid-emm, Zieda tal-kreatinina fid-demm

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: Ugigh fil-bezzula
Mhux komuni: Ginekomastija*

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: Edema periferali, edema (lokali u generalizzata)*

Komuni: Gheja, ugigh, astenja, edema fil-wic¢, nefha lokali, edema, ghatx, telqa, ugigh fis-sider, zieda
fil-piz, ugigh fis-sit tal-injezzjoni
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Investigazzjonijiet
Komuni: Zieda tal-fosfru fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ IGF

Deskrizzjonijiet ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Immunogenicita

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal rhGH. Somatropin Biopartners ikkawza I-formazzjoni
ta’ antikorpi f"madwar 4% tal-pazjenti adulti. L-attivita tat-twahhil ta’ dawn l-antikorpi kienet baxxa u
l-ebda konsegwenzi klini¢i ma gew assocjati mal-formazzjoni taghhom.

Fir-rigward ta’ antikorpi kontra proteini tac-celluli ospitu, instabu titres baxxi ta’ antikorpi ta’ proteini
anti-S. cerevisiae li kienu simili ghal-livelli fil-popolazzjoni normali mhux ikkurata f’xi pazjenti
kkurati b’dan il-prodott medicinali. Il-generazzjoni ta’ dawn l-antikorpi b’attivita baxxa ta’ twalhil
mhijiex probabbli li tkun klinikament rilevanti.

Tumuri malinni/tumuri
Kazijiet ta’ rikorrenzi tumuri malinni u beninni, de-novo u tumuri sekondarji, gew irfappurtati
f’relazzjoni temporali ma’ terapija b’somatropin.

Popolazzjoni pedjatrika

Bl-e¢cezzjoni ta’ reazzjonijiet relatati fis-sit tal-injezzjoni u 1-formazzjonita’ antikorpi ghal thGH li
gew irrappurtati b’mod aktar frekwenti fit-tfal milli fl-adulti, il-profilMas<sigurta ta’ Somatropin
Biopartners hu simili ghat-tfal u l-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avvefsisusptttati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-Sahiha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ ‘rappustar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva akuta tista’ twassdl, inizjalment, ghal ipoglicemija u, sussegwentement, ghal
iperglicemija. Minhabba 1-karatteristici i jerhi 1-medicina bil-mod ta’ dan prodott medicinali, livelli
massimi tal-ormon tat-tkabbir jistghu jkunu mistennija madwar 15-il siegha wara l-injezzjoni, ara
sezzjoni 5.2. Dozagg ec¢éessiv bil-mod jista’ jirrizulta f’sinjali u sintomi ta’ ggantizmu u/jew
akromegalija konsistentivnal-effetti maghrufa ta’ hGH zejjed.

Il-kura hi sinteimatika u ta’ appogg. M’hemm I-ebda antidot ghal doza e¢¢essiva ta’ somatropin. Hu
rakkomandati jsir monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde wara doza eccessiva.

5. ¢ \PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalamici, somatropin u agonisti ta’
somatropin, Kodi¢i ATC: HO1ACO1

Is-somatropin f’dan il-prodott medic¢inali hu ormon polypeptide ta’ origini ta’ DNA rikombinanti.
Ghandu 191 residwu ta’ amino acids u piz molekulari ta’ 22,125 Daltons. Is-sekwenza ta’ amino acids
tas-sustanza attiva hi identika ghal dik tal-hGH ta’ origini pitwitarja. Is-somatropin f’dan il-prodott
medic¢inali hu sintetizzat fil-yeast (Saccharomyces cerevisiae).
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Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-effetti bijologici ta’ somatropin huma ekwivalenti ghal dawk ta’ hGH ta’ origini pitwitarja.

Somatropin jippromwovi s-sintesi ta’ proteini ¢ellulari u z-zamma tan-nitrogen. L-iktar effett
prominenti ta’ somatropin fit-tfal hi l-istimulazzjoni tal-plates tat-tkabbir tal-ghadam it-twil.

Effetti farmakodinami¢i

Somatropin jistimula I-metabolizmu tal-lipidi; izid il-fatty acids fil-plazma u (HDL)-kolesterols ta’
lipoproteina ta’ densita gholja, u jnaqqas il-kolesterol totali fil-plazma.

Terapija b’somatropin ghandha effett utli fuq il-kompozizzjoni tal-gisem f’pazjenti b’GHD, billi
l-hazna tax-xaham tal-gisem titnaqqas u l-lean body mass tizdied. Terapija fit-tul f’pazjenti b>GHD

izzid id-densita minerali tal-ghadam.

Somatropin jista’ jinduci rezistenza ghall-insulina. Dozi kbar ta’ somatropin jistghu jindebbolixxu
t-tolleranza ghall-glucose.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikac¢ja f’adulti b’GHD giet evalwata fi studji ta’ fazi lII, double-blind, li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bi placebo, bi grapp-parallel u multicentriku. Dan
l-istudju importanti hafna ta’ fazi III kien jinkludi 151 pazjent adult'b?GHD li bdiet meta kienu adulti
jew fit-tfulija, u dam 6 xhur. Wara 6 xhur ta’ kura ta’ kull gipagha.b’Somatropin Biopartners, kien
hemm tnaqqis statistikament sinifikanti ta’ 1.6 kg fil-massata’ xaham fil-grupp ta’ Somatropin
Biopartners meta mgabbel mal-grupp tal-placebo. Titjib simili gie osservat ghall-punti ahharin
sekondarji tal-effikacja, jigifieri zieda fil-lean body niass, sefum IGF-I u IGF-1 SDS. L-effetti baqghu
jippersistu matul il-perjodu ta’ follow-up ta’ 6 xhut:

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti ripetut kull gimgha tdfit il-gilda ta’ doza medja ta’ 4.4 mg ta’ somatropin li jerhi l-medicina
bil-mod lil adulti b’GHD, is*Cicw't-t,.x tal-hGH fil-plazma kienu ta’ madwar 4.5 ng/mL u

15-il siegha rispettivament. ll-half-life terminali apparenti kienet ta’ madwar 16.8 sighat fl-adulti, u
prezumibilment, tirrifletfid-assorbiment bil-mod mis-sit tal-injezzjoni.

It-tn.x sehh aktar tardu Ishalf-life kient itwal wara I-ghoti ta’ Somatropin Biopartners milli meta
prodotti li jerhy l-medi€ina fil-pront kienu nghataw qabel darba kuljum lill-istess individwi, u dan
jirrifletti r-rehicdktar fit-tul ta’ hGH mis-sit tal-injezzjoni ta’ Somatropin Biopartners.

Distribuzzjoni
Maggiet osservata l-ebda akkumulazzjoni ta’ hGH wara dozi multipli ta’ dan il-prodott medic¢inali.

Bijotrasformazzjoni/Eliminazzjoni

I1-destin metaboliku tal-hGH jinvolvi katabolizmu klassiku tal-proteini kemm fil-fwied kif ukoll
fil-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Studji mhux klini¢i farmakokineti¢i u farmakodinamici li saru fuq klieb u xadini guvenili wrew li

Somatropin Biopartners reha hGH rikombinanti b’mod fit-tul, u zieda is-serum IGF-I ghal perjodu
estiz ta’ sa 5-6 ijiem.
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Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Studji fl-annimali b’dan il-prodott medic¢inali mhumiex bizzejjed biex jevalwaw b’mod shih
il-potenzjal tat-tossicita riproduttiva. Minn studji ta’ tossi¢ita riproduttiva mwettqa bi prodotti
somatropin ohrajn, m’hemm l-ebda evidenza ta’ riskju mizjud ta’ reazzjonijiet avversi ghall-embriju
jew il-fetu. Dozi li kienu iktar mid-dozi terapewti¢i fil-bniedem urew effetti avversi fuq il-funzjoni

riproduttiva f*firien irgiel u nisa u klieb irgiel, possibbilment minhabba t-tfixkil ta’ regolamentazzjoni
ormonali. Ma gew osservati l-ebda effetti avversi fil-fniek u fix-xadini.

Ma sarux studji kar¢inogenici fit-tul b’Somatropin Biopartners. M hemm I-ebda studji specifi¢i li
jindirizzaw it-tolleranza lokali fl-annimali wara injezzjoni taht il-gilda, izda d-dejta disponibbli
mill-istudji ta’ tossic¢ita ta’ dozi ripetuti zvelat nefha u infiltrat infjammatorju fis-siti tal-injezzjon1,
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trab:

Sodium hyaluronate

Egg phospholipids

Sodium dihydrogen phosphate anhydrous

Disodium phosphate anhydrous.

Solvent:
Medium chain triglycerides.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb’ilprodott mediéinali

3 snin

Wara r-rikostituzzjoni: Mifin aspett mikrobijologiku, il-prodott irid jintuza immedjatament.
6.4 Prekawzjonijiet'specjali ghall-hazna

Ahzen fi friggy(2+8°C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Trab: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu roza tat-tip flip-off (aluminju
u plastik).

Solvent: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu tat-tip flip-off (aluminju u
plastik).

Kull kunjett ta’ trab iforni 4 mg ta’ somatropin; kull kunjett bis-solvent fih 1.5 mL ta’ likwidu.
Dags tal-pakkett: 4 kunjetti ta’ trab u 4 kunjetti ta’ solvent.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
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Rikostituzzjoni

Somatropin Biopartners 4 mg ghandu jigi rikostitwit b’0.6 mL ta’ solvent.
Is-suspensjoni ghandha tidher uniformi u bajda.

Il-kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti 1-gbid ta’ sa 4 mg (suspensjoni ta’
0.4 mL) ta’ somatropin meta rikostitwit.

Kull kunjett hu biex jintuza darba biss.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom jitwettqu billi jintuzaw tekniki asetti¢i biex tigi zguratd
l-isterilita tas-suspensjoni ppreparata. II-kunjett bis-solvent ghandu jissahhan sat-temperatura
tal-kamra, u wiehed ghandu jtektek u jcaqlaq bis-sahha l-kunjett bit-trab biex jizgura li t-trabskun'ged
jiccaqglaq liberament. Wara t-tnehhija tal-ghotjien protettivi mill-parti ta’ fuq taz-zewg kunjetti,
it-tappijiet tal-lastku ghandhom jinaddfu bi swab bl-alkohol. Siringa ggradwata ta’ 1 mfzb labra ta’
dags ta’ 19 Gauge jew iktar wiesgha, ghandhom jintuzaw biex jigbdu s-solvent mill-Kunjett tieghu.
Is-siringa ghandha timtela b’volum ta’ arja li jkun dags il-volum mehtieg tas-solvéntighall-injezzjoni u
l-arja injettata gol-kunjett bis-solvent, biex taghmilha iktar fa¢li biex tigbed is;selvent. I1-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis-siringa go fih, u l-ponta tal-labra ghandha titpégga gos-solvent. Biex
tnehhi kwalunkwe bziezaq, wiehed ghandu jtektek is-siringa bil-mod. Il-planger ghandu jigi mbuttat
’il fuq bil-mod, sakemm il-bziezaq kollha jitnehhew mis-siringa u l:labray Is-siringa ghandha tkun
mimlija bil-volum korrett tas-solvent ghall-injezzjoni kif elenkat hawn feq, u l-labra tas-siringa
ghandha tingibed mill-kunjett sussegwentement. Kull solvent li jkur=fadal m’ghandux jintuza
ghat-tieni preparazzjoni.

Biili zzomm il-labra kontra I-genb intern tal-kunjett, il-kontenut kollu tas-siringa ghandu jigi injettat
gol-kunjett bit-trab. Minghajr ma tmiss il-parti ta’ fud tal-plastik, il-kunjett ghandu jiddawwar
bis-sahha sakemm il-kontenut ikun thallat kompletament. Dan normalment jiehu madwar 60 sekonda,
izda jista’ jiehu sa 90 sekonda. Id-dawrien ghandu jitwaqqaf biss galadarba s-suspensjoni tkun tidher
uniformi, bajda, u t-trab kollu tal-qiegh ikiin tferrex. Wara r-rikostituzzjoni, il-prodott medicinali
ghandu jintuza immedjatament qabel is-suspensjoni taqa’ fil-qiegh. Jekk ma jintuzax immedjatament,
is-suspensjoni trid tigi rrikostitwita mill-g¢did billi ddawwar immedjatament qabel 1-injezzjoni.
[l-volum adattat ghandu jingibed €siringa sterili permezz ta’ labra b’daqgs ta’ 26-gauge: Il-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis<Siringa go fih, u I-ponta tal-labra ghandha titqieghed gos-suspensjoni,
li mbaghad tingibed bil-mody Bicx-tnehhi I-bziezaq zghar, is-siringa ghandha tittektek bil-mod. It-trab
ghandu jkun sospiz b’mod émdgenju fil-kontenitur tal-injezzjoni qabel 1-ghoti. Is-siringa ghandha
tinzamm b’mod vertikali, 4 pressjoni gentili ghandha tigi applikata fuq il-planger sakemm qatra zghira
ta’ suspensjoni fit-taxrf tal-labra. Il-post tal-injezzjoni ghandu jitnaddaf bi tajjara bl-alkohol u
s-suspensjoni ghandha tigi injettata fuq perjodu ta’ 5 sekondi.

Informazzjonindettaljata dwar kif taghti dan il-prodott medic¢inali hi pprovduta f’sezzjoni 3 tal-fuljett
ta’ taghtifs

Kult fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
Jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

[I-Germanja

Tel: +49 (0) 7121 948 7756

Fax:+49 (0) 7121 346 255

e-mail: info@biopartners.de

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

EU/1/13/849/002

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 t” Awwissu 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab=fug.is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-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

Somatropin Biopartners 7 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed iforni 7 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 21 IU).

Wara r-rikostituzzjoni, 0.7 mL ta’ suspensjoni jkun fih 7 mg ta’ somatropin (10 mg/mL,):

*prodott f”Saccharomyces cerevisiae minn teknologija ta’ DNA rikombinanti

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod.

Trab ta’ lewn abjad jew kwazi abjad. Is-solvent hu likwidu car u zejtni.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Somatropin Biopartners hu indikat ghat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-ormon tat-tkabbir endogenu
f’adulti bil-bidu b’defi¢jenza‘talsormon tat-tkabbir (GHD - growth hormone deficiency) li sehh
fit-tfulija jew f’eta adulta,

Bidu f’eta adulta: Pazjenti b’GHD fiz-Zmien meta jkunu saru adulti huma definiti bhala pazjenti li
ghandhom patologijaypitwitarja ipotalamika maghrufa u mill-ingas defi¢jenza wahda addizzjonali
maghrufa ta’ éfmen pitwitarju li ma jkunx prolactin. Dawn il-pazjenti ghandu jsirilhom test dinamiku
wiehed sabiex 'GHD tigi ddijanjostikata jew eskluza.

Bidu fi zmierrit-tfulija: F’pazjenti li fit-tfulija taghhom kellhom il-bidu ta” GHD izolata (1-ebda
evideriza ta’ mard ipotalamiku-pitwitarju jew irradjazzjoni kranjali), zewg testijiet dinamici ghandhom
jitwettqu wara li t-tkabbir ikun spic¢ca, hlief ghal dawk il-pazjenti li jkollhom konéentrazzjonijiet baxxi
ta’ fattur-I tat-tkabbir gisu insulina (IGF-I - insulin-like growth factor-I) (puntegg ta’ devjazzjoni
standard SDS (standard deviation score) ta’ < -2) li jistghu jigu kkunsidrati ghal test wiehed. Il-punt
cut-off tat-test dinamiku ghandu jkun strett.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dijanjosi u t-terapija b’dan il-prodott medi¢inali ghandhom jinbdew u jigu mmonitorjati minn tobba
b’esperjenza adegwata fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’GHD.
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Pozologija

Somatropin Biopartners ghandu jinghata taht il-gilda f’koncentrazzjoni ta’ 10 mg/mL.

Doza tal-bidu

Generalment, 2 mg darba fil-gimgha ghall-pazjenti kollha hlief ghal pazjenti nisa li jkunu qed jirCievu

terapija ta’ estrogenu orali li ghandhom jir¢ievu 3 mg darba fil-gimgha. F’pazjenti anzjani jew hoxnin,
dozi iktar baxxi jistghu jkunu mehtiega

Sess Doza tal-bidu
Ragel 2 mg (6 IU)
Mara (mhux fuq estrogenu orali) 2 mg (6 IU)
Mara (fuq estrogenu orali) 3 mg (9 IU)

Aggustament fid-doza

Inizjalment, il-pazjenti ghandu jkollhom il-livelli taghhom ta’ IGF-I evalwati f’intervalli ta™3 sa

4 gimghat sakemm IGF-I SDS tkun fil-medda fil-mira ta’ -0.5 sa +1.5. Il-kampjuni gharidhom jittichdu
4 ijiem wara d-doza ta’ qabel (Jum 4). Aggustamenti ripetuti fid-doza jistghu jkuntmehtiega, skont
ir-rispons tal-pazjenti ghal IGF-1. Ghandha tittiehed azzjoni fuq il-livelli ta” IGExI, kif indikat hawn
taht.

IGF-1 SDS Azzjoni fug Tibdilfid-doza kull darba
id-doza ta’ qabel
. . . 1.5 mg (mara fuq estrogenu orali)
IGF-T SDS inqas minn -1 Zid +1.0 mg (il-pazjenti l-ohrajn kollha)
IGF-1 SDS fil-meddata’-1sa+1u 7id +1.5 mg (mara fuq estrogenu orali)
ingas minn zieda ta’ 1 SDS mil-Linja Bazi +1.0 mg (il-pazjenti l-ohrajn kollha)
IGF-1 SDS fil-medda ta’ -1 sa+1u Zomifi f]-iStess

iktar minn zieda ta’ 1 SDS mil-Linja Bazi | tivell Xejn

Zemm fl-istess

IGF-1 SDS fil-medda ta’ +1 sa +2 livell jew naqqas | Xejn jew -0.5 mg (il-pazjenti

skont l-istat kollha)
kliniku
IGF-1 SDS ikbar minn +2 Naqqas -0.5 mg (il-pazjenti kollha)

IGF-I = fattur-1I tat-tkabbix,gisu'insulina, SDS = puntegg ta’ devjazzjoni standard.

Konverzjoni mid-doza mehtiega ghal volum ta’ injezzjoni u s-sahha tal-kunjett

Doza ta? .. . . yes . .
. kunjetti u solvent mehtiega Volum ta’ injezzjoni
somatropin P «
(hg) ghall-preparazzjoni ta’ doza wahda (mL)
45 0.45
5 0.5
5.5 kunjett wiehed ta’ 7 mg rikostitwit b’0.9 mL ta’ 0.55
6 solvent 0.6
6.5 0.65
7 0.7

* Kull kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti 1-gbid tal-ammont mehtieg ta’
somatropin meta jigi rikostitwit (ara sezzjoni 6.6).

Ghal dozi ohrajn, kunjetti bi 2 jew 4 mg ta’ somatropin huma disponibbli.

Id-doza minima effettiva ghandha tintuza. Il-mira tal-kura ghandha tkun konc¢entrazzjonijiet ta’ IGF-I
fil-medda ta’ -0.5 u+1.5 SDS tal-medja kkoreguta skont 1-eta.
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Sabiex jintlahaq I-ghan definit tal-kura, l-irgiel jistghu jkunu jehtiegu dozi iktar baxxi ta’ ormon
tat-tkabbir min-nisa. L-ghoti orali tal-estrogenu jzid ir-rekwiziti tad-doza fin-nisa. Tista’ tigi osservata
zieda fis-sensittivita ghall-ormon tat-tkabbir (espressa bhala bidla fI-IGF-I ghal kull doza ta’ ormon
tat-tkabbir) maz-zmien, b’mod partikulari fl-irgiel. Ghalhekk, il-precizjoni tad-doza tal-ormon
tat-tkabbir ghandha tigi ¢cekkjata kull 6 xhur.

Id-dozagg ta’ somatropin ghandu jitnaqqas f’kazijiet ta’ edema persistenti jew parastesija severa,
sabiex jigi evitat l-izvilupp tas-sindrome tal-carpal tunnel.

Id-doza tista’ titnaqqas fi stadji ta’ 0.5 mg kull darba. Jekk is-sintomi li jwasslu ghat-tnaqqis fid-doza
jghibu, fid-diskrezzjoni tat-tabib, id-doza tista’ tinzamm fil-livell imnaqqas jew tizdied skont l-iskefna
ta’ aggustament fid-doza deskritta hawn fuq. Jekk is-sintomu jerga’ jidher wara z-zieda fid-doza;
allura d-doza ghandha tinzamm fil-livell tad-doza iktar baxxa ta’ qabel.

Popolazzjonijiet specjali

Persuni aktar anzjani
L-esperjenza bil-kura b’somatropin f’pazjenti li ghandhom iktar minn 60 sena i, [imitata. Il-htigijiet
tad-doza jistghu jonqsu mal-avvanzar tal-eta.

Indeboliment tal-kliewi/fwied
M’hemmx informazzjoni disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, u ma jistghux
jinghataw rakkomandazzjonijiet partikulari dwar id-doza.

Popolazzjoni pedjatrika

Somatropin Biopartners 7 mg fil-popolazzjoni pedjatrika‘m’ghandux uzu rilevanti fl-indikazzjoni ta'
kura fit-tul ta’ nuqqas ta’ tkabbir minhabba tnixxija ifisuffic¢jenti ta’ ormon tat-tkabbir endogenu.
Ghall-kura ta’ tfal u adoloxxenti ta’ eta bejn sentejinu +8-il sena, ghandhom jintuzaw il-kunjetti ta’
10 mg u 20 mg ta’ dan il-prodott medicinali.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pazjent jew min jiehu hsiebu ghandhom jir¢ievu tahrig biex jigi zgurat i jkunu fehmu l-proc¢edura
tal-ghoti qabel ma jithallew jaghtt [Minjezzjoni (lilhom infushom).

Somatropin Biopartners jinghata darba f*gimgha taht il-gilda. Wara r-rikostituzzjoni, l-injezzjoni
ghandha tinghata immedjatament.

L-injezzjoni taht il-gilda ghandha tinghata dejjem fl-istess hin tal-jum biex izzid il-konformita, u s-sit
tal-injezzjonighandu jinbidel biex tipprevjeni l-lipoatrofija.

Ghal struzzjenijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel l-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6,6.

4.3 \ Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
o Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita tat-tumur.

Tumuri intrakranjali ghandhom ikunu inattivi u t-terapija kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel
il-bidu ta’ terapija bl-ormon tat-tkabbir. [1-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’
tkabbir (mill-gdid) tat-tumur.

. Il-kura b’somatropin m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti b’mard kritiku akut minhabba
kumplikazzjonijiet wara operazzjoni miftuha tal-qalb jew operazzjoni addominali, trawma
acc¢identali multipla, jew f’pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza respiratorja akuta jew
kundizzjonijiet simili.
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tumuri malinni

Pazjenti li fil-passat kellhom tumuri malinni ghandhom jigu ezaminati regolarment ghal progressjoni
jew rikorrenza.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kazijiet ta” wgigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir, u/jew rimettar, fundoskopija
ghal papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tigi kkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni
tad-demm gholja intrakranjali beninna ghandha tigi kkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-orinon
tat-tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa, hemm evidenza insuffi¢jenti biex tinghata gwida lillsprocess
kliniku tat-tehid tad-decizjonijiet f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjotiinghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Sensittivita ghall-insulina

Minhabba li I-ormon tat-tkabbir uman (hGH) jista’ jinduci stat ta’ rezistenza ghall-insulina u
iperglicemija, pazjenti kkurati dan il-prodott medi¢inali ghandhom jigu ssorveljati ghal evidenza ta’
intolleranza ghal glucose. F’pazjenti li diga jkollhom dijabete melljtus, it“terapija kontra d-dijabete
jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament meta tinbeda l-kura b’somatropin. Pazjenti li jkollhom id-dijabete,
intolleranza ghal glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonaligirad‘dijabete, ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratizojdjali ta’ T4 ghal T3, li tista’ tirrizulta fi tnaqqis
tal-koncentrazzjonijiet ta’ T4 fis-serum u.f’ ziedavtal-kon¢entrazzjonijiet ta’ T3 fis-serum.
Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa f*pazjentib “ipotirojdizmu subkliniku ¢entrali wara li jibdew it-terapija
bl-ormon tat-tkabbir. Kura inadegwata ta’ ipotirojdizmu tista’ tnaqqas l-ahjar rispons possibbli ghal
somatropin.

F’pazjenti li jkollhom ipopitwitafizmmu u li jkunu ged jiréievu terapija ta’ sostituzzjoni b’thyroxin,
jista’ jizviluppa iperpitwitarizmu~Ghalhekk, il-funzjoni tat-tirojde ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib
fil-pazjenti kollha.

Funzjoni adrenali

Il-kura bl-ormemitat-tkabbir tista’ jiffacilita 1-izvilupp ta’ insuffi¢jenza adrenali u krizijiet adrenali
potenzjalmentfatali f’pazjenti b’ GHD organika jew panipopitwitarizmu idjopatiku. Ghalhekk hu
kru¢jali litevalwa d-dozi ta’ glukokortikojdi fil-linja bazi u f’kundizzjoni ta’ stress, li jista’ jkollhom
bzonn.i jiglr aggustati meta tinbeda terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Adulti b’GHD i tkun bdiet fit-tfulija

Pazjenti adulti zghazagh b’epiphyses maghluqin li fil-passat ikun gew ikkurati bhala tfal ghal GHD,
ghandhom jigu evalwati mill-gdid ghal GHD bl-uzu tal-kriterji ghal pazjenti adulti (ara sezzjoni 4.1)
gabel ma tinbeda terapija ta’ sostituzzjoni fid-dozi rakkomandati ghall-adulti.
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Prekawzjonijiet ohra

Dan il-prodott medi¢inali mhuwiex indikat ghall-kura ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tat-tkabbir minhabba
s-sindrome ta’ Prader-Willi hlief jekk ikollhom ukoll dijanjosi ta” GHD. Kien hemm rapporti ta’ apnea
wagqt l-irqad u mewt ghal gharrieda wara 1-bidu tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti
bis-sindrome ta’ Prader-Willi, 1i kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita
severa, storja medika ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs jew apnea wagqt l-irqad, jew
infezzjoni respiratorja mhux identifikata.

Wara injezzjoni ac¢identali gol-muskoli, tista’ ssehh 1-ipoglicemija.

Antikorpi

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal dan il-prodott medi¢inali. Somatropin Biopartnéts
ikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi f’'madwar 4% tal-pazjenti adulti. L-attivita tat-twahhil¢a’ dawn
l-antikorpi kienet baxxa u 1-ebda konsegwenzi klini¢i ma gew assoc¢jati mal-formazzjonitaghhom.

Ec¢ipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta™interazzjoni
] p ]

Terapija eccessiva bi glukokortikojdi tista’ tinibixxi 1-azzjouijietta’ hGH. Pazjenti li jkun ged jir¢ievu
terapija bi glukokortikojdi fl-istess hin ghandu jkollhom idsdeza taghhom aggustata bir-reqqa.
L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdali ta’ thyroxin (T4) ghal triiodothyronine (T3) u
jista’ jikxef ipotirojdizmu ¢entrali. Ghalhekk, jista’ jKumherfim bzonn li terapija ta’ sostituzzjoni
b’thyroxine tinbeda jew tigi aggustata.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone ghal cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali li qabel kien mohbi, jew jirrendiineffettivi dozi baxxi ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi.
F’nisa li jkunu qed jiehdu estrogeni orali{ doza oghla ta’ somatropin tista’ tkun mehtiega biex jintlahaq
1-ghan tal-kura, ara sezzjoni 4.2.

Pazjenti li ged jkun qed jichdu“insulina ghal dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati
b’attenzjoni matul il-kura bfsomatropin. Minhabba 1i hGH jista’ jinduc¢i stat ta’ rezistenza
ghall-insulina, jista’ jkuil snehtieg aggustament fid-doza tal-insulina.

L-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-tnehhija ta’ komposti 1i hu maghruf'li jigu metabolizzati
mill-isoenzimida? citokrom P450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati minn ¢itokrom P450 3A4 (ez.
sterojdi tas-sess,“kortikosterojdi, medic¢ini kontra 1-konvulzjoni u cyclosporine) tista’ tizdied, u dan
jirrizulta Rlivelli iktar baxxi ta’ dawn il-komposti fil-plazma. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex
maghrufa.

4,6 " Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqal

Somatropin Biopartners mhux irrikkmandat f’nisa li jistghu johorgu tqal 1i mhumiex juzaw
kontracettivi.

Tqala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali f'nisa tqal. Dejta limitata hafna dwar
l-esponiment ghal preparazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin kmieni fit-tqala ma indikatx rizultat avvers
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tat-tqala. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva

(ara 5.3).

Matul tqala normali, il-livelli ta’ ormon tat-tkabbir pitwitarju jonqsu b’mod notevoli wara 20 gimgha
ta’ tqala, u jinbidlu kwazi kompletament mill-ormon tat-tkabbir tal-placenta sat-30 gimgha. Minhabba
dan, mhuwiex probabbli li t-tkomplija tat-terapija ta’ sostituzzjoni b’somatropin se tkun mehtiega
f’'nisa b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir nisa fit-tielet trimestru tat-tqala. L-uzu ta’ Somatropin
Biopartners mhux irrikkmandat wagqt it-tqala.

Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i b’Somatropin Biopartners f’nisa li jkunu ged ireddghu. Mhux maghruf
jekk somatropin u l-metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem, madankollu,
l-assorbiment ta’ proteina intatta mill-apparat gastrointestinali tat-tarbija mhuwiex mistenni. Ghandu
jkun hemm kawtela meta dan il-prodott medi¢inali jinghata lil nisa li jkunu ged ireddghu.

Fertilita

Studji f’annimali ma’ formulazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin urew effetti avversifizda d-dejta mhux
klinika disponibbli hi kkunsidrata li mhijiex suffi¢jenti biex wiched jigbed konkluZjonijiet sodi dwar
l-uzu fil-bnedmin (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Somatropin m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett/fug'il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-provi klini¢i kienu jinkludu madwar 530 pazjent ikkurati b’Somatropin Biopartners. Meta sehhew
reazzjonijiet avversi, dawn kellhom tendenzahi jkunu temporanji, u s-severita kienet generalment
minn hafifa sa moderata. Il-profil tas-sigirfa ta’ Somatropin Biopartners generalment hu konsistenti
mal-profil ta’ sigurtd maghrufa sew*a’ kuri ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir. L-iktar reazzjonijiet
avversi li gew irrappurtati b’modkomuni kienu reazzjonijiet relatati mas-sit tal-injezzjoni, edema
periferali, ugigh ta’ ras, mijalgja, ‘artralgja, parastesija, ipotirojdizmu u tnaqqis f’thyroxine hielsa.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avvessi 1 gejjin gew osservati wagqt il-kura b’Somatropin Biopartners fi studju kliniku
kkontrollat li dam 6 xhur, li fih hadu sehem 151 pazjenti adulti b’GHD li bdiet meta I-individwu kien
adult jew fit<tfulija u fi studju ta’ estensjoni ta’ 6 xhur. Rapporti addizzjonali bbazati fuq
informazzjoni-ppublikata ghal kuri ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir huma elenkati bl-asteriski.
[I-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni/hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/30,000 sa <1/1,000); mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Komuni: Herpes simplex

Neoplazmi beninni, malinni u dawk mhux specifikati (inkluzi cesti u polipi)
Komuni: Progressjoni ta’ neoplazmu (1 kaz ta’ progressjoni ta’ neoplazmu f’pazjent nisa bi storja
medika ta’ newrofibromatozi u kura bir-radjazzjoni), acrochordon, kranjofaringjoma
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Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Komuni: Tnaqqis jew zieda fl-ghadd tac-¢elluli tad-demm bojod, Zieda fl-emoglobina glycosylated,
tnaqqis fl-emoglobina,

Disturbi fis-sistema immuni
Komuni: Formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-ormon tat-tkabbir

Disturbi fis-sistema endokrinarja
Komuni: Insuffi¢jenza adrenali, tnaqqis ta’ thyroxine hieles, tnaqqis ta’ tri-iodothyronine hieles, zieda
ta’ TSH fid-demm, ipotirojdizmu*

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni hafna: Iperglicemija hafifa*

Komuni: Indeboliment ta’ glucose fl-istat sajjem, iperlipidemija, zieda tal-insulina fid-demmyZiedd
tal-kolesterol fid-demm, tnaqqis tas-sodium fid-demm, zieda fit-trigliceridi fid-demm, zieda
tal-glucose fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ HDL, zieda ta’ LDL

Mhux maghrufa: Rezistenza ghall-insulina*

Disturbi psikjatrici
Komuni: Nuqqas ta’ rqad

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna: Ugigh ta’ ras

Komuni: Parastesija, ipoaestesija, sindrome tal-carpal tunnel, sturdament, nghas
Rari: Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna*

Disturbi fl-ghajnejn
Komuni: Konguntivite, thaqqis fi¢c-¢arezza tal-vista

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Komuni: Sturdament

Disturbi fil-galb
Komuni: Takikardija, rata anormalifirregolari tat-tahbit 1-qalb

Disturbi vaskulari
Komuni: Pressjoni gholja, Zieda fil-pressjoni tad-demm

Disturbi respiratorjiztoracici u medjastinali
Komuni: Epistassi

Disturbi gastre-intestinali
Komuni; Dardir

Distuebilfil-fwied u fil-marrara
Komuni: Iperbilirubinimja, kole¢istite, testijiet tal-fwied b’rizultat anormali

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: Netha tal-wic¢¢, akne, dermatite allergika, iperidrozi, urtikarja, raxx

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi

Komuni: Ugigh fid-dahar, ugigh fl-estremitajiet, artralgja, ugigh fl-ispallejn, ebusija
muskoluskeletrika, ugigh fl-ghadam, dghufija fil-muskoli, sensazzjoni ta’ toqol, tendonite, nefha
fil-gogi, artrite, ugigh muskoluskeletriku, mijalgja*
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Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni: Ematurja, zieda tal-uric acid fid-emm, Zieda tal-kreatinina fid-demm

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni: Ugigh fil-bezzula
Mhux komuni: Ginekomastija*

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: Edema periferali, edema (lokali u generalizzata)*

Komuni: Gheja, ugigh, astenja, edema fil-wic¢, nefha lokali, edema, ghatx, telqa, ugigh fis-sider, zieda
fil-piz, ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Investigazzjonijiet
Komuni: Zieda tal-fosfru fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ IGF

Deskrizzjonijiet ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Immunogenicita

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal rhGH. Somatropin Biopartners ilkawza 1-formazzjoni
ta’ antikorpi f"'madwar 4% tal-pazjenti adulti. L-attivita tat-twahhil ta’ dawn I-dntikorpi kienet baxxa u
l-ebda konsegwenzi klini¢i ma gew assocjati mal-formazzjoni taghhom.

Fir-rigward ta’ antikorpi kontra proteini tac-celluli ospitu, instabu titres*baxxi ta’ antikorpi ta’ proteini
anti-S. cerevisiae li kienu simili ghal-livelli fil-popolazzjoni nopmalismhux ikkurata f’xi pazjenti
kkurati b’dan il-prodott medic¢inali. Il-generazzjoni ta’ dawa J=antiKorpi b’attivita baxxa ta’ twahhil
mhijiex probabbli li tkun klinikament rilevanti.

Tumuri malinni/tumuri
Kazijiet ta’ rikorrenzi tumuri malinni u beninni, dé=govo u tumuri sekondarji, gew irrappurtati
f’relazzjoni temporali ma’ terapija b’somatropiri

Popolazzjoni pedjatrika

Bl-eééezzjoni ta’ reazzjonijiet relatati fis-sit tal-injezzjoni u I-formazzjoni ta’ antikorpi ghal rhGH 1i
gew irrappurtati b’mod aktar frekwenti fit-tfal milli fl-adulti, il-profil tas-sigurta ta’ Somatropin
Biopartners hu simili ghat-tfal‘a I~adulti.

Rappurtar ta’ reazzjoniji€t/ayvversi suspettati

Huwa importanti li jigurrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Das jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. H=prefessjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4.9¢ \Doza eccessiva

Doza eccessiva akuta tista’ twassal, inizjalment, ghal ipoglicemija u, sussegwentement, ghal
iperglicemija. Minhabba 1-karatteristici li jerhi 1-medicina bil-mod ta’ dan prodott medicinali, livelli
massimi tal-ormon tat-tkabbir jistghu jkunu mistennija madwar 15-il siegha wara l-injezzjoni, ara
sezzjoni 5.2. Dozagg eccessiv bil-mod jista’ jirrizulta f’sinjali u sintomi ta’ ggantizmu u/jew
akromegalija konsistenti mal-effetti maghrufa ta’ hGH zejjed.

Il-kura hi sintomatika u ta’ appogg. M ’hemm I-ebda antidot ghal doza ec¢¢essiva ta’ somatropin. Hu
rakkomandat li jsir monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde wara doza eccessiva.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalamici, somatropin u agonisti ta’
somatropin, Kodi¢i ATC: HO1ACO1

Is-somatropin f’dan il-prodott medicinali hu ormon polypeptide ta’ origini ta” DNA rikombinanti.
Ghandu 191 residwu ta’ amino acids u piz molekulari ta’ 22,125 Daltons. Is-sekwenza ta’ amino acids

tas-sustanza attiva hi identika ghal dik tal-hGH ta’ origini pitwitarja. Is-somatropin f’dan il-prodott
medicinali hu sintetizzat fil-yeast (Saccharomyces cerevisiae).

Mekkanizmu ta’ azzjoni
L-effetti bijologic¢i ta’ somatropin huma ekwivalenti ghal dawk ta’ hGH ta’ origini pitwitarjas

Somatropin jippromwovi s-sintesi ta’ proteini ¢ellulari u z-zamma tan-nitrogen. L-iktar‘effett
prominenti ta’ somatropin fit-tfal hi l-istimulazzjoni tal-plates tat-tkabbir tal-ghadam\it-twil.

Effetti farmakodinamici

Somatropin jistimula I-metabolizmu tal-lipidi; izid il-fatty acids fil-plazma u (HDL)-kolesterols ta’
lipoproteina ta’ densita gholja, u jnaqqas il-kolesterol totali fil-plazma,

Terapija b’somatropin ghandha effett utli fuq il-kompozizzjémital-gisem f’pazjenti b’GHD, billi
l-hazna tax-xaham tal-gisem titnaqqas u l-lean body mass tizdied. Terapija fit-tul f’pazjenti b>’GHD
izzid id-densita minerali tal-ghadam.

Somatropin jista’ jinduci rezistenza ghall-insulina."Dozi kbar ta’ somatropin jistghu jindebbolixxu
t-tolleranza ghall-glucose.

Effika¢ja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja f"adulti b’GHD giet evalwata fi studji ta’ fazi III, double-blind, li fih
il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kaZwali, ikkontrollat bi placebo, bi grupp parallel u multi¢entriku. Dan
l-istudju importanti hatna ta’fazr*H1 kien jinkludi 151 pazjent adult b>’GHD li bdiet meta kienu adulti
jew fit-tfulija, u dam 6 xhuty, Wara 6 xhur ta’ kura ta’ kull gimgha b’Somatropin Biopartners, kien
hemm tnaqqis statistikarheng sinifikanti ta’ 1.6 kg fil-massa ta’ xaham fil-grupp ta’ Somatropin
Biopartners meta mgabbel mal-grupp tal-placebo. Titjib simili gie osservat ghall-punti ahharin
sekondarji tal-effikagja; jigifieri zieda fil-lean body mass, serum IGF-1 u IGF-1 SDS. L-effetti baqghu
jippersistu matihil-perjodu ta’ follow-up ta’ 6 xhur.

5.2 Taghriffarmakokinetiku
Assotbiment

Wara ghoti ripetut kull gimgha taht il-gilda ta’ doza medja ta’ 4.4 mg ta’ somatropin li jerhi I-medic¢ina
bil-mod lil adulti b’GHD, i$-Cjyax U t-tmax tal-hGH fil-plazma kienu ta’ madwar 4.5 ng/mL u

15-il siegha rispettivament. Il-half-life terminali apparenti kienet ta’ madwar 16.8 sighat fl-adulti, u
prezumibilment, tirrifletti 1-assorbiment bil-mod mis-sit tal-injezzjoni.

It-tyax sehh aktar tard u 1-half-life kient itwal wara 1-ghoti ta’ Somatropin Biopartners milli meta
prodotti li jerhu 1-medicina fil-pront kienu nghataw qabel darba kuljum lill-istess individwi, u dan
jirrifletti r-rehi iktar fit-tul ta” hGH mis-sit tal-injezzjoni ta’ Somatropin Biopartners.
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Distribuzzjoni

Ma giet osservata l-ebda akkumulazzjoni ta’ hGH wara dozi multipli ta’ dan il-prodott medic¢inali.

Bijotrasformazzjoni/Eliminazzjoni

I1-destin metaboliku tal-hGH jinvolvi katabolizmu klassiku tal-proteini kemm fil-fwied kif ukoll
fil-kliewi.

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

Studji mhux klini¢i farmakokineti¢i u farmakodinamici li saru fuq klieb u xadini guvenili wrew li
Somatropin Biopartners reha hGH rikombinanti b’mod fit-tul, u zieda is-serum IGF-I ghal perjodu
estiz ta’ sa 5-6 ijiem.

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetutiuhetfett
tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Studji fl-annimali b’dan il-prodott medi¢inali mhumiex bizzejjed biex jevalwawyb*mod shih
il-potenzjal tat-tossicita riproduttiva. Minn studji ta’ tossicita riproduttiva mweftga bi prodotti
somatropin ohrajn, m’hemm l-ebda evidenza ta’ riskju mizjud ta’ reazzjonijict avversi ghall-embriju
jew il-fetu. Dozi li kienu iktar mid-dozi terapewtici fil-bniedem urew effettt avversi fuq il-funzjoni
riproduttiva f*firien irgiel u nisa u klieb irgiel, possibbilment minhabba ttfixkil ta’ regolamentazzjoni
ormonali. Ma gew osservati l-ebda effetti avversi fil-fniek u fixXadini.

Ma sarux studji kar¢inogenici fit-tul b’Somatropin Biopartaets. M’hemm I-ebda studji specifici li
jindirizzaw it-tolleranza lokali fl-annimali wara injezzjonitaht il-gilda, izda d-dejta disponibbli
mill-istudji ta’ tossicita ta’ dozi ripetuti zvelat nefhal 1hfiltrat infjammatorju fis-siti tal-injezzjoni.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecc¢ipjenti

Trab:

Sodium hyaluronate

Egg phospholipids

Sodium dihydrogen pho§phate anhydrous

Disodium phosphate-anhydrous.

Solvent:
Medium chaimttiglycerides.

6.2 _Jnkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin

Wara r-rikostituzzjoni: Minn aspett mikrobijologiku, il-prodott irid jintuza immedjatament.
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6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 -8°C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.

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

Trab: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu blu ¢ar tat-tip flip-off
(aluminju u plastik).

Solvent: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu tat-tip flip-off (aluminju u
plastik).

Kull kunjett ta’ trab iforni 7 mg ta’ somatropin; kull kunjett bis-solvent fih 1.5 mL ta’ likwidu.
Dags tal-pakkett: 4 kunjetti ta’ trab u 4 kunjetti ta’ solvent.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Rikostituzzjoni

Somatropin Biopartners 7 mg ghandu jigi rikostitwit b’0.9 mL ta’ solvent.
Is-suspensjoni ghandha tidher uniformi u bajda.

Il-kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jipperm€tti t=gbid ta’ sa 7 mg (suspensjoni ta’
0.7 mL) ta’ somatropin meta rikostitwit.

Kull kunjett hu biex jintuza darba biss.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom jitwettqu billi jintuzaw tekniki asettici biex tigi zgurata
l-isterilita tas-suspensjoni ppreparata. Il-kunjétt bis-solvent ghandu jissahhan sat-temperatura
tal-kamra, u wiehed ghandu jtektek u jcaqlag bisssahha l-kunjett bit-trab biex jizgura li t-trab ikun qed
jiccaqglaq liberament. Wara t-tnehhija tal-ghetjien protettivi mill-parti ta’ fuq taz-zewg kunjetti,
it-tappijiet tal-lastku ghandhom jinaddfu/bi‘swab bl-alkohol. Siringa ggradwata ta’ 1 mL b’labra ta’
dags ta’ 19 Gauge jew iktar wiesghd; ghandhom jintuzaw biex jigbdu s-solvent mill-kunjett tieghu.
Is-siringa ghandha timtela b’yoliith ta’ arja li jkun dags il-volum mehtieg tas-solvent ghall-injezzjoni u
l-arja injettata gol-kunjett bis:selvent, biex taghmilha iktar facli biex tigbed is-solvent. Il-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis-siringa go fih, u I-ponta tal-labra ghandha titpogga gos-solvent. Biex
tnehhi kwalunkwe bziezaq, wiehed ghandu jtektek is-siringa bil-mod. II-planger ghandu jigi mbuttat
’il fuq bil-mod, sakemimiil-bziezaq kollha jitnehhew mis-siringa u l-labra. Is-siringa ghandha tkun
mimlija bil-volum kerreétt tas-solvent ghall-injezzjoni kif elenkat hawn fuq, u I-labra tas-siringa
ghandha tingibédymill-kunjett sussegwentement. Kull solvent li jkun fadal m’ghandux jintuza
ghat-tieni préparazzjoni.

Biili Zzomm il-labra kontra 1-genb intern tal-kunjett, il-kontenut kollu tas-siringa ghandu jigi injettat
golgkunjett bit-trab. Minghajr ma tmiss il-parti ta’ fuq tal-plastik, il-kunjett ghandu jiddawwar
bis-sahha sakemm il-kontenut ikun thallat kompletament. Dan normalment jiehu madwar 60 sekonda,
izda jista’ jiehu sa 90 sekonda. Id-dawrien ghandu jitwaqqaf biss galadarba s-suspensjoni tkun tidher
uniformi, bajda, u t-trab kollu tal-qiegh ikun tferrex. Wara r-rikostituzzjoni, il-prodott medi¢inali
ghandu jintuza immedjatament qabel is-suspensjoni taqa’ fil-qiegh. Jekk ma jintuzax immedjatament,
is-suspensjoni trid tigi rrikostitwita mill-gdid billi ddawwar immedjatament qabel 1-injezzjoni.
Il-volum adattat ghandu jingibed f’siringa sterili permezz ta’ labra b’daqs ta’ 26-gauge: Il-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis-siringa go fih, u I-ponta tal-labra ghandha titqieghed gos-suspensjoni,
li mbaghad tingibed bil-mod. Biex tnehhi I-bziezaq zghar, is-siringa ghandha tittektek bil-mod. It-trab
ghandu jkun sospiz b’mod omogenju fil-kontenitur tal-injezzjoni qabel 1-ghoti. Is-siringa ghandha
tinzamm b’mod vertikali, u pressjoni gentili ghandha tigi applikata fuq il-planger sakemm qatra zghira
ta’ suspensjoni fit-tarf tal-labra. Il-post tal-injezzjoni ghandu jitnaddaf bi tajjara bl-alkohol u
s-suspensjoni ghandha tigi injettata fuq perjodu ta’ 5 sekondi.
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Informazzjoni dettaljata dwar kif taghti dan il-prodott medic¢inali hi pprovduta f’sezzjoni 3 tal-fuljett
ta’ taghtif.

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

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

BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

I-Germanja

Tel: +49 (0) 7121 948 7756

Fax:+49 (0) 7121 346 255

e-mail: info@biopartners.de

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

EU/1/13/849/003

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 t” Awwissu 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodoft medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://wwwiema.europa.eu.

37



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-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

Somatropin Biopartners 10 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina
bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed iforni 10 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondu ghal 30 IU).

Wara r-rikostituzzjoni, 0.5 mL ta’ suspensjoni jkun fih 10 mg ta’ somatropin (20 mg/mL}-

*prodott f”Saccharomyces cerevisiae minn teknologija ta’ DNA rikombinanti

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod.

Trab ta’ lewn abjad jew kwazi abjad. Is-solvent hu likwidu ¢ar u Zejtni.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Somatropin Biopartners hu indikat fi'tfal u adolexxenti li ghandhom minn sentejn sa 18-il sena ghal
kura tat-tkabbir fit-tul li ma shexxietx minhabba tnixxija insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir endogenu.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dijanjosi u tsterapija b’dan il-prodott medic¢inali ghandhom jinbdew u jigu mmonitorjati minn tobba
b’esperjenza adegwata fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’GHD.

Pozologija

Id«dozarakkomandata u massima hi ta’ 0.5 mg/kg/gimgha u m’ghandhiex tingabez. Fit-tfal,
Somatropin Biopartners ghandu jinghata taht il-gilda f’koné¢entrazzjoni ta’ 20 mg/mL. Ghal
18truzzjonijiet dwar id-dozagg, ara t-tabella hawn taht.

Hu rakkomandat li volum massimu ta’ injezzjoni ta’ 1 mL ghal kull sit tal-injezzjoni, li jikkorrispondi
ghal doza ta’ 20 mg ta’ somatropin, m’ghandux jinqabez.

Ghal tfal 1i jiznu iktar minn 20 kg, Somatropin Biopartners 20 mg trab u solvent ghal suspensjoni
ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod hu disponibbli.

Ghal tfal li jiznu iktar minn 40 kg, zewg kunjetti (kunjett ta’ 10 mg u kunjett ta’ 20 mg jew zewg
kunjetti ta’ 20 mg) jistghu jintuzaw skont il-piz tal-gisem kif indikat fit-tabella hawn taht. Il-volum
massimu tal-injezzjoni f’kull sit ta’ injezzjoni m’ghandux jagbez 1 mL. Ghalhekk, fi tfal li jiznu iktar
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minn 40 kg, il-volum globali tal-injezzjoni jrid jinqasam f’partijiet indags bejn zewg siti tal-injezzjoni,
ghax iktar minn 1 mL ta’ suspensjoni hu mehtieg.

Konverzjoni mill-piz tal-gisem tal-pazjent ghad-doza, numru ta’ kunjetti, volum totali

tal-injezzjoni u numru ta’ injezzjonijiet ’pazjenti pedjatrici

1?1.1 . Kunjetti u solvent mehtiega Volum ta’ . l\olum.r " ??.,
tal-gisem Doza s ey o, cl L injezzjonijiet
tal-pazjent (mg) ghall-preparazzjoni ta’ doza injezzjoni ohal kull
wahda* (mL) .
(kg) doza

4 2 0.1

6 3 0.15

8 4 0.2

10 5 Kunjett wiched ta’ 10 mg 0.25

12 6 rikostitwit b’0.7 mL ta’ 0.3

14 7 solvent 0.35

16 8 0.4

18 9 0.45

20 10 0.5 1

22 11 065

24 12 06

26 13 0:65

28 14 Kunjett wiched ta’ 20 mg 0.7

30 15 rikostitwit b’1.2 mL ta’ 0.75

32 16 solvent 0.8

34 17 0.85

36 18 0.9

38 19 0.95

40 20 1.0

42 21 1.05

44 22 Kunjett wiehed ta’ 10 mg 1.1

46 23 rikostitwit b’0.7 mL ta’ 1.15

48 24 solvent 1.2

50 25 u 1.25

52 26 Kunjett wiehed ta’ 20 mg 1.3

54 27 rikostitwit 1.35

56 28 b’1.2 mL ta’ solvent 1.4

58 29 1.45

60 30 1.5 ’

62 31 1.55

64 32 1.6

66 33 1.65

68 34 Zewg kunjetti ta’ 20 mg 1.7

70 35 rikostitwiti b’1.2 mL ta’ 1.75

72 36 solvent kull wiehed 1.8

74 37 1.85

76 38 1.9

78 39 1.95

80 40 2.0

* Kull kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti 1-gbid tal-ammont mehtieg ta’
somatropin meta jigi rikostitwit (ara sezzjoni 6.6).

Il-kura b’dan il-prodott medi¢inali ghandha titkompla sakemm ikun intlahaq it-tul finali jew sakemm
ikun hemm I-gheluq tal-epiphyseal.
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Fejn GHD li tkun bdiet fit-tfulija tippersisti fl-adolexxenza, il-kura ghandha titkompla biex jinkiseb
l-izvilupp shih somatiku (ez. kompozizzjoni tal-gisem, massa tal-ghadam). Ghal monitoragg, il-kisba
ta’ massa massima normali tal-ghadam definita bhala puntegg T ta’ > -1 (i.e. standardizzat ghall-medja
tal-massa massima tal-ghadam fl-adulti kif imkejla minn dual energy X-ray absorptiometry meta jigu
kkunsidrati s-sess u I-etni¢ita tal-persuna) hu wiehed mill-ghanijiet terapewtici matul il-perjodu ta’
transizzjoni. Galadarba tintlahaq massa massima tal-ghadam, il-pazjenti ghandhom jingalbu ghal
Somatropin Biopartners ghall-adulti, jekk ikun klinikament indikat, u r-rakkomandazzjoni
ghad-dozagg fl-adulti ghandha tigi segwita.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi/fwied
M’hemmzx informazzjoni disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, u mafjistghux
jinghataw rakkomandazzjonijiet partikulari dwar id-doza.

Popolazzjoni pedjatrika (taht l-eta ta’ sentejn)
Somatropin Biopartners m’ghandux jintuza fi trabi taht I-eta ta’ sentejn.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pazjent jew min jiehu hsiebu ghandhom jir¢ievu tahrig biex jigi zgurat\li'jkunu fehmu l-pro¢edura
tal-ghoti qabel ma jithallew jaghtu l-injezzjoni (lilhom infushom).

Somatropin Biopartners jinghata darba f*gimgha taht il-gildaWara r-rikostituzzjoni, l-injezzjoni
ghandha tinghata immedjatament.

L-injezzjoni taht il-gilda ghandha tinghata dejjem fl-iStess hin tal-jum biex izzid il-konformita, u s-sit
tal-injezzjoni ghandu jinbidel biex tipprevjeni l-lipoatrofija.

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni talsprodett medic¢inali gabel I-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva'ghas-ststanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
o Somatropin m’ghandix jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita tat-tumur.

Tumuri intrakeanjali ghandhom ikunu inattivi u t-terapija kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel
il-bidu ta’ terapija bl-ormon tat-tkabbir. II-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’
tkabbiryanill-gdid) tat-tumur.

o Samaftropifi m’ghandux jintuza biex jippromwovi t-tkabbir fi tfal b’epiphyses maghluqin.

o [l &uraH’somatropin m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti b’mard kritiku akut minhabba
kumplikazzjonijiet wara operazzjoni miftuha tal-qalb jew operazzjoni addominali, trawma
a¢cidentali multipla, jew f"pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza respiratorja akuta jew
kundizzjonijiet simili.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tumuri malinni

Pazjenti li fil-passat kellhom tumuri malinni ghandhom jigu ezaminati regolarment ghal progressjoni
jew rikorrenza.

F’pazjenti pedjatrici m’hemm l-ebda evidenza li sostituzzjoni bl-ormoni tat-tkabbir tinfluwenza r-rata
ta’ rikorrenza jew it-tkabbir mill-gdid ta’ neoplazmi intrakranjali, izda l-prattika klinika standard
tehtieg immagni pitwitarji regolari f’pazjenti bi storja medika ta’ patologija pitwitarja. Scan fil-linja
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bazi hu rakkomandat f"dawn il-pazjenti qabel ma tinbeda terapija ta’ sostituzzjoni ta’ ormoni
tat-tkabbir.

Hemm zieda fir-riskju 1i pazjenti pedjatrici li fil-passat kellhom tumuri malinni jistghu jizviluppaw
it-tieni neoplazmu meta jigu kkurati bl-ormon tat-tkabbir, specjalment jekk il-kura tat-tumur malinn
primarju kien tinvolvi radjuterapija. Dawn il-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar ir-riskji qabel
ma jibdew it-terapija.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kazijiet ta’ wgigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir, u/jew rimettar, fundoskopij
ghal papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tigi kkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni
tad-demm gholja intrakranjali beninna ghandha tigi kkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormon
tat-tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa, hemm evidenza insuffi¢jenti biex tinghata gwida lillsprocess
kliniku tat-tehid tad-decizjonijiet f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjottinghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Sensittivita ghall-insulina

Minhabba li l-ormon tat-tkabbir uman (hGH) jista’ jinduc¢i stat ta’ rezistenza ghall-insulina u
iperglicemija, pazjenti kkurati dan il-prodott medic¢inali ghandhom jigu Ssorveljati ghal evidenza ta’
intolleranza ghal glucose. F’pazjenti li diga jkollhom dijabete mellitus, it“terapija kontra d-dijabete
jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament meta tinbeda 1-kura b’somatropin. Pazjenti li jkollhom id-dijabete,
intolleranza ghal glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali,ghadtdijabete, ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratitojdjali ta’ T4 ghal T3, li tista’ tirrizulta fi tnaqqis
tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ T4 fis-serum u f’ziedavtal-koncentrazzjonijiet ta’ T3 fis-serum.
Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa f’pazjentib ipotirojdizmu subkliniku ¢entrali wara li jibdew it-terapija
bl-ormon tat-tkabbir. Kura inadegwata ta’ ipotirojdizmu tista’ tnaqqas l-ahjar rispons possibbli ghal
somatropin.

F’pazjenti li jkollhom ipopitwitafizinuu li jkunu qed jir¢ievu terapija ta’ sostituzzjoni b’thyroxin,
jista’ jizviluppa iperpitwitarizimu~Ghalhekk, il-funzjoni tat-tirojde ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib
fil-pazjenti kollha.

Funzjoni adrenali

Il-kura bl-ormemtat-tkabbir tista’ jiffacilita I-izvilupp ta’ insuffi¢jenza adrenali u krizijiet adrenali
potenzjalmentwfatali f pazjenti b’GHD organika jew panipopitwitarizmu idjopatiku. Ghalhekk hu
krucjali litewalwa d-dozi ta’ glukokortikojdi fil-linja bazi u f’kundizzjoni ta’ stress, li jista’ jkollhom
bzonnli jiglr aggustati meta tinbeda terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Prekawzjonijiet ohra

Dan il-prodott medi¢inali mhuwiex indikat ghall-kura ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tat-tkabbir minhabba
s-sindrome ta’ Prader-Willi hlief jekk ikollhom ukoll dijanjosi ta” GHD. Kien hemm rapporti ta’ apnea
wagqt l-irqad u mewt ghal gharrieda wara 1-bidu tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti
bis-sindrome ta’ Prader-Willi, 1i kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita
severa, storja medika ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs jew apnea waqt I-irqad, jew
infezzjoni respiratorja mhux identifikata.

Wara injezzjoni ac¢identali gol-muskoli, tista’ ssehh 1-ipoglicemija.
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Pazjenti pedjatri¢i b’disturbi endokrinarji, li jinkludu GHD, jistghu jizviluppaw slipped capital femoral
epiphyses aktar ta’ spiss. Kwalunkwe tifel/tifla li jibda jzappap matul it-terapija bl-ormon tat-tkabbir
ghandu jigi evalwat.

Id-doza rakkomandata ta’ kull gimgha fit-tfal (i.e. 0.5 mg/kg/gimgha) m’ghandhiex tinqabez ghax
hemm esperjenza limitata b’dozi oghla f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Lewkimja

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

Skoljozi

Il-progressjoni ta’ skoljozi tista’ ssehh f’pazjenti li jkollhom tkabbir mghaggel. Minhabbayli
somatropin izid ir-rata tat-tkabbir, pazjenti bi storja medika ta’ skoljozi li jigu kkuratitb*sematropin
ghandhom jigu mmonitorjati ghal progressjoni tal-iskoljozi. Ma ntweriex li somattepin izid
l-in¢idenza jew is-severita tal-iskoljozi.

Antikorpi

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal dan il-prodott medic¢inali."Somatropin Biopartners
ikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi f’'madwar 33% tal-pazjenti pedjatfici. L-attivita tat-twahhil ta’
dawn l-antikorpi kienet baxxa u l-ebda konsegwenzi klini¢isna, gew assocjati mal-formazzjoni
taghhom. L-ittestjar ghall-antikorpi ghal somatropin jista’ jighkkunsidrat f’pazjenti li jkollhom nuqqas
ta’ rispons li ma jkunx spjegabbli b’xi mod iehor.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet relatati fis-sit tal-injezzjoni, fl-bicca I-kbira netha fis-sit tal-injezzjoni, gew irrappurtati
fmadwar 43% tal-pazjenti pedjatrici. Ftit,pazjenti waqqfu I-kura minhabba reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni, ara sezzjoni 4.8.

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

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

Terapija ec¢essiva bi glukokortikojdi se tinibixxi I-effett li jippromwovi t-tkabbir tal-hGH. Pazjenti li
jkun gedjircievu terapija bi glukokortikojdi fl-istess hin ghandu jkollhom id-doza taghhom aggustata
bir-reqqarsabiex jigi evitat effett inibitorju fuq it-tkabbir.

L2ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdali ta’ thyroxin (T4) ghal triiodothyronine (T3) u
jista’ jikxef ipotirojdizmu ¢entrali. Ghalhekk, jista’ jkun hemm bzonn li terapija ta’ sostituzzjoni
b’thyroxine tinbeda jew tigi aggustata.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone ghal cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali li qabel kien mohbi, jew jirrendi ineffettivi dozi baxxi ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi.

Pazjenti li ged jkun qed jiehdu insulina ghal dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati

b’attenzjoni matul il-kura b’somatropin. Minhabba 1i hGH jista’ jinduci stat ta’ rezistenza
ghall-insulina, jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza tal-insulina.
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L-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-tnehhija ta’ komposti li hu maghruf li jigu metabolizzati
mill-isoenzimi ta’ ¢itokrom P450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati minn ¢itokrom P450 3A4 (ez.
sterojdi tas-sess, kortikosterojdi, medicini kontra I-konvulzjoni u cyclosporine) tista’ tizdied, u dan
jirrizulta f’livelli iktar baxxi ta’ dawn il-komposti fil-plazma. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex
maghrufa.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa i jistghu johorgu tgal

Somatropin Biopartners mhux irrikkmandat f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Tqala

M’hemmzx dejta dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali f’nisa tqal. Dejta limitata hatha“dwar
l-esponiment ghal preparazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin kmieni fit-tqala ma indikatk rizultat avvers
tat-tqala. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistemaxiproduttiva

(ara 5.3).

Matul tqala normali, il-livelli ta’ ormon tat-tkabbir pitwitarju jonqsu b’mod noteyoli wara 20 gimgha
ta’ tqala, u jinbidlu kwazi kompletament mill-ormon tat-tkabbir tal-placenta.sat-30 gimgha. Minhabba
dan, mhuwiex probabbli li t-tkomplija tat-terapija ta’ sostituzzjoni b’somatropin se tkun mehtiega
f’nisa b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir nisa fit-tielet trimestru tat-tqala=’L-uzu ta’ Somatropin
Biopartners mhux irrikkmandat waqt it-tqala.

Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i b’Somatropin Biopartnefs € nisd li jkunu ged ireddghu. Mhux maghruf
jekk somatropin u l-metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem, madankollu,
l-assorbiment ta’ proteina intatta mill-apparat'gastrointestinali tat-tarbija mhuwiex mistenni. Ghandu
jkun hemm kawtela meta dan il-prodott médicinali jinghata lil nisa li jkunu qed ireddghu.

Fertilita

Studji f"annimali ma’ formulazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin urew effetti avversi, izda d-dejta mhux
klinika disponibbli hi kkunsidrata=li mhijiex suffi¢jenti biex wiehed jigbed konkluzjonijiet sodi dwar
l-uzu fil-bnedmin (ara sezzjoni)5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila\biex issuq u thaddem magni

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

4.8 _Eifetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-provi klini¢i kienu jinkludu madwar 530 pazjent ikkurati b’Somatropin Biopartners. Meta sehhew
reazzjonijiet avversi, dawn kellhom tendenza li jkunu temporanji, u s-severita kienet generalment
minn hafifa sa moderata. Il-profil tas-sigurta ta’ Somatropin Biopartners generalment hu konsistenti
mal-profil ta’ sigurta maghrufa sew ta’ kuri ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir. L-iktar reazzjonijiet
avversi li gew irrappurtati b’mod komuni kienu reazzjonijiet relatati mas-sit tal-injezzjoni, edema
periferali, ugigh ta’ ras, mijalgja, artralgja, parastesija, ipotirojdizmu u tnaqqis f’thyroxine hielsa.
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Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew osservati waqt il-kura b’Somatropin Biopartners fi studju kliniku
kkontrollat, komparattiv, li dam 12-il xahar, 1i fih ippartecipaw 178 tifel/tifla li qatt ma r¢ivew kura
fil-passat, u li kellhom nuqqas ta’ tkabbir minhabba tnixxija insuffi¢jenti ta’ ormon tat-tkabbir
endogenu u fi studju biex tinstab id-doza. Rapporti addizzjonali bbazati fuq informazzjoni ppublikata
ghal kuri ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir huma elenkati bl-asteriski.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hatha
(<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Disturbi fis-sistema immuni
Komuni hafna: Formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-ormon tat-tkabbir (33%), ara s-sezzjoni
“Deskrizzjonijiet ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”, taht “Immunogenicita”.

Disturbi fis-sistema endokrinarja

Komuni: Iperkortisolizmu (7.7%), ipotirojdizmu (2.2%), insuffi¢jenza kortikali adrefialin3.3%),
ipotireozi sekondarja ghal defi¢jenza TSH (2.6%), tnaqqis ta’ thyroxine hieles (4.4%), zieda ta’ TSH
fid-demm (2.2%)

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Komuni: Iperglicemija hafifa*
Mhux maghrufa: Rezistenza ghall-insulina*®

Disturbi psikjatrici
Rari hafna: nuqqas ta’ rqad*

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni: ugigh ta’ ras (4.4%), letargija (1.1%), stutdament (2.6%)
Rari: parestesija*

Disturbi vaskulari
Rari: Pressjoni gholja*

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: rimettar (1.1%), ugigh,addominali (1.1%)

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: disturb fil-pigtentazzjoni (1.1%)

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi
Komuni: arfralgjer (1.1%), ugigh fl-estremitajiet (5.1%)

Disturhi fis:Sistema riproduttiva u fis-sider
Rapt hafna: ginekomastija*

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: netha fis-sit tal-injezzjoni (30.8%)

Komuni: ugigh fis-sit tal-injezzjoni (9.9%), tibdil fil-kulur fis-sit tal-injezzjoni (8.8%), eritema fis-sit
tal-injezzjoni (7.7%), ghoqda fis-sit tal-injezzjoni (4.4%), reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (1.1%), shana
fis-sit tal-injezzjoni (1.1%), deni (2.6%), edema (lokali u generalizzata)*
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Investigazzjonijiet
Komuni: tnaqqis ta’ cortisol fid-blood (2.2%)

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

L-iktar reazzjonijet avversi rrappurtati b’mod frekwenti fit-tfal kienu reazzjonijiet relatati fis-sit
tal-injezzjoni, li I-bi¢ca l-kbira taghhom kienu minn hfief sa moderati fl-intensita. Ftit pazjenti waqqfu
l-kura minhabba reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Immunogenicita

Fl-istudju pedjatriku importanti hafna, ir-risponsi tal-antikorpi ghal somatropin f’zewg zjarat
konsekuttivi jew aktar kienu osservati fi 33% tal-pazjenti. Ma kien osservat I-ebda effett fuq is-sigurtd
jew l-effika¢ja. Mhux probabbli li I-risponsi tal-antikorpi ghall-kura b’Somatropin Biopartner$ huiia
ta’ rilevanza klinika.

Fir-rigward ta’ antikorpi kontra proteini ta¢-celluli ospitu, instabu titres baxxi ta’ antikospi ta’ proteini
anti-S. cerevisiae 1i kienu simili ghal-livelli fil-popolazzjoni normali mhux ikkurata.?x1 pazjenti
kkurati b’dan il-prodott medicinali. Il-generazzjoni ta’ dawn l-antikorpi b’attiyita baxxa ta’ twahhil
mhijiex probabbli li tkun klinikament rilevanti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettatiywara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilané/bejn(il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mithuba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendic¢i V.

4.9 Doza eécessiva

Doza eccessiva akuta tista’ twassal, inizjalment,'ghal ipoglicemija u, sussegwentement, ghal
iperglicemija. Minhabba 1-karatteristi¢i li,jerhi I-medicina bil-mod ta’ dan prodott medicinali, livelli
massimi tal-ormon tat-tkabbir jistghu jkuntnmistennija madwar 15-il siegha wara l-injezzjoni, ara
sezzjoni 5.2. Dozagg eccessiv bil-mod jigta® jirrizulta f’sinjali u sintomi ta’ ggantizmu u/jew
akromegalija konsistenti mal-effetti‘maghrufa ta’ hGH Zejjed.

Il-kura hi sintomatika u ta’ dppeggs M’hemm l-ebda antidot ghal doza e¢¢essiva ta’ somatropin. Hu
rakkomandat li jsir monitoraggital-funzjoni tat-tirojde wara doza eccessiva.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategetijafarmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalamici, somatropin u agonisti ta’
sontatropin, Kodi¢i ATC: HO1ACO1

Is-somatropin f’dan il-prodott medic¢inali hu ormon polypeptide ta’ origini ta” DNA rikombinanti.
Ghandu 191 residwu ta’ amino acids u piz molekulari ta’ 22,125 Daltons. Is-sekwenza ta’ amino acids
tas-sustanza attiva hi identika ghal dik tal-hGH ta’ origini pitwitarja. Is-somatropin f’dan il-prodott
medic¢inali hu sintetizzat fil-yeast (Saccharomyces cerevisiae).

Mekkanizmu ta’ azzjoni
L-effetti bijologi¢i ta’ somatropin huma ekwivalenti ghal dawk ta’ hGH ta’ origini pitwitarja.

L-iktar effett prominenti ta’ somatropin fit-tfal hi I-istimulazzjoni tal-plates tat-tkabbir tal-ghadam
it-twil. Barra minn hekk, jippromwovi sintesi tal-proteini ¢ellulari u zamma tan-nitrogen.
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Effetti farmakodinamici

Somatropin jistimula I-metabolizmu tal-lipidi; izid il-fatty acids fil-plazma u (HDL)-kolesterols ta’
lipoproteina ta’ densita gholja, u jnaqqas il-kolesterol totali fil-plazma.

Terapija b’somatropin ghandha effett utli fuq il-kompozizzjoni tal-gisem f’pazjenti b’GHD, billi
l-hazna tax-xaham tal-gisem titnaqqas u l-lean body mass tizdied. Terapija fit-tul f’pazjenti b’GHD

izzid id-densita minerali tal-ghadam.

Somatropin jista’ jinduci rezistenza ghall-insulina. Dozi kbar ta’ somatropin jistghu jindebbolixxu
t-tolleranza ghall-glucose.

Effikacja klinika u sigurta

Fi studju fih il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, grupp parallel, multic¢entriku, ta’ Fazi NI,

178 tifel/tifla li kellhom bejn 3 u 12-il sena b’GHD organika u/jew idjopatika, intghazltsb’mod
kazwali biex jir¢ievu jew Somatropin Biopartners darba fil-gimgha (0.5 mg/kg/gimagha) jew hGH
rikombinanti (0.03 mg/kg/jum) ghal 12-il xahar. Ir-rizultati wrew li SomatropimBiopartners moghti
kull gimgha ma kienx inferjuri ghall-hGH rikombinanti moghti kuljum fir-rigwiard tal-punt ahhari
primarju ta’ veloc¢ita tat-tul wara 12-il xahar. Rizultati simili nkisbu ghall=parametri 1-ohrajn kollha
evalwati li jinkludu SDS (standard deviation score - puntegg ta’ deyjazzjeni standard) tat-tul,
maturazzjoni tal-ghadam, IGF-I u IGF BP-3. Fit-tfal li jkunu ged jirCievd Somatropin Biopartners,
gew osservati in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjofii,(mhux serji) u rata oghla ta’
formazzjoni ta’ antikorpi (mhux newtralizzanti) kontra somafrepin/meta mqabbla ma’ tfal li nghataw
ormon tat-tkabbir rikombinanti kuljum (ara wkoll sezzjonijiet4.4 u 4.8).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti ripetut kull gimgha taht il-gildaxta® doza medja ta’ 0.5 mg/kg ta’ somatropin li jerhi
l-medi¢ina bil-mod lil tfal qabel I-eta talspuberta b’ GHD, is-Cax U t-tiay tal-hGH fil-plazma hGH
kienu ta’ madwar 60.7 ng/mL u 12-il, si6gha rispettivament. B’'mod generali, is-Cp,x u I-FAUC zdiedu
bejn wiehed u iehor b’mod propétzjenali mad-doza fuq medda ta’ doza ta’ 0.2-0.7 mg/kg fit-tfal qabel
l-eta tal-puberta b’GHD. Il-halfslif€ terminali apparenti kienet ta’ madwar 7.4 fit-tfal, prezumibilment,
tirrifletti 1-assorbiment bil-odmis-sit tal-injezzjoni.

It-tx sehh aktar tard u lthalf-life kient itwal wara 1-ghoti ta’ Somatropin Biopartners milli meta
prodotti li jerhu l-medicina fil-pront kienu nghataw qabel darba kuljum lill-istess individwi, u dan
jirrifletti r-rehi iktarfit-tul ta’ hGH mis-sit tal-injezzjoni ta’ Somatropin Biopartners.

Distribuzzjorii
Ma giet,0sservata 1-ebda akkumulazzjoni ta’ hGH wara dozi multipli ta’ dan il-prodott medic¢inali.

Bijotrasformazzjoni/Eliminazzjoni

I1-destin metaboliku tal-hGH jinvolvi katabolizmu klassiku tal-proteini kemm fil-fwied kif ukoll
fil-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Studji mhux klini¢i farmakokineti¢i u farmakodinamici li saru fuq klieb u xadini guvenili wrew li

Somatropin Biopartners reha hGH rikombinanti b’mod fit-tul, u zieda is-serum IGF-I ghal perjodu
estiz ta’ sa 5-6 ijiem.
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Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Studji fl-annimali b’dan il-prodott medic¢inali mhumiex bizzejjed biex jevalwaw b’mod shih
il-potenzjal tat-tossicita riproduttiva. Minn studji ta’ tossi¢ita riproduttiva mwettqa bi prodotti
somatropin ohrajn, m’hemm l-ebda evidenza ta’ riskju mizjud ta’ reazzjonijiet avversi ghall-embriju
jew il-fetu. Dozi li kienu iktar mid-dozi terapewti¢i fil-bniedem urew effetti avversi fuq il-funzjoni
riproduttiva f*firien irgiel u nisa u klieb irgiel, possibbilment minhabba t-tfixkil ta’ regolamentazzjoni
ormonali. Ma gew osservati l-ebda effetti avversi fil-fniek u fix-xadini.

Ma sarux studji kar¢inogenici fit-tul b’Somatropin Biopartners. M hemm I-ebda studji specifi¢i li
jindirizzaw it-tolleranza lokali fl-annimali wara injezzjoni taht il-gilda, izda d-dejta disponibbli
mill-istudji ta’ tossic¢ita ta’ dozi ripetuti zvelat nefha u infiltrat infjammatorju fis-siti tal-injezzjon1,
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trab:

Sodium hyaluronate

Egg phospholipids

Sodium dihydrogen phosphate anhydrous

Disodium phosphate anhydrous.

Solvent:
Medium chain triglycerides.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb’ilprodott mediéinali

3 snin

Wara r-rikostituzzjoni: Mifin aspett mikrobijologiku, il-prodott irid jintuza immedjatament.
6.4 Prekawzjonijiet'specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg2+8°C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Trab: Kunjett (hgieg ta’ Tip 1) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu ahdar ¢ar tat-tip flip-off
(aluminju u plastik).

Solvent: Kunjett (hgieg ta’ Tip 1) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu tat-tip flip-off (aluminju u
plastik).

Kull kunjett ta’ trab iforni 10 mg ta’ somatropin; kull kunjett bis-solvent fih 1.5 mL ta’ likwidu.
Dagsijiet tal-pakkett:

1 kujett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent.
4 kujetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solvent.
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Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-daqgsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Rikostituzzjoni

Somatropin Biopartners 10 mg ghandu jigi rrikostitwit b’0.7 mL ta’ solvent.
Is-suspensjoni ghandha tidher uniformi u bajda.

Il-kunjett ta’ 10 mg fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti I-gbid ta’ sa 10 mg
(suspensjoni ta’ 0.5 mL) ta’ somatropin meta rikostitwit.

Kull kunjett hu biex jintuza darba biss.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom jitwettqu billi jintuzaw tekniki asetti¢i biextigivzgurata
l-isterilita tas-suspensjoni ppreparata. [1-kunjett bis-solvent ghandu jissahhan sat-temperattra
tal-kamra, u wiehed ghandu jtektek u jeaqlaq bis-sahha l-kunjett bit-trab biex jizgaga\li t-trab ikun ged
jiccaqlaq liberament. Wara t-tnehhija tal-ghotjien protettivi mill-parti ta’ fuq tazzewg kunjetti,
it-tappijiet tal-lastku ghandhom jinaddfu bi swab bl-alkohol. Siringa ggradwatdta’ 1 mL b’labra ta’
dags ta’ 19 Gauge jew iktar wiesgha, ghandhom jintuzaw biex jigbdu s-selvent mill-kunjett tieghu.
Is-siringa ghandha timtela b’volum ta’ arja li jkun dags il-volum mehtiegytas-solvent ghall-injezzjoni u
l-arja injettata gol-kunjett bis-solvent, biex taghmilha iktar facli biex tighed is-solvent. II-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis-siringa go fih, u l-ponta tal-labpayghandha titpogga gos-solvent. Biex
tnehhi kwalunkwe bziezaq, wiehed ghandu jtektek is-siringapil-mod. I1-planger ghandu jigi mbuttat
’il fuq bil-mod, sakemm il-bziezaq kollha jitnehhew mis-gisiniga u 1-labra. Is-siringa ghandha tkun
mimlija bil-volum korrett tas-solvent ghall-injezzjoni kif elenkat hawn fuq, u I-labra tas-siringa
ghandha tingibed mill-kunjett sussegwentement. Kull selveiit i jkun fadal m’ghandux jintuza
ghat-tieni preparazzjoni.

Biili zzomm il-labra kontra 1-genb intern tal-kunjett, il-kontenut kollu tas-siringa ghandu jigi injettat
gol-kunjett bit-trab. Minghajr ma tmiss il-parti ta’ fuq tal-plastik, il-kunjett ghandu jiddawwar
bis-sahha sakemm il-kontenut ikun thaltat kompletament. Dan normalment jichu madwar 60 sekonda,
izda jista’ jiehu sa 90 sekonda. Id:dawrien ghandu jitwaqqaf biss galadarba s-suspensjoni tkun tidher
uniformi, bajda, u t-trab kollu tal=qi¢gh ikun tferrex. Wara r-rikostituzzjoni, il-prodott medic¢inali
ghandu jintuza immedjatamént\gabel is-suspensjoni taga’ fil-qiegh. Jekk ma jintuzax immedjatament,
is-suspensjoni trid rrikostitwitaymill-gdid billi ddawwar immedjatament gabel l-injezzjoni. Il-volum
adattat ghandu jingibed { siringa sterili permezz ta’ labra b’dags ta’ 26-gauge: Il-kunjett ghandu
jingaleb rasu ’1 isfelbisssiringa go fih, u I-ponta tal-labra ghandha titqieghed gos-suspensjoni, li
mbaghad tingibed bil-mod. Biex tnehhi I-bziezaq zghar, is-siringa ghandha tittektek bil-mod. It-trab
ghandu jkun $espiz b’mod omogenju fil-kontenitur tal-injezzjoni qabel 1-ghoti.

Is-siringa ghandha tinzamm b’mod vertikali, u pressjoni gentili ghandha tigi applikata fuq il-planger
sakemm gatra-zghira ta’ suspensjoni fit-tarf tal-labra. [l-post tal-injezzjoni ghandu jitnaddaf bi tajjara
bl-alkeholu s-suspensjoni ghandha tigi injettata fuq perjodu ta’ 5 sekondi.

Informazzjoni dettaljata dwar kif taghti dan il-prodott medic¢inali hi pprovduta f’sezzjoni 3 tal-fuljett
ta’ taghtif.

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
[I-Germanja

Tel: +49 (0) 7121 948 7756
Fax:+49 (0) 7121 346 255
e-mail: info@biopartners.de

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

EU/1/13/849/004
EU/1/13/849/005

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 t” Awwissu 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsabfuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-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

Somatropin Biopartners 20 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina
bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed iforni 20 mg ta’ somatropin* (li jikkorrispondi ghal 60 IU).

Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ suspensjoni jkun fih 20 mg ta’ somatropin (20 mg/mk),

*prodott f”Saccharomyces cerevisiae minn teknologija ta’ DNA rikombinanti

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod.

Trab ta’ lewn abjad jew kwazi abjad. Is-solvent hu likwidu ¢ar u Zejtni.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Somatropin Biopartners hu indikat fi'tfal u adolexxenti li ghandhom minn sentejn sa 18-il sena ghal
kura tat-tkabbir fit-tul li ma shexxietx minhabba tnixxija insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir endogenu.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dijanjosi u tsterapija b’dan il-prodott medic¢inali ghandhom jinbdew u jigu mmonitorjati minn tobba
b’esperjenza adegwata fid-dijanjosi u fl-immaniggjar ta’ pazjenti b’GHD.

Pozologija

Id«dozarakkomandata u massima hi ta’ 0.5 mg/kg/gimgha u m’ghandhiex tingabez. Fit-tfal,
Somatropin Biopartners ghandu jinghata taht il-gilda f’koné¢entrazzjoni ta’ 20 mg/mL. Ghal
18truzzjonijiet dwar id-dozagg, ara t-tabella hawn taht.

Hu rakkomandat li volum massimu ta’ injezzjoni ta’ 1 mL ghal kull sit tal-injezzjoni, li jikkorrispondi
ghal doza ta’ 20 mg ta’ somatropin, m’ghandux jinqabez.

Ghal tfal 1i jiznu sa 20 kg, Somatropin Biopartners 10 mg trab u solvent ghal suspensjoni
ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod hu disponibbli.

L-ammont massimu ta’ somatropin li jista’ jingibed f’kunjett wiehed ta’ suspensjoni hu ta’ 20 mg 1i hu
bizzejjed ghall-ghoti fi tfal li jiznu sa 40 kg. Ghal tfal li jiznu iktar minn 40 kg, zewg kunjetti (kunjett
ta’ 10 mg u kunjett ta’ 20 mg jew zewg kunjetti ta’ 20 mg) jistghu jintuzaw skont il-piz tal-gisem kif
indikat fit-tabella hawn taht. Il-volum massimu tal-injezzjoni f’kull sit ta’ injezzjoni m’ghandux
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jagbez 1 mL. Ghalhekk, fi tfal li jiznu iktar minn 40 kg, il-volum globali tal-injezzjoni jrid jinqgasam
f’partijiet indags bejn zewg siti tal-injezzjoni, ghax iktar minn 1 mL ta’ suspensjoni hu mehtieg.

Konverzjoni mill-piz tal-gisem tal-pazjent ghad-doza, numru ta’ kunjetti, volum totali

tal-injezzjoni u numru ta’ injezzjonijiet ’pazjenti pedjatrici

1?1.1 . Kunjetti u solvent mehtiega Volum ta’ . l\olum.r " ??.,
tal-gisem Doza s ey o, el L injezzjonijiet
tal-pazjent (mg) ghall-preparazzjoni ta’ doza injezzjoni ohal kull
wahda* (mL) .
(kg) doza

4 2 0.1

6 3 0.15

8 4 0.2

10 5 Kunjett wiched ta’ 10 mg 0.25

12 6 rikostitwit b’0.7 mL ta’ 0.3

14 7 solvent 0.35

16 8 0.4

18 9 0.45

20 10 0.5 1

22 11 065

24 12 06

26 13 0:65

28 14 Kunjett wiched ta’ 20 mg 0.7

30 15 rikostitwit b’1.2 mL ta’ 0.75

32 16 solvent 0.8

34 17 0.85

36 18 0.9

38 19 0.95

40 20 1.0

42 21 1.05

44 22 Kunjett wiehed ta’ 10 mg 1.1

46 23 rikostitwit b’0.7 mL ta’ 1.15

48 24 solvent 1.2

50 25 u 1.25

52 26 Kunjett wiehed ta’ 20 mg 1.3

54 27 rikostitwit 1.35

56 28 b’1.2 mL ta’ solvent 1.4

58 29 1.45

60 30 1.5 ’

62 31 1.55

64 32 1.6

66 33 1.65

68 34 Zewg kunjetti ta’ 20 mg 1.7

70 35 rikostitwiti b’1.2 mL ta’ 1.75

72 36 solvent kull wiehed 1.8

74 37 1.85

76 38 1.9

78 39 1.95

80 40 2.0

* Kull kunjett fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti 1-gbid tal-ammont mehtieg ta’
somatropin meta jigi rikostitwit (ara sezzjoni 6.6).

Il-kura b’dan il-prodott medi¢inali ghandha titkompla sakemm ikun intlahaq it-tul finali jew sakemm
ikun hemm I-gheluq tal-epiphyseal.
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Fejn GHD li tkun bdiet fit-tfulija tippersisti fl-adolexxenza, il-kura ghandha titkompla biex jinkiseb
l-izvilupp shih somatiku (ez. kompozizzjoni tal-gisem, massa tal-ghadam). Ghal monitoragg, il-kisba
ta’ massa massima normali tal-ghadam definita bhala puntegg T ta’ > -1 (i.e. standardizzat ghall-medja
tal-massa massima tal-ghadam fl-adulti kif imkejla minn dual energy X-ray absorptiometry meta jigu
kkunsidrati s-sess u I-etni¢ita tal-persuna) hu wiehed mill-ghanijiet terapewtici matul il-perjodu ta’
transizzjoni. Galadarba tintlahaq massa massima tal-ghadam, il-pazjenti ghandhom jingalbu ghal
Somatropin Biopartners ghall-adulti, jekk ikun klinikament indikat, u r-rakkomandazzjoni
ghad-dozagg fl-adulti ghandha tigi segwita.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi/fwied
M’hemmzx informazzjoni disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied, u mafjistghux
jinghataw rakkomandazzjonijiet partikulari dwar id-doza.

Popolazzjoni pedjatrika (taht l-eta ta’ sentejn)
Somatropin Biopartners m’ghandux jintuza fi trabi taht I-eta ta’ sentejn.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pazjent jew min jiehu hsiebu ghandhom jir¢ievu tahrig biex jigi zgurat\li'jkunu fehmu l-pro¢edura
tal-ghoti qabel ma jithallew jaghtu l-injezzjoni (lilhom infushom).

Somatropin Biopartners jinghata darba f*gimgha taht il-gildaWara r-rikostituzzjoni, l-injezzjoni
ghandha tinghata immedjatament.

L-injezzjoni taht il-gilda ghandha tinghata dejjem fl-iStess hin tal-jum biex izzid il-konformita, u s-sit
tal-injezzjoni ghandu jinbidel biex tipprevjeni l-lipoatrofija.

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni talsprodett medic¢inali gabel I-amministrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

. Sensittivita eccessiva ghas-sdstanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.
o Somatropin m’ghandux jintuza meta jkun hemm kwalunkwe evidenza ta’ attivita tat-tumur.

Tumuri intrakednjali ghandhom ikunu inattivi u t-terapija kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel
il-bidu ta’ terapija bl-ormon tat-tkabbir. II-kura ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza ta’
tkabbir'(mill-gdid) tat-tumur.

o Somatropii m’ghandux jintuza biex jippromwovi t-tkabbir fi tfal b’epiphyses maghluqin.

o [l-kurab’somatropin m’ghandhiex tinbeda f’pazjenti b’mard kritiku akut minhabba
kumplikazzjonijiet wara operazzjoni miftuha tal-qalb jew operazzjoni addominali, trawma
aéCidentali multipla, jew f’pazjenti li jkollhom insuffi¢jenza respiratorja akuta jew
kundizzjonijiet simili.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tumuri malinni

Pazjenti li fil-passat kellhom tumuri malinni ghandhom jigu ezaminati regolarment ghal progressjoni
jew rikorrenza.

F’pazjenti pedjatrici m’hemm l-ebda evidenza li sostituzzjoni bl-ormoni tat-tkabbir tinfluwenza r-rata
ta’ rikorrenza jew it-tkabbir mill-gdid ta’ neoplazmi intrakranjali, izda l-prattika klinika standard
tehtieg immagni pitwitarji regolari f’pazjenti bi storja medika ta’ patologija pitwitarja. Scan fil-linja
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bazi hu rakkomandat f"dawn il-pazjenti qabel ma tinbeda terapija ta’ sostituzzjoni ta’ ormoni
tat-tkabbir.

Hemm zieda fir-riskju 1i pazjenti pedjatrici li fil-passat kellhom tumuri malinni jistghu jizviluppaw
it-tieni neoplazmu meta jigu kkurati bl-ormon tat-tkabbir, specjalment jekk il-kura tat-tumur malinn
primarju kien tinvolvi radjuterapija. Dawn il-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar ir-riskji qabel
ma jibdew it-terapija.

Pressjoni tad-demm gholja intrakranjali beninna

F’kazijiet ta’ wgigh ta’ ras sever jew rikorrenti, problemi tal-vista, dardir, u/jew rimettar, fundoskopij
ghal papilloedema hi rakkomandata. Jekk il-papilloedema tigi kkonfermata, dijanjosi ta’ pressjoni
tad-demm gholja intrakranjali beninna ghandha tigi kkunsidrata u, jekk ikun xieraq, il-kura bl-ormon
tat-tkabbir ghandha titwaqqaf. Bhalissa, hemm evidenza insuffi¢jenti biex tinghata gwida lillsprocess
kliniku tat-tehid tad-decizjonijiet f’pazjenti li jkunu fiequ minn pressjoni tad-demm gholja
intrakranjali. Jekk il-kura bl-ormon tat-tkabbir tinbeda mill-gdid, monitoragg b’attenzjottinghal sintomi
ta’ pressjoni tad-demm gholja intrakranjali hu mehtieg.

Sensittivita ghall-insulina

Minhabba li l-ormon tat-tkabbir uman (hGH) jista’ jinduc¢i stat ta’ rezistenza ghall-insulina u
iperglicemija, pazjenti kkurati dan il-prodott medic¢inali ghandhom jigu Ssorveljati ghal evidenza ta’
intolleranza ghal glucose. F’pazjenti li diga jkollhom dijabete mellitus, it“terapija kontra d-dijabete
jista’ jkollha bzonn ta’ aggustament meta tinbeda 1-kura b’somatropin. Pazjenti li jkollhom id-dijabete,
intolleranza ghal glucose, jew fatturi ta’ riskju addizzjonali,ghadtdijabete, ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib matul it-terapija b’somatropin.

Funzjoni tat-tirojde

L-ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratitojdjali ta’ T4 ghal T3, li tista’ tirrizulta fi tnaqqis
tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ T4 fis-serum u f’ziedavtal-koncentrazzjonijiet ta’ T3 fis-serum.
Ipotirojdizmu jista’ jizviluppa f’pazjentib ipotirojdizmu subkliniku ¢entrali wara li jibdew it-terapija
bl-ormon tat-tkabbir. Kura inadegwata ta’ ipotirojdizmu tista’ tnaqqas l-ahjar rispons possibbli ghal
somatropin.

F’pazjenti li jkollhom ipopitwitafizinuu li jkunu qed jir¢ievu terapija ta’ sostituzzjoni b’thyroxin,
jista’ jizviluppa iperpitwitarizimu~Ghalhekk, il-funzjoni tat-tirojde ghandha tigi mmonitorjata mill-qrib
fil-pazjenti kollha.

Funzjoni adrenali

Il-kura bl-ormemtat-tkabbir tista’ jiffacilita I-izvilupp ta’ insuffi¢jenza adrenali u krizijiet adrenali
potenzjalmentwfatali f pazjenti b’GHD organika jew panipopitwitarizmu idjopatiku. Ghalhekk hu
krucjali litewalwa d-dozi ta’ glukokortikojdi fil-linja bazi u f’kundizzjoni ta’ stress, li jista’ jkollhom
bzonnli jiglr aggustati meta tinbeda terapija bl-ormon tat-tkabbir.

Prekawzjonijiet ohra

Dan il-prodott medi¢inali mhuwiex indikat ghall-kura ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tat-tkabbir minhabba
s-sindrome ta’ Prader-Willi hlief jekk ikollhom ukoll dijanjosi ta” GHD. Kien hemm rapporti ta’ apnea
wagqt l-irqad u mewt ghal gharrieda wara 1-bidu tat-terapija bl-ormon tat-tkabbir f’pazjenti
bis-sindrome ta’ Prader-Willi, 1i kellhom wiehed jew iktar mill-fatturi ta’ riskju li gejjin: obezita
severa, storja medika ta’ ostruzzjoni fin-naha ta’ fuq tal-pajp tan-nifs jew apnea waqt I-irqad, jew
infezzjoni respiratorja mhux identifikata.

Wara injezzjoni ac¢identali gol-muskoli, tista’ ssehh 1-ipoglicemija.
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Pazjenti pedjatri¢i b’disturbi endokrinarji, li jinkludu GHD, jistghu jizviluppaw slipped capital femoral
epiphyses aktar ta’ spiss. Kwalunkwe tifel/tifla li jibda jzappap matul it-terapija bl-ormon tat-tkabbir
ghandu jigi evalwat.

Id-doza rakkomandata ta’ kull gimgha fit-tfal (i.e. 0.5 mg/kg/gimgha) m’ghandhiex tinqabez ghax
hemm esperjenza limitata b’dozi oghla f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Lewkimja

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

Skoljozi

Il-progressjoni ta’ skoljozi tista’ ssehh f’pazjenti li jkollhom tkabbir mghaggel. Minhabbayli
somatropin izid ir-rata tat-tkabbir, pazjenti bi storja medika ta’ skoljozi li jigu kkuratitb*sematropin
ghandhom jigu mmonitorjati ghal progressjoni tal-iskoljozi. Ma ntweriex li somattepin izid
l-in¢idenza jew is-severita tal-iskoljozi.

Antikorpi

Xi pazjenti jistghu jizviluppaw antikorpi ghal dan il-prodott medic¢inali."Somatropin Biopartners
ikkawza 1-formazzjoni ta’ antikorpi f’'madwar 33% tal-pazjenti pedjatfici. L-attivita tat-twahhil ta’
dawn l-antikorpi kienet baxxa u l-ebda konsegwenzi klini¢isna, gew assocjati mal-formazzjoni
taghhom. L-ittestjar ghall-antikorpi ghal somatropin jista’ jighkkunsidrat f’pazjenti li jkollhom nuqqas
ta’ rispons li ma jkunx spjegabbli b’xi mod iehor.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet relatati fis-sit tal-injezzjoni, fl-bicca I-kbira netha fis-sit tal-injezzjoni, gew irrappurtati
fmadwar 43% tal-pazjenti pedjatrici. Ftit,pazjenti waqqfu I-kura minhabba reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni, ara sezzjoni 4.8.

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

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

Terapija ec¢essiva bi glukokortikojdi se tinibixxi I-effett li jippromwovi t-tkabbir tal-hGH. Pazjenti li
jkun gedjircievu terapija bi glukokortikojdi fl-istess hin ghandu jkollhom id-doza taghhom aggustata
bir-reqqarsabiex jigi evitat effett inibitorju fuq it-tkabbir.

L2ormon tat-tkabbir izid il-konverzjoni extratirojdali ta’ thyroxin (T4) ghal triiodothyronine (T3) u
jista’ jikxef ipotirojdizmu ¢entrali. Ghalhekk, jista’ jkun hemm bzonn li terapija ta’ sostituzzjoni
b’thyroxine tinbeda jew tigi aggustata.

L-ormon tat-tkabbir inaqqas il-konverzjoni ta’ cortisone ghal cortisol u jista’ jikxef ipoadrenalizmu
¢entrali li qabel kien mohbi, jew jirrendi ineffettivi dozi baxxi ta’ sostituzzjoni ta’ glukokortikojdi.

Pazjenti li ged jkun qed jiehdu insulina ghal dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati

b’attenzjoni matul il-kura b’somatropin. Minhabba 1i hGH jista’ jinduci stat ta’ rezistenza
ghall-insulina, jista’ jkun mehtieg aggustament fid-doza tal-insulina.

54



L-ghoti ta’ somatropin jista’ jzid it-tnehhija ta’ komposti li hu maghruf li jigu metabolizzati
mill-isoenzimi ta’ ¢itokrom P450. It-tnehhija ta’ komposti metabolizzati minn ¢itokrom P450 3A4 (ez.
sterojdi tas-sess, kortikosterojdi, medicini kontra I-konvulzjoni u cyclosporine) tista’ tizdied, u dan
jirrizulta f’livelli iktar baxxi ta’ dawn il-komposti fil-plazma. Ir-rilevanza klinika ta’ dan il-fatt mhijiex
maghrufa.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa i jistghu johorgu tgal

Somatropin Biopartners mhux irrikkmandat f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Tqala

M’hemmzx dejta dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medi¢inali f’nisa tqal. Dejta limitata hatha“dwar
l-esponiment ghal preparazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin kmieni fit-tqala ma indikatk rizultat avvers
tat-tqala. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistemaxiproduttiva

(ara 5.3).

Matul tqala normali, il-livelli ta’ ormon tat-tkabbir pitwitarju jonqsu b’mod noteyoli wara 20 gimgha
ta’ tqala, u jinbidlu kwazi kompletament mill-ormon tat-tkabbir tal-placenta.sat-30 gimgha. Minhabba
dan, mhuwiex probabbli li t-tkomplija tat-terapija ta’ sostituzzjoni b’somatropin se tkun mehtiega
f’nisa b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir nisa fit-tielet trimestru tat-tqala=’L-uzu ta’ Somatropin
Biopartners mhux irrikkmandat waqt it-tqala.

Treddigh

Ma saru l-ebda studji klini¢i b’Somatropin Biopartnefs € nisd li jkunu ged ireddghu. Mhux maghruf
jekk somatropin u l-metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem, madankollu,
l-assorbiment ta’ proteina intatta mill-apparat'gastrointestinali tat-tarbija mhuwiex mistenni. Ghandu
jkun hemm kawtela meta dan il-prodott médicinali jinghata lil nisa li jkunu qed ireddghu.

Fertilita

Studji f"annimali ma’ formulazzjonijiet ohrajn ta’ somatropin urew effetti avversi, izda d-dejta mhux
klinika disponibbli hi kkunsidrata=li mhijiex suffi¢jenti biex wiehed jigbed konkluzjonijiet sodi dwar
l-uzu fil-bnedmin (ara sezzjoni)5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila\biex issuq u thaddem magni

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

4.8 _Eifetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-provi klini¢i kienu jinkludu madwar 530 pazjent ikkurati b’Somatropin Biopartners. Meta sehhew
reazzjonijiet avversi, dawn kellhom tendenza li jkunu temporanji, u s-severita kienet generalment
minn hafifa sa moderata. Il-profil tas-sigurta ta’ Somatropin Biopartners generalment hu konsistenti
mal-profil ta’ sigurta maghrufa sew ta’ kuri ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir. L-iktar reazzjonijiet
avversi li gew irrappurtati b’mod komuni kienu reazzjonijiet relatati mas-sit tal-injezzjoni, edema
periferali, ugigh ta’ ras, mijalgja, artralgja, parastesija, ipotirojdizmu u tnaqqis f’thyroxine hielsa.
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Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew osservati waqt il-kura b’Somatropin Biopartners fi studju kliniku
kkontrollat, komparattiv, li dam 12-il xahar, 1i fih ippartecipaw 178 tifel/tifla li qatt ma r¢ivew kura
fil-passat, u li kellhom nuqqas ta’ tkabbir minhabba tnixxija insuffi¢jenti ta’ ormon tat-tkabbir
endogenu u fi studju biex tinstab id-doza. Rapporti addizzjonali bbazati fuq informazzjoni ppublikata
ghal kuri ta’ kuljum bl-ormon tat-tkabbir huma elenkati bl-asteriski.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hatha
(<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Disturbi fis-sistema immuni
Komuni hafna: Formazzjoni ta’ antikorpi kontra l-ormon tat-tkabbir (33%), ara s-sezzjoni
“Deskrizzjonijiet ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”, taht “Immunogenicita”.

Disturbi fis-sistema endokrinarja

Komuni: Iperkortisolizmu (7.7%), ipotirojdizmu (2.2%), insuffi¢jenza kortikali adrefialin3.3%),
ipotireozi sekondarja ghal defi¢jenza TSH (2.6%), tnaqqis ta’ thyroxine hieles (4.4%), zieda ta’ TSH
fid-demm (2.2%)

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Komuni: Iperglicemija hafifa*
Mhux maghrufa: Rezistenza ghall-insulina*®

Disturbi psikjatrici
Rari hafna: nuqqas ta’ rqad*

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni: ugigh ta’ ras (4.4%), letargija (1.1%), stutdament (2.6%)
Rari: parestesija*

Disturbi vaskulari
Rari: Pressjoni gholja*

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: rimettar (1.1%), ugigh,addominali (1.1%)

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: disturb fil-pigtentazzjoni (1.1%)

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi
Komuni: arfralgjer (1.1%), ugigh fl-estremitajiet (5.1%)

Disturhi fis:Sistema riproduttiva u fis-sider
Rapt hafna: ginekomastija*

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafna: netha fis-sit tal-injezzjoni (30.8%)

Komuni: ugigh fis-sit tal-injezzjoni (9.9%), tibdil fil-kulur fis-sit tal-injezzjoni (8.8%), eritema fis-sit
tal-injezzjoni (7.7%), ghoqda fis-sit tal-injezzjoni (4.4%), reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (1.1%), shana
fis-sit tal-injezzjoni (1.1%), deni (2.6%), edema (lokali u generalizzata)*

Investigazzjonijiet
Komuni: tnaqqis ta’ cortisol fid-blood (2.2%)
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

L-iktar reazzjonijet avversi rrappurtati b’mod frekwenti fit-tfal kienu reazzjonijiet relatati fis-sit
tal-injezzjoni, li I-bicca I-kbira taghhom kienu minn hfief sa moderati fl-intensita. Ftit pazjenti waqqfu
l-kura minhabba reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Immunogenicita

Fl-istudju pedjatriku importanti hafna, ir-risponsi tal-antikorpi ghal somatropin f’zewg zjarat
konsekuttivi jew aktar kienu osservati fi 33% tal-pazjenti. Ma kien osservat I-ebda effett fuq is-sigurta
jew l-effika¢ja. Mhux probabbli li I-risponsi tal-antikorpi ghall-kura b’Somatropin Biopartners huma
ta’ rilevanza klinika.

Fir-rigward ta’ antikorpi kontra proteini tac-celluli ospitu, instabu titres baxxi ta’ antikorpi,ta’ protéini
anti-S. cerevisiae li kienu simili ghal-livelli fil-popolazzjoni normali mhux ikkurata f’xi pazjenti
kkurati b’dan il-prodott medicinali. IlI-generazzjoni ta’ dawn l-antikorpi b’attivita baxxa‘ta ‘twahhil
mhijiex probabbli li tkun klinikament rilevanti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

Doza ec¢cessiva akuta tista’ twassal, inizjalment, ghal(ipegli¢€mija u, sussegwentement, ghal
iperglicemija. Minhabba 1-karatteristici li jerhi l-m&dicina bil-mod ta’ dan prodott medicinali, livelli
massimi tal-ormon tat-tkabbir jistghu jkunu mistennija madwar 15-il siegha wara l-injezzjoni, ara
sezzjoni 5.2. Dozagg ecéessiv bil-mod jistd? jirrtzulta f’sinjali u sintomi ta’ ggantizmu u/jew
akromegalija konsistenti mal-effetti maghrufasta’ hGH zejjed.

Il-kura hi sintomatika u ta’ appogg. M’ hemm I-ebda antidot ghal doza e¢cessiva ta’ somatropin. Hu
rakkomandat li jsir monitoragg tal-funzjoni tat-tirojde wara doza eccessiva.

5.  PROPRJETAJIEF FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajietfarmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni u analogi pitwitarji u ipotalamici, somatropin u agonisti ta’
somatropin, Kodici ATC: HO1ACO1

Is-somatropin f’dan il-prodott medicinali hu ormon polypeptide ta’ origini ta” DNA rikombinanti.
Ghandu 191 residwu ta’ amino acids u piz molekulari ta’ 22,125 Daltons. Is-sekwenza ta’ amino acids
tas-sustanza attiva hi identika ghal dik tal-hGH ta’ origini pitwitarja. Is-somatropin f’dan il-prodott
medicinali hu sintetizzat fil-yeast (Saccharomyces cerevisiae).

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-effetti bijologici ta’ somatropin huma ekwivalenti ghal dawk ta’ hGH ta’ origini pitwitarja.

L-iktar effett prominenti ta’ somatropin fit-tfal hi l-istimulazzjoni tal-plates tat-tkabbir tal-ghadam
it-twil. Barra minn hekk, jippromwovi sintesi tal-proteini ¢ellulari u Zamma tan-nitrogen.
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Effetti farmakodinamici

Somatropin jistimula I-metabolizmu tal-lipidi; izid il-fatty acids fil-plazma u (HDL)-kolesterols ta’
lipoproteina ta’ densita gholja, u jnaqqas il-kolesterol totali fil-plazma.

Terapija b’somatropin ghandha effett utli fuq il-kompozizzjoni tal-gisem f’pazjenti b>’GHD, billi
l-hazna tax-xaham tal-gisem titnaqqas u l-lean body mass tizdied. Terapija fit-tul f’pazjenti b’GHD

izzid id-densita minerali tal-ghadam.

Somatropin jista’ jinduci rezistenza ghall-insulina. Dozi kbar ta’ somatropin jistghu jindebbolixxu
t-tolleranza ghall-glucose.

Effikacja klinika u sigurta

Fi studju fih il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, grupp parallel, multi¢entriku, ta’ FazielH,

178 tifel/tifla li kellhom bejn 3 u 12-il sena b’GHD organika u/jew idjopatika, intghazluyblmod
kazwali biex jir¢ievu jew Somatropin Biopartners darba fil-gimgha (0.5 mg/kg/gimgha)yjew hGH
rikombinanti (0.03 mg/kg/jum) ghal 12-il xahar. Ir-rizultati wrew li Somatropin Biepartners moghti
kull gimgha ma kienx inferjuri ghall-hGH rikombinanti moghti kuljum fir-rigyrard+tal-punt ahhari
primarju ta’ veloc¢ita tat-tul wara 12-il xahar. Rizultati simili nkisbu ghall-pararhetri 1-ohrajn kollha
evalwati li jinkludu SDS (standard deviation score - puntegg ta’ devjazzjeni.standard) tat-tul,
maturazzjoni tal-ghadam, IGF-I u IGF BP-3. Fit-tfal li jkunu ged jir¢ievinSomatropin Biopartners,
gew osservati in¢idenza oghla ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni {mhux serji) u rata oghla ta’
formazzjoni ta’ antikorpi (mhux newtralizzanti) kontra somatropin, meta mqabbla ma’ tfal li nghataw
ormon tat-tkabbir rikombinanti kuljum (ara wkoll sezzjonijiet4.4.u 4.8).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti ripetut kull gimgha taht il-gilddta’ doza medja ta’ 0.5 mg/kg ta’ somatropin li jerhi
l-medi¢ina bil-mod lil tfal qabel I-eta talspuberta b’GHD, i8-Cax U t-ti,y tal-hGH fil-plazma hGH
kienu ta’ madwar 60.7 ng/mL u 12-il sicgha rispettivament. B’mod generali, is-Cp,x u I-FAUC zdiedu
bejn wiehed u iehor b’mod propotrzjonali mad-doza fuq medda ta’ doza ta’ 0.2-0.7 mg/kg fit-tfal qabel
l-eta tal-puberta b’GHD. Il-half-fife terminali apparenti kienet ta’ madwar 7.4 fit-tfal, prezumibilment,
tirrifletti 1-assorbiment bil-medwmis-sit tal-injezzjoni.

It-tx sehh aktar tard u l-half-life kient itwal wara 1-ghoti ta’ Somatropin Biopartners milli meta
prodotti li jerhu I-medicing fil-pront kienu nghataw qabel darba kuljum lill-istess individwi, u dan
jirrifletti r-rehi iktar fit-tul ta’ hGH mis-sit tal-injezzjoni ta’ Somatropin Biopartners.

Distribuzzjoni
Ma giet osservata l-ebda akkumulazzjoni ta’ hGH wara dozi multipli ta’ dan il-prodott medic¢inali.

Bijetrasformazzjoni/Eliminazzjoni

Il-destin metaboliku tal-hGH jinvolvi katabolizmu klassiku tal-proteini kemm fil-fwied kif ukoll
fil-kliewi.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Studji mhux klini¢i farmakokineti¢i u farmakodinamici li saru fuq klieb u xadini guvenili wrew li
Somatropin Biopartners reha hGH rikombinanti b’mod fit-tul, u zieda is-serum IGF-I ghal perjodu

estiz ta’ sa 5-6 ijiem.

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti u effett
tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu spec¢jali ghall-bnedmin.
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Studji fl-annimali b’dan il-prodott medic¢inali mhumiex bizzejjed biex jevalwaw b’mod shih
il-potenzjal tat-tossicita riproduttiva. Minn studji ta’ tossi¢ita riproduttiva mwettqa bi prodotti
somatropin ohrajn, m’hemm l-ebda evidenza ta’ riskju mizjud ta’ reazzjonijiet avversi ghall-embriju
jew il-fetu. Dozi li kienu iktar mid-dozi terapewti¢i fil-bniedem urew effetti avversi fuq il-funzjoni
riproduttiva f*firien irgiel u nisa u klieb irgiel, possibbilment minhabba t-tfixkil ta’ regolamentazzjoni
ormonali. Ma gew osservati l-ebda effetti avversi fil-fniek u fix-xadini.

Ma sarux studji kar¢inogenici fit-tul b’Somatropin Biopartners. M’hemm I-ebda studji specifici li
jindirizzaw it-tolleranza lokali fl-annimali wara injezzjoni taht il-gilda, izda d-dejta disponibbli
mill-istudji ta’ tossi¢ita ta’ dozi ripetuti zvelat nefha u infiltrat infjammatorju fis-siti tal-injezzjoni.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Trab:

Sodium hyaluronate

Egg phospholipids

Sodium dihydrogen phosphate anhydrous

Disodium phosphate anhydrous.

Solvent:
Medium chain triglycerides.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

Wara r-rikostituzzjoni: Minthaspett mikrobijologiku, il-prodott irid jintuza immedjatament.
6.4 Prekawzjonijiet speéjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg 2 -8°€). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Trab:\Kunjett (hgieg ta’ Tip 1) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu ahdar tat-tip flip-off (aluminju
uplastik).

Solvent: Kunjett (hgieg ta’ Tip I) maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu tat-tip flip-off (aluminju u
plastik).

Kull kunjett ta’ trab iforni 20 mg ta’ somatropin; kull kunjett bis-solvent fih 1.5 mL ta’ likwidu.
Dagsijiet tal-pakkett:

1 kujett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent.

4 kujetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solvent.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Rikostituzzjoni

Somatropin Biopartners 20 mg ghandu jigi rrikostitwit b’1.2 mL ta’ solvent.
Is-suspensjoni ghandha tidher uniformi u bajda.

Il-kunjett ta’ 20 mg fih ammont Zejjed ta’ trab ta’ somatropin biex jippermetti I-gbid ta’ sa 20 mg
(suspensjoni ta’ 1 mL) ta’ somatropin meta rikostitwit.

Kull kunjett hu biex jintuza darba biss.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom jitwettqu billi jintuzaw tekniki asetti¢i biex tigi zguratd
l-isterilita tas-suspensjoni ppreparata. [l-kunjett bis-solvent ghandu jissahhan sat-temperatura
tal-kamra, u wiehed ghandu jtektek u jcaqlaq bis-sahha l-kunjett bit-trab biex jizgura lig=tzab ikun qed
jiccaqlaq liberament. Wara t-tnehhija tal-ghotjien protettivi mill-parti ta’ fuq taz-zewg kusnjetti,
it-tappijiet tal-lastku ghandhom jinaddfu bi swab bl-alkohol. Siringa ggradwata ta®limL b’labra ta’
dags ta’ 19 Gauge jew iktar wiesgha, ghandhom jintuzaw biex jigbdu s-solventsmill+kunjett tieghu.
Is-siringa ghandha timtela b’volum ta’ arja li jkun dags il-volum mehtieg tas-sdlyent ghall-injezzjoni u
l-arja injettata gol-kunjett bis-solvent, biex taghmilha iktar facli biex tigbed.is-solvent. II-kunjett
ghandu jinqaleb rasu ’l isfel, bis-siringa go fih, u l-ponta tal-labra ghandha titpogga gos-solvent. Biex
tnehhi kwalunkwe bziezaq, wiehed ghandu jtektek is-siringa bil-mgdnI*planger ghandu jigi mbuttat
’il fuq bil-mod, sakemm il-bziezaq kollha jitnehhew mis-siringasthl-labra. Is-siringa ghandha tkun
mimlija bil-volum korrett tas-solvent ghall-injezzjoni kif elepkatthawn fuq, u I-labra tas-siringa
ghandha tingibed mill-kunjett sussegwentement. Kull solyentili jkun fadal m’ghandux jintuza
ghat-tieni preparazzjoni.

Biili zzomm il-labra kontra 1-genb intern tal-kunjetty,il*kontenut kollu tas-siringa ghandu jigi injettat
gol-kunjett bit-trab. Minghajr ma tmiss il-partifa’ fuq tal-plastik, il-kunjett ghandu jiddawwar
bis-sahha sakemm il-kontenut ikun thallat kompletament. Dan normalment jiehu madwar 60 sekonda,
izda jista’ jiehu sa 90 sekonda. Id-dawrien ghandu jitwaqqaf biss galadarba s-suspensjoni tkun tidher
uniformi, bajda, u t-trab kollu tal-qieghiKun tferrex. Wara r-rikostituzzjoni, il-prodott medicinali
ghandu jintuza immedjatament qabél,is-suspensjoni taga’ fil-qiegh. Jekk ma jintuzax immedjatament,
is-suspensjoni trid rrikostitwita miill-gdid billi ddawwar immedjatament gabel l-injezzjoni. Il-volum
adattat ghandu jingibed f’sifinga st€rili permezz ta’ labra b’dags ta’ 26-gauge: Il-kunjett ghandu
jingaleb rasu ’1 isfel, bis-siring@ go fih, u I-ponta tal-labra ghandha titqieghed gos-suspensjoni, li
mbaghad tingibed bil-méd’ Biex tnehhi I-bziezaq zghar, is-siringa ghandha tittektek bil-mod. It-trab
ghandu jkun sospiz bimed omogenju fil-kontenitur tal-injezzjoni qabel 1-ghoti.

Is-siringa ghandha tinzamm b’mod vertikali, u pressjoni gentili ghandha tigi applikata fuq il-planger
sakemm qatrayzghira ta’ suspensjoni fit-tarf tal-labra. [l-post tal-injezzjoni ghandu jitnaddaf bi tajjara
bl-alkohol urs=suspensjoni ghandha tigi injettata fuq perjodu ta’ 5 sekondi.

Informazzjoni dettaljata dwar kif taghti dan il-prodott medic¢inali hi pprovduta f’sezzjoni 3 tal-fuljett
ta’ taghtif.

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

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
II-Germanja

Tel: +49 (0) 7121 948 7756
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Fax:+49 (0) 7121 346 255
e-mail: info@biopartners.de

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

EU/1/13/849/006
EU/1/13/849/007

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 t” Awwissu 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettromikutal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS IT

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BWOLOGIKA(CI) ATTIVA() U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

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

KONDIZZJONIJIET, JEW.RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIIOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I)RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i) attiva(i)

LG Life Sciences, Ltd.
129, Seokam-ro
Iksan-si, Jeollabuk-do
I1-Korea t’Isfel

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,
05-850 Ozarow Mazowiecki,
[I-Polonja

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

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

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

] Rapporti Perjodici Aggornati dwar is«Sigunta

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghidifis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodi¢i aggornati
dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza
tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont|4Attikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati
fuq il-portal elettroniku Ewropew tal*medicini.

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

. Pjan tal:gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandn jwettaq l-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

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

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

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoinc¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA SOMATROPIN BIOPARTNERS 2 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Somatropin Biopartners 2 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

somatropin

Ghall-adulti

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

Kunjett wiehed bit-trab iforni 2 mg ta’ somatropin (6 IU). Wara r-rikostituzzjoni, 0,2 mL
tas-suspensjoni jkun fih 2 mg (10 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogemphesphate anhydrous, disodium
phosphate anhydrous.
Solvent: medium chain triglycerides.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod

4 kunjetti b’2 mg ta’ trab
4 kunjetti b’1.5 mL ta’ solvent

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Uzu ghal\taht 1l-gilda

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
11-Germanja

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

EU/1/13/849/001 4 kunjetti ta’ trab u 4 kunjetti ta’ solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata'bitsricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONWIET DWAR L-UZU

‘ 16. INEORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Somatropin Biopartners 2 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIT-TRAB TA’ 2 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Somatropin Biopartners 2 mg trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
somatropin

SC

Ghall-adulti

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

2 mg (6 IU)

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

KARTUNA TA’ BARRA SOMATROPIN BIOPARTNERS 4 MG

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Somatropin Biopartners 4 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

somatropin

Ghall-adulti

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kunjett wiehed bit-trab iforni 4 mg ta’ somatropin (12 [U). Wara r-rikostituzzjoni, 044 mL/ta’
suspensjoni ikun fih 4 mg (10 mg/mL).

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogen phesphate anhydrous, disodium
phosphate anhydrous.
Solvent: medium chain triglycerides.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
4 kunjetti b’4 mg ta’ trab
4 kunjetti b’1.5 mL ta’ solvent

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6.

TWISSIWA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zothm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
I1-Germanja

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

EU/1/13/849/002 4 kunjetti ta’ trab u 4 kunjetti ta’ solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA? KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIEFDWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Somatropin Biopartners 4 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIT-TRAB TA’ 4 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Somatropin Biopartners 4 mg trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
somatropin

SC

Ghall-adulti

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

4 mg (12 IU)

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

KARTUNA TA’ BARRA SOMATROPIN BIOPARTNERS 7 MG

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Somatropin Biopartners 7 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

Somatropin

Ghall-adulti

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kunjett wiehed bit-trab iforni 7 mg ta’ somatropin (21 IU). Wara r-rikostituzzjoni, 037 mL/ta’
suspensjoni ikun fih 7 mg (10 mg/mL).

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogen phiesphate anhydrous, disodium
phosphate anhydrous.
Solvent: medium chain triglycerides.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina bil-mod
4 kunjetti b’7 mg ta’ trab
4 kunjetti b’1.5 mL ta’ solvent

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

6.

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

Zomm Tejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
I1-Germanja

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

EU/1/13/849/003 4 kunjetti ta’ trab u 4 kunjetti ta’ solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA? KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIEFDWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Somatropin Biopartners 7 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIT-TRAB TA’ 7 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Somatropin Biopartners 7 mg trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
somatropin

SC

Ghall-adulti

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

7 mg (21 IU)

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

KITBA GHALL-KARTUNA TA’ BARRA SOMATROPIN BIOPARTNERS 10 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Somatropin Biopartners 10 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina
bil-mod

somatropin

Ghal tfal u adolexxenti (sentejn sa 18-il sena)

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

Kunjett wiehed bit-trab iforni 10 mg ta’ somatropin (30 IU). Wara r-rikostituzzjoni, .5*mL ta’
suspensjoni jkun fih 10 mg (20 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogemphesphate anhydrous, disodium
phosphate anhydrous.
Solvent: medium chain triglycerides.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
1 kunjett b’10 mg ta’ trab

1 kunjett b’1.5 mL ta’ solvent

4 kunjetti b’10 mg ta’ trab

4 kunjetti b’1.5 mL ta’ solvent

5. MOD TA’ KIEUMNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Aqra I-fuljett ta? taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal\taht 1l-gilda

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6y 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
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Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
I1-Germanja

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

EU/1/13/849/004 1 kunjett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent
EU/1/13/849/005 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solyent

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sematropin Biopartners 10 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIT-TRAB TA’ 10 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Somatropin Biopartners 10 mg trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
somatropin

SC

Ghal tfal u adolexxenti (sentejn sa 18-il sena)

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

10 mg (30 IU)

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

KITBA GHALL-KARTUNA TA’ BARRA SOMATROPIN BIOPARTNERS 20 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Somatropin Biopartners 20 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina
bil-mod

somatropin

Ghal tfal u adolexxenti (sentejn sa 18-il sena)

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

Kunjett wiehed bit-trab iforni 20 mg ta’ somatropin (60 IU). Wara r-rikostituzzjoni, e mL ta’
suspensjoni ikun fih 20 mg (20 mg/mL).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogen phesphate anhydrous, disodium
phosphate anhydrous.
Solvent: medium chain triglycerides.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
20 mg ta’ trab f’kunjett u 1.5 mL ta’ solvent,f’kunjett

1 kunjett b’20 mg ta’ trab

1 kunjett b’1.5 mL ta’ solvent

4 kunjetti b’20 mg ta’ trab

4 kunjetti b’1.5 mL ta’ solvent

5. MOD TA’ KIEEUMNEJN JINGHATA

Darba fil-gimgha
Agqra I-fuljett ta] taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal\taht 1l-gilda

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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Wara r-rikostituzzjoni, uza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

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

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

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
I1-Germanja

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

EU/1/13/849/006 1 kunjett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent
EU/1/13/849/007 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solyent

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sematropin Biopartners 20 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIT-TRAB TA’ 20 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Somatropin Biopartners 20 mg trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
somatropin

SC

Ghal tfal u adolexxenti (sentejn sa 18-il sena)

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

20 mg (60 TU)

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Somatropin Biopartners

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW'RPARTI INDIVIDWALI

1.5 mL medium chain triglycerides

6. OHRAJN
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Somatropin Biopartners 2 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

Somatropin Biopartners 4 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medic¢ina
bil-mod

Somatropin Biopartners 7 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina
bil-mod

Ghall-adulti

somatropin

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billitirrapporta
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-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Somatropin Biopartners u/ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma téza‘Somatropin Biopartners
Kif ghandek tuza Somatrepin, Biopartners

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Somatropin'Biepartners

Kontenut tal-pakkett,tnififormazzjoni ohra

SAINAIF Il N

1. X’inhu Sematropin Biopartners u ghalxiex jintuza

Somatropin|Bigpartners fih 1-ormon tat-tkabbir uman, imsejjah ukoll somatropin. L-ormon tat-tkabbir
jirregolalt-tkabbir u I-izvilupp tac-celluli.

Bifil-medicina tintuza biex tikkura adulti b’nuqqas (defi¢jenza) tal-ormon tat-tkabbir li
> diga kellhom defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir meta kienu tfal jew

- ma jkollhomx bizzejjed ormon tat-tkabbir f’eta adulta.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Somatropin Biopartners

Tuzax Somatropin Biopartners

- jekk inti allergiku ghal somatropin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6);
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- jekk ghandek kancer;
Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek tumur attiv (kancer). It-tumuri jridu jkunu inattivi u
t-terapija kontra I-kancer ghandha titlesta qabel ma tkun tista’ tibda bil-kura tieghek bl-ormon
tat-tkabbir. It-tabib tieghek se jwaqqaf il-kura tieghek b’din il-medi¢ina jekk ikun hemm
evidenza ta’ tkabbir kanceruz;

- jekk inti marid minhabba operazzjoni serja tal-qalb jew tal-istonku;

- jekk ged tigi kkurat ghal iktar minn korriment wiehed wara inc¢ident serju;

- jekk ikollok problemi ghall-gharrieda serji biex tiehu n-nifs.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Somatropin Biopartners jekk inti:
- adult li gie kkurat b’ormon tat-tkabbir fit-tfulija:
It-tabib tieghek se jerga’ jezaminak ghal nuqqas tal-ormon tat-tkabbir qabel ma terga’
tibda/tkompli 1-kura;
- ghandek marda ereditarja msejha sindrome ta’ Prader-Willi:
M’ghandekx tigi kkurat b’din il-medicina hlief jekk ikollok ukoll nuqqas ta’ ofimoen‘tat-tkabbir;
- kellek tumur:
It-tabib tieghek se jezaminak ta’ spiss biex jizgura li l-tumur ma jkunx irritorna;
- ghandek sintomi bhal ugigh ta’ ras sever u rikorrenti, tibdil fil-vista, dardir'v/jew rimettar li
jistghu jkunu minhabba zieda fil-pressjoni fuq il-qorriegha waqt il<kuira tal-ormon tat-tkabbir;
- tbati minn defi¢jenza organika tal-ormon tat-tkabbir (nuqqas.ta’ otmon tat-tkabbir minhabba
hsara lill-glandola pitwitarja jew il-parti tal-mohh imsejha I-ipotalamu) jew tnaqqis
fis-sekrezzjoni ta’ ormoni tal-glandola pitwitarja:
It-tabib tieghek se jiccekkja I-livelli ta’ ormoni adrendlittiéghek (glukokortikojdi) 1i jistghu
ikunu jehtiegu aggustament galadarba tibda terapijadl-ermon tat-tkabbir.

Monitoragg waqt il-kura

- It-tabib tieghek se jiccekkja I-livelli ta™zokkor fl-awrina jew fid-demm billi dan jista’ jigi
affettwat minn din il-medi¢ina.

- Inti jrid ikollok testijiet regolari tal-funzjoni tat-tirojde ghax din il-medicina tista’ taffettwa
l-ammont ta’ ormon tat-tirojde_fid<dgmm.
Jekk it-tirojde ma tkunx ged, tahdem kif suppost, din il-medicina tista’ ma tahdimx tajjeb kif
suppost.

Tfal u adolexxenti

Ghall-kura ta’ tfal wadolexxenti li ghandhom bejn sentejn u 18-il sena, kunjetti b’10 mg u 20 mg ta’
somatropin ghandhom jintuzaw.

Medicini okita, u“Somatropin Biopartners

Ghid Jitstabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ina
ohra.

B’mod partikulari, informa lit-tabib tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan kwalunkwe mill-medicini
li gejjin. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta d-doza ta’ Somatropin Biopartners jew
tal-medicini l-ohrajn:

- kortikosterojdi, bhal cortisone jew prednisolone: medicini biex inaqqsu l-infjammazzjoni jew
l-attivita tas-sistema immuni, biex jipprevjenu rifjut ta’ trapjant ta’ organu jew ghall-kura
tal-azzma

- thyroxine: medic¢ina ghall-kura ta’ tnaqqis fil-funzjoni tal-glandola tat-tirojde

- insulina: medi¢ina biex tbaxxi I-livelli ta’ zokkor fid-demm
It-tabib ser jimmonitorjak mill-qrib waqt il-kura ghax l-effett tal-insulina jista’ jitnaqqas.

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

- medic¢ini ghall-kura tal-epilessija
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- cyclosporine: medicina li trazzan is-sistema immuni
Tqala u treddigh

M’ ghandekx tuza Somatropin Biopartners jekk inti tqila jew jekk qed tipprova tohrog tqila.
Jekk tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar
tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina.

Mhux maghruf jekk din il-medi¢ina tghaddix fil-halib tas-sider. Jekk ged tredda’, uza biss din
il-medic¢ina jekk it-tabib tieghek jindika li dan hu necessarju b’mod ¢ar.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Somatropin Biopartners m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuqu
thaddem magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Somatropin Biopartners

Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza,gigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Somatropin Biopartners

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tagtabib'ticghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Din il-medi¢ina tigi injettata darba f*gimgha.

Id-doza se tigi kkalkulata mit-tabib tieghek kifideskritt hawn taht. Dozi individwali jistghu jvarjaw u
t-tabib tieghek dejjem se jaghtik ricetta ghad-doza minima effettiva skont il-htiega specifika tieghek.

Id-doza tal-bidu rakkomandata hita™2 mg ta’ somatropin injettat darba kull gimgha. Ghal nisa li jkunu
ged jiehdu estrogeni orali, idsdeza-tal-bidu normalment tkun ta’ 3 mg injettata darba fil-gimgha.
It-tabib tieghek jista’ jiddeCiedi*dwar doza tal-bidu iktar baxxa. Jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek se
jzid gradwalment din id<déza skont ir-rispons individwali tieghek ghall-kura u I-livelli fid-demm
tieghek ta’ fattur tat-tkabbir imsejjah IGF-I. Il-livelli fid-demm ta’ IGF-I jehtiegu monitoragg regolari
biex b’hekk ikynu jistghu jinzammu fil-medda normali ghall-eta u s-sess tieghek.

Tnaqqis fidsdozagg jista’ jkun mehtieg:

- f’pagjenti li ghandhom izjed minn 60 sena

- fpazjenti li jizviluppaw netha tat-tessut i ddum fit-tul, ikkawzata minn zamma ta’ fluwidu jew
lijizviluppaw sensazzjonijiet mhux normali bhal tingiz, tnemnim u hakk

- biex jigi evitat l-izvilupp tas-sindrome tal-carpal tunnel, fejn in-nerv li jghaddi minn gol-polz
(in-nerv medjan) jintrass, u jirrizulta fi tnemnim u wgigh tal-idejn

- wara l-uzu tal-medi¢ina fuq perjodu estiz ta’ zmien, partikularment fl-irgiel.

Jekk joghgbok ara wkoll 1-aggustamenti mehtiega deskritti f’sezzjoni 2, ‘Medi¢ini ohra u Somatropin
Biopartners’.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li t-trab jithallat b’mod uniformi mas-solvent ipprovdut, din il-medi¢ina tigi injettata taht
il-gilda. Dan ifisser li wara l-preparazzjoni, is-suspensjoni tigi injettata b’labra qasira got-tessut
tax-xaham tal-gilda. Wara l-injezzjoni, I-ormon tat-tkabbir jintreha bil-mod fil-gisem tieghek fuq
perjodu ta’ madwar gimgha.

L-injezzjonijiet ghandhom dejjem jinghataw fl-istess jum tal-gimgha u fl-istess hin tal-gurnata, ghax
hu iktar facli li tiftakar.

Jekk ged tinjetta din il-medi¢ina lilek innifsek, inti se tintwera kif tipprepara u taghti l-injezzjoni.
Tinjettax din il-medicina lilek innifsek hlief jekk tkun ir¢ivejt it-tahrig u tithem il-proc¢edura.

Injetta 1-medi¢ina kif jghidlek it-tabib tieghek li se jghidlek ukoll liema doza ghandek tuza,uKif
tinjetta din id-doza bil-kunjetti li ghaliha nghatajt ricetta. It-tessut tax-xaham taht il-gilda jista’ jickien
fis-sit tal-injezzjoni jekk inkun hemm ghoti ripetut fl-istess sit. Sabiex tevita dan, dejjentibdel is-sit
tal-injezzjoni bejn l-injezzjonijiet. Dan jaghti 1-gilda u l-erja taht il-gilda tieghek hin®Sabiex jirkupraw
minn injezzjoni wahda qabel tinghata injezzjoni ohra fl-istess post.

Injezzjoni ac¢identali ta’ din il-medicina fil-muskolu minflok taht il-gilda tista’twassal biex il-livelli
taz-zokkor fid-demm jitbaxxew izzejjed. Ikkuntattja it-tabib tieghek jekkedan isehh.

Informazzjoni dwar Kif tinjetta Somatropin Biopartners lilek innifsek
Segwi l-istruzzjonijiet b’attenzjoni pass pass.

Igbor l-oggetti li gejjin qabel ma tibda:
- fornuti fil-pakkett
- Kunjett ta’ Somatropin Biopartners 1i jkun, fih is-sustanza attiva
- Kunjett ta’ Somatropin Biopartners'li jkun fih 1.5 mL ta’ solvent ghal suspensjoni
ghall-injezzjoni
- mhux fornuti fil-pakkett
- siringa wahda sterili tal-injezzjont b’labra ta’ dags 19 (19G) jew iktar wiesgha biex tigbed
is-solvent
- siringa wahda sterili tal-injezzjoni b’labra ta’ dags 26 (26G) jew iktar wiesgha ghall-injezzjoni
- tajjar bl-alkohol
- garza niexfa jew bicca tajjara
- stikka
- kaxxa gharrimi ta’ siringi u labar uzati

Kif tipprepaka sssuspensjoni

1. Nehhid<kartuna mill-frigg. Ahsel idejk tajjeb bis-sapun u l-ilma u nixxithom b’xugaman nadif
gabel ma tipprepara l-injezzjoni tieghek. Dan jghin biex jipprevjeni l-infezzjoni.

2] Sahhan il-kunjett bis-solvent sat-temperatura tal-kamra billi tramblu bil-mod bejn idejk. Tektek
u ¢aglaq bis-sahha I-kunjett bit-trab biex tizgura li t-trab ikun ged ji¢¢aqlaq liberament.
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Nehhi 1-ghotjien protettivi mill-parti ta’ fuq taz-zewg kunjetti kif jidher f’figura 3a. Naddaf
it-tapp tal-lastku taz-zewg kunjetti b’tajjara bl-alkohol (figura 3b).

figura
3a

figura

Uza siringa ggradwata ta’ 1 mL b’labra ta’ daqs 19G jew'iKtar wiesgha biex tigbed is-solvent
mill-kunjett tieghu. Nehhi I-protezzjoni tal-labra u imla s*siringa b’volum ta’ arja li jkun daqs
il-volum mehtieg tas-solvent ghall-injezzjoni, lijaghmilha iktar facli biex tigbed is-solvent:

- 0.4 mL f’siringa ggradwata ta’ 1 mL ghal(Sematropin Biopartners 2 mg
- 0.6 mL f’siringa ggradwata ta’ 1 mL°ghal Somatropin Biopartners 4 mg
- 0.9 mL f’siringa ggradwata ta’ 1,mL ghal Somatropin Biopartners 7 mg

Dahhal il-labra minn go¢-centru tatrtapp tal-lastku tal-kunjett bis-solvent u injetta l-arja kollha
gol-kunjett.

figure
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5. Aqleb il-kunjett rasu ’l isfel, bis-siringa go fih u poggi t-tarf tal-labra fis-suspensjoni kif muri
f’figura 5. Igbed bil-mod il-volum mehtieg ta’ solvent.
Biex tnehhi kwalunkwe bziezaq, tektek is-siringa bil-mod. Aghmel pressjoni gentili billi
timbotta I-planger ’il fuq, sakemm il-bziezaq kollha jitnehhew mis-siringa u mil-labra. Kompli
imla s-siringa bil-volum korrett tal-solvent ghall-injezzjoni, kif deskritt fil-kitba ta’ figura 4
hawn fuq. Igbed il-labra tas-siringa mill-kunjett. M’ghandek tuza I-ebda solvent li jkun fadal
ghat-tieni preparazzjoni!

—
P = figura
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6. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa gol-kunjett bit-trab, filwaqt li Zzomm isssiringa mal-genb

tal-kunjett. Igbed is-siringa u armiha.

figura

7. Dawwar il-kunjett bis-sahha minghajr ma tniiss #l-parti ta’ fuq tal-lastku b’subghajk sakemm
il-kontenut ikun thallat kompletament. Wan normalment jiechu madwar 60 sekonda, izda jista’ jiehu sa
90 sekonda. Ghandek tieqaf iddawywar il-kunjett biss galadarba s-suspensjoni tkun tidher uniformi,
bajda u t-trab kollu fil-qiegh ikun ixxersed. Uza immedjatament, ghax is-suspensjoni tista’ taqa’
fil-qiegh jekk ma ti¢caqlagx.
Tuzax din il-medi¢ina jekk*tifinota li ma tkunx tista’ tithallat kif suppost.

figura
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Kif tigbed is-suspensjoni

8. Naddaf it-tapp tal-lastku mill-gdid b’tajjara bl-alkohol gdida
Hu siringa gdida b’labra ta’ dags 26G. Nehhi 1-protezzjoni tal-labra. Dahhal il-labra dritt minn
goc-Centru ta’ tapp tal-lastku tal-kunjett ghal gos-suspensjoni.

figura
- 8

9. Dawwar il-kunjett rasu ’l isfel, bil-siringa imdahhla u poggi I-ponta tal-labra fis-suspensjoni kif muri
f’figura 9. Igbed is-suspensjoni bil-mod. Billi it-tahlita hi hoxna, is-siringa tista™timtela bil-mod.
Jekk il-fluss jieqaf jew jidhru I-bziezaq, tektek bil-mod is-siringa b’subghajky Aghmel pressjoni
gentili fuq il-planger biex tehles mill-bziezaq. Imbaghad kompli imla s*sitinga bil-volum korrett ta’
suspensjoni kif rakkomandat mit-tabib tieghek. Igbed is-siringa milltkunjett.

Kif tinjetta s-suspensjoni

10.  Tektek bil-mod is-siringd’biex thehhi 1-bziezaq zghar tal-arja. Zomm is-siringa b’mod vertikali.
Aghmel pressjoni gentili\fug/il-planger sakemm tidher qatra zghira ta’ suspensjoni fit-tarf tal-labra.

figura
10

11.  Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tajjara bl-alkohol mhux uzata. Tmissx il-labra u thallihiex tmiss ma’
kwalunkwe wic¢ qabel 1-injezzjoni.
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12.  Ogqros bil-mod il-gilda li tkun tnaddfet, biex taghmel tinja. Zomm it-tinja bejn sebghek il-kbir u
l-werrej matul l-injezzjoni kollha. Zomm is-siringa soda mill-finger grip. Dahhal it-tul kollu tal-labra
fit-tinja tal-gilda f’angolu ta’ 90 grad kif jidher f’figura 12.

figura
12

13.  Injetta s-suspensjoni fuq perjodu ta’ 5 sekondi billi b’gentilezza timbotta I-planger sakemun is-siringa
tkun vojta. Erhi bil-mod il-gilda waqt l-injezzjoni. Wara l-injezzjoni, stenna ftit sekondr, imbaghad
igbed lura malajr il-labra bil-planger li jkun ghadu maghfus ’1 isfel. Aghmel ftit pressjoni fuq is-sit
tal-injezzjoni b’garza xotta jew bicca tajjara. Jekk tidher qatra demm, zomm. il-pressjoni ghal ftit
sekondi.

Poggi stikka fuq is-sit tal-injezzjoni.

Is-suspensjoni hi biex tintuza darba biss b’mod immedjat. Kwaluhkwe suspensjoni li jibga’ wara
l-injezzjoni ghandha tintrema.

14.  Armi b’mod sigur il-labar tal-injezzjoni u s-siringi uzati kollha wara uzu wiehed.

Jekk tuza Somatropin Biopartners aktar milli suppost

Jekk tuza aktar Somatropin Biopartners milli suppast,'ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek.

Jekk tkun uzajt izzejjed minn din il-medi¢inaginizjalinent il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista’
jongos u jsir baxx izzejjed. Sussegwentement, dan‘jista’ jizdied u jsir gholi zzejjed. Doza e¢cessiva
fit-tul tista’ tirrizulta fi tkabbir akbar min-hormal tal-widnejn, I-imnieher, ix-xufftejn, 1-ilsien u
1-ghadma tal-haddejn.

Jekk tinsa tuza Somatropin Biopartners

Din il-medi¢ina tintuza darla fil-gimgha. Hu importanti i tuza kull doza fil-hin skedat. Jekk tinsa
tiehu doza, ikkuntattja lit“tabib tieghek i se jghin biex jistabbilixxi skeda ta’ dozagg gdid.

M’ ghandekx tiehu dozandeppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuzd Somatropin Biopartners

Stagsi lititabibtieghek ghal parir gabel twaqqaf il-kura. L-interruzzjoni jew it-twaqqif bikri tal-kura
b’din il-medicina jistghu jtellfu lis-success tat-terapija.

Jekle ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew
IFinfermier tieghek.
4. Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarji rrappurtati b’mod komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull
10 persuni) fl-adulti kienu nefha fit-tessut minhabba zamma ta’ fluwidu, zieda hafifa fil-livell ta’
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zokkor fid-demm u wgigh ta’ ras. L-effetti sekondarji rrappurtati generalment kienu temporanji u ta’
severita minn hafifa sa moderata.

L-izvilupp ta’ tumuri godda jew tumuri li kienu diga jezistu li jergghu jidhru, gie rrappurtat waqt
il-kura bl-ormoni tat-tkabbir. Mhuwiex maghruf kemm ta’ spiss dan jista’ jsehh, imma jekk tissuspetta
li dan hu 1-kaz, ikkuntattja lit-tabib tieghek billi 1-kura jista’ jkollha titwaqqaf.

L-effetti sekondarji jistghu jsehhu bil-frekwenzi li gejjin:

Komuni, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- infezzjoni virali maghrufa bhala Herpes simplex

- tag tal-gilda (forma ta’ tkabbir tal-gilda 1i ma jaghmilx hsara)

- gheja

- dghufija, thossok ma tiflahx

- netha fil-wic¢

- ghatx

- ugigh, ugigh fis-sider, ugigh fis-sit tal-injezzjoni

- ugigh fid-dahar, dirghajn, saqajn, spallejn, ghadam, gogi

- ma tkunx tista’ torqod

- sensazzjoni mnaqqsa, tmewwit u tnemnim fis-swaba’ u fil-keffa tal-id minhabba nervaturi
maghfusin fil-polz (sindrome tal-carpal tunnel)

- sturdament, rqad

- ebusija muskolari jew tal-ghadam, dghufija tal-muskoli, ugigh*tal*muskoli, sensazzjoni ta’ toqol

- infjammazzjoni tat-tendini, nefha tal-gogi, inflammazzjoni‘tal=gogi

- hmura tal-ghajnejn, vista mnaqqgsa, mejt (sensazzjonida’sturdament jew ta’ tidwir)

- zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb jew tahbit tal-qalb irregelari

- pressjoni tad-demm gholja

- tinfarag

- dardir

- zieda fil-livell ta’ bilirubina, sustanza prodotta mill-fwied

- infjammazzjoni tal-marrara

- akne, zieda fl-gharaq, raxx tal-gilda

- reazzjonijiet allergici tal-gilda bhal himura, irritazzjoni, hakk

- demm fl-awrina

- ugigh fil-bezzula

- tnaqqis fil-funzjoni talsglandola adrenali (li tista’ tidher bhala gheja)

- tnaqqis fil-funzjoni tal-glandola tat-tirojde

- zieda fil-livell ta’ Xaham fid-demm

- zieda fil-piz

- zvilupp ta’ sustanizi fid-demm (antikorpi) li jehlu mal-ormon tat-tkabbir

- tibdil fie-rizultati tat-testijiet tad-demm, bhal bidla fin-numru ta’ ¢elluli tad-demm bojod jew
ziedadfil:livelli tal-insulina, zokkor, sodium jew certi sustanzi tax-xaham fid-demm

- tibdil \fir-rizultati tat-test tal-funzjoni tal-fwied

- tipita’ tumur beninn tal-mohh imsejjah kranjofaringijoma

Mhux komuni, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna
- tkabbir tas-sider fl-irgiel

Rari, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna
- sintomi ta’ zieda fil-pressjoni fil-kranju bhal ugigh sever u rikorrenti, tibdil fil-vista, dardir

u/jew rimettar

Mhux maghruf, ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli
- tnaqqis fir-rispons (rezistenza ghall-insulina)
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Somatropin Biopartners
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 u l-kartuna wara JIS. Id:datd
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Kundizzjonijiet tal-hazna tal-prodott mhux miftuh

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

Zmien kemm idum tajjeb wara r-rikostituzzjoni bis-solvent
Wara l-preparazzjoni, il-prodott irid jintuza immedjatament.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Somatropin Biopartners

Is-sustanza attiva hi somatropin.

- Somatropin Biopartners 2 mg: Kunjett wiehed bit-trab iforni 2 mg ta’ somatropin, li
jikkorrispondi ghal 6 IU. Wara,l-preparazzjoni, 0.2 mL tas-suspensjoni jkun fih 2 mg ta’
somatropin (10 mg/mL,).

- Somatropin Biopartiers 4 mg: Kunjett wiched bit-trab iforni 4 mg ta’ somatropin, li
jikkorrispondi ghal 12 IU. Wara l-preparazzjoni, 0.4 mL tas-suspensjoni jkun fih 4 mg ta’
somatropin (10 mg/mlL).

- Somatropin Biopartners 7 mg: Kunjett wiched bit-trab iforni 7 mg ta’ somatropin, li
jikkorrispondiznghal 21 TU. Wara l-preparazzjoni, 0.7 mL tas-suspensjoni jkun fih 7 mg ta’
somatrdpim(10 mg/mL).

Is-sustanziN-efira huma sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogen phosphate
anhydreus-u disodium phosphate anhydrous.

Kiif jidher Somatropin Biopartners u I-kontenut tal-pakkett

Somatropin Biopartners hu trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod.
It-trab hu ta’ lewn minn abjad sa kwazi abjad. Is-solvent hu likwidu ¢ar.

- Somatropin Biopartners 2 mg: 2 mg (6 IU) ta’ somatropin bhala trab f’kunjett tal-hgieg
maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu isfar tat-tip flip-off (aluminju u plastik) u 1.5 mL ta’
solvent (medium chain triglycerides) f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-lastku (butyl).

Dags tal-pakkett ta’ 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solvent.

- Somatropin Biopartners 4 mg: 4 mg (12 [U) ta’ somatropin bhala trab f’kunjett tal-hgieg
maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu roza tat-tip flip-off (aluminju u plastik) u 1.5 mL ta’
solvent (medium chain triglycerides) f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-lastku (butyl).
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Dags tal-pakkett ta’ 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solvent.

- Somatropin Biopartners 7 mg: 7 mg (21 IU) ta’ somatropin bhala trab f’kunjett tal-hgieg
maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu blu ¢ar tat-tip flip-off (aluminju u plastik) u 1.5 mL ta’
solvent (medium chain triglycerides) f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-lastku (butyl).

Dags tal-pakkett ta’ 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti bis-solvent.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
1I-Germanja

Tel: +49 (0)7121 948 7756
Fax: +49 (0)7121 346 255
E-mail: info@biopartners.de

Manifattur

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,
05-850 Ozarow Mazowiecki,

Il-Polonja

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab£uduis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Somatropin Biopartners 10 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi
I-medi¢ina bil-mod

Somatropin Biopartners 20 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi
I-medi¢ina bil-mod

Ghal tfal u adolexxenti li ghandhom minn sentejn sa 18-il sena

somatropin

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermétti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirtapperta
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-medi¢ina 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 lsinfermier tieghek.

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Somatropin Biopartners u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza”Somatropin Biopartners
Kif ghandek tuza Somatropin Bigpattners

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Somatropin*Biopartners

Kontenut tal-pakkett ainfermazzjoni ohra

SANNAE el

1. X’inhu Somdtropin Biopartners u ghalxiex jintuza

Somatropin Biepartners fih 1-ormon tat-tkabbir uman, imsejjah ukoll somatropin. L-ormon tat-tkabbir
jirregola«t-tkabbir u l-izvilupp tac-celluli. Meta jistimula t-tkabbir tac-celluli fl-ghadam it-twal
tas-saqajn tytas-sinsla, dan jikkawza zieda fit-tul.

Bifiil-medicina tintuza biex tikkura n-nuqqas li tikber b>’mod normali (defi¢jenza tat-tkabbir) fi tfal u
adoloxxenti li ghandhom minn sentejn sa 18-il sena bi tnixxija insuffi¢jenti tal-ormon tat-tkabbir.

Hi indikata fi tfal u adolexxenti ghal uzu fit-tul.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Somatropin Biopartners

Tuzax Somatropin Biopartners

- jekk inti allergiku ghal somatropin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis-sezzjoni 6);

94



- jekk ghandek kancer;
Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek tumur attiv (kancer). It-tumuri jridu jkunu inattivi u
t-terapija kontra I-kancer ghandha titlesta qabel ma tkun tista’ tibda bil-kura tieghek bl-ormon
tat-tkabbir. It-tabib tieghek se jwaqqaf il-kura tieghek b’din il-medi¢ina jekk ikun hemm
evidenza ta’ tkabbir kanceruz;

- jekk inti tifel/tifla li diga waqalft tikber;

- jekk inti marid minhabba operazzjoni serja tal-qalb jew tal-istonku;

- jekk ged tigi kkurat ghal iktar minn korriment wiehed wara inc¢ident serju;

- jekk ikollok problemi ghall-gharrieda serji biex tiehu n-nifs.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Somatropin Biopartners jekk inti:

- ghandek marda ereditarja msejha sindrome ta’ Prader-Willi:

M’ghandekx tigi kkurat b’din il-medic¢ina hlief jekk ikollok ukoll nuqqas ta’ ormongatstkabbir;

- kellek tumur:

It-tabib tieghek se jezaminak ta’ spiss biex jizgura li I-tumur ma jkunx irritornd;

- ghandek sintomi bhal ugigh ta’ ras sever u rikorrenti, tibdil fil-vista, dardir @/jew rimettar li
jistghu jkunu minhabba zieda fil-pressjoni fuq il-qorriegha, isehhu waqtl-Kura tal-ormon
tat-tkabbir;

- tbati minn defi¢jenza organika tal-ormon tat-tkabbir (nuqqas ta’ ommen, tat-tkabbir minhabba
hsara lill-glandola pitwitarja jew il-parti tal-mohh imsejha l-ipotalamu) jew tnaqqis
fis-sekrezzjoni ta’ ormoni tal-glandola pitwitarja:

It-tabib tieghek se jiccekkja I-livelli ta’ ormoni adrenali ti€gheld(glukokortikojdi) 1i jistghu
ikunu jehtiegu aggustament galadarba tibda terapija blsetmon tat-tkabbir.

Monitoragg waqt il-kura

- It-tabib tieghek se jiccekkja I-livelli ta’ zokkor fl-awrina jew fid-demm billi dan jista’ jigi
affettwat minn din il-medi¢ina.

- Inti jrid ikollok testijiet regolari tal-funzjoni tat-tirojde ghax din il-medicina tista’ taffettwa
l-ammont ta’ ormon tat-tirojde fid-démm.
Jekk it-tirojde ma tkunx ged tahdem/kif suppost, din il-medicina tista’ ma tahdimx tajjeb kif
suppost.

- Informa lit-tabib jekk tibdazzappap matul il-kura.

- Jekk kellek tumur it-tabib, tieghek se jezaminak gabel u regolarment matul il-kura. Dan hu
minhabba li I-tabib sé& jwaqqaf il-kura jekk jizviluppa tumur.

- Jekk ghandek tghawwig mhux normali tas-sinsla tad-dahar it-tabib tieghek se jimmonitorjak
ghal aggravameént\a’ din il-kundizzjoni.

Tfal li ghandhom inqas minn sentejn
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza fi tfal li ghandhom inqas minn sentejn.
Medi¢ini ohra u Somatropin Biopartners

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ina
ohra.

B’mod partikulari, informa lit-tabib tieghek jekk qgieghed tiehu jew hadt dan kwalunkwe mill-medi¢ini
li gejjin. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta d-doza ta’ Somatropin Biopartners jew
tal-medicini I-ohrajn:

- kortikosterojdi, bhal cortisone jew prednisolone: medicini biex inaqqsu l-infjammazzjoni jew
l-attivita tas-sistema immuni, biex jipprevjenu rifjut ta’ trapjant ta’ organu jew ghall-kura
tal-azzma

- thyroxine: medi¢ina ghall-kura ta’ tnaqqis fil-funzjoni tal-glandola tat-tirojde
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- insulina: medi¢ina biex tbaxxi l-livelli ta’ zokkor fid-demm
It-tabib ser jimmonitorjak mill-qrib waqt il-kura ghax l-effett tal-insulina jista’ jitnaqqas.
- estrogenu li jittiehed mill-halq jew ormoni ohrajn tas-sess
- medicini ghall-kura tal-epilessija
- cyclosporine: medicina li trazzan is-sistema immuni

Tqala u treddigh

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

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

Mhux maghruf jekk din il-medi¢ina tghaddix fil-halib tas-sider. Jekk qed tredda’, uza biss din
il-medic¢ina jekk it-tabib tieghek jindika li dan hu nec¢essarju b’mod ¢ar.

Sewqan u thaddim ta’ magni

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

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Somatropin Biopartners

Dan il-prodott medic¢inali fih anqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull*doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’

3. Kif ghandek tuza Somatropin Biopartners

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Din il-medi¢ina tigi injettata darba f*gimgha,

Id-doza se tigi kkalkulata mit-tabib tieghek kif deskritt hawn taht. Dozi individwali jistghu jvarjaw u
t-tabib tieghek dejjem se jaghtikericetta ghad-doza minima effettiva skont il-htiega specifika tieghek.

Id-doza rakkomandata hivta’ 0.5 mg ta’ somatropin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem injettat darba
kull gimgha.

Id-doza ta’ kiill gimgha ta’ 0.5 mg ta’ somatropin ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem m’ghandhiex
tinqabezaninhdbba esperjenza limitata b’dozi oghla fit-tfal.

Somatropin Biopartners 10 mg hu bizzejjed ghall-uzu fi tfal li jiznu sa 20 kg. Somatropin Biopartners
20) mig hu bizzejjed ghall-uzu fi tfal li jiznu sa 40 kg. Jekk tizen iktar minn 40 kg, ghandhom jintuzaw
zewg kunjetti.

[l-volum massimu tal-injezzjoni f’kull sit ta’ injezzjoni m’ghandux jagbez 1 mL. Ghalhekk, jekk tizen
iktar minn 40 kg, il-volum globali tal-injezzjoni jrid jinqasam f’partijiet indags bejn zewg siti

tal-injezzjoni, ghax iktar minn 1 mL ta’ suspensjoni hu mehtieg.

Jekk joghgbok ara wkoll 1-aggustamenti mehtiega deskritti f’sezzjoni 2, ‘Medi¢ini ohra u Somatropin
Biopartners’.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li t-trab jithallat b’mod uniformi mas-solvent ipprovdut, din il-medi¢ina tigi injettata taht
il-gilda. Dan ifisser li wara l-preparazzjoni, is-suspensjoni tigi injettata b’labra qasira got-tessut
tax-xaham tal-gilda. Wara l-injezzjoni, I-ormon tat-tkabbir jintreha bil-mod fil-gisem tieghek fuq
perjodu ta’ madwar gimgha.

L-injezzjonijiet ghandhom dejjem jinghataw fl-istess jum tal-gimgha u fl-istess hin tal-gurnata, ghax
hu iktar facli li tiftakar.

Jekk ged tinjetta din il-medi¢ina lilek innifsek, inti se tintwera kif tipprepara u taghti l-injezzjoni.
Tinjettax din il-medicina lilek innifsek hlief jekk tkun ir¢ivejt it-tahrig u tithem il-proc¢edura.

Injetta 1-medi¢ina kif jghidlek it-tabib tieghek li se jghidlek ukoll liema doza ghandek tuza,uKif
tinjetta din id-doza bil-kunjetti li ghaliha nghatajt ricetta. It-tessut tax-xaham taht il-gilda jista’ jickien
fis-sit tal-injezzjoni jekk inkun hemm ghoti ripetut fl-istess sit. Sabiex tevita dan, dejjentibdel is-sit
tal-injezzjoni bejn l-injezzjonijiet. Dan jaghti 1-gilda u l-erja taht il-gilda tieghek hin®Sabiex jirkupraw
minn injezzjoni wahda qabel tinghata injezzjoni ohra fl-istess post.

Injezzjoni ac¢identali ta’ din il-medicina fil-muskolu minflok taht il-gilda tista’twassal biex il-livelli
taz-zokkor fid-demm jitbaxxew izzejjed. Ikkuntattja it-tabib tieghek jekkedan isehh.

Informazzjoni dwar Kif tinjetta Somatropin Biopartners lilek innifsek
Segwi l-istruzzjonijiet b’attenzjoni pass pass.

Igbor l-oggetti li gejjin qabel ma tibda:
- fornuti fil-pakkett
- Kunjett ta’ Somatropin Biopartners 1i jkun, fih is-sustanza attiva
- Kunjett ta’ Somatropin Biopartners'li jkun fih 1.5 mL ta’ solvent ghal suspensjoni
ghall-injezzjoni
- mhux fornuti fil-pakkett
- siringa wahda sterili tal-injezzjont b’labra ta’ dags 19 (19G) jew iktar wiesgha biex tigbed
is-solvent
- siringa wahda sterili tal-injezzjoni b’labra ta’ dags 26 (26G) jew iktar wiesgha ghall-injezzjoni
- tajjar bl-alkohol
- garza niexfa jew bicca tajjara
- stikka
- kaxxa gharrimi ta’ siringi u labar uzati

Kif tipprepaka sssuspensjoni

1. Nehhid<kartuna mill-frigg. Ahsel idejk tajjeb bis-sapun u l-ilma u nixxithom b’xugaman nadif
gabel ma tipprepara l-injezzjoni tieghek. Dan jghin biex jipprevjeni l-infezzjoni.

2] Sahhan il-kunjett bis-solvent sat-temperatura tal-kamra billi tramblu bil-mod bejn idejk. Tektek
u ¢aglaq bis-sahha I-kunjett bit-trab biex tizgura li t-trab ikun ged ji¢¢aqlaq liberament.
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Nehhi 1-ghotjien protettivi mill-parti ta’ fuq taz-zewg kunjetti kif jidher f’figura 3a. Naddaf
it-tapp tal-lastku taz-zewg kunjetti b’tajjara bl-alkohol (figura 3b).

figura
3a

figura

Uza siringa ggradwata ta’ 1 mL jew 2 mL b’labra ta’ dags 19G'jew iktar wiesgha biex tigbed
is-solvent mill-kunjett tieghu. Nehhi I-protezzjoni tal-labratyimla s-siringa b’volum ta’ arja li
jkun dags il-volum mehtieg tas-solvent ghall-injezzjéni, %i jaghmilha iktar facli biex tigbed
is-solvent:

- 0.7 mL f’siringa ggradwata ta’ 1 mL ghal/Somatropin Biopartners 10 mg
- 1.2 mL f’siringa ggradwata ta’ 2 mLsghal‘Somatropin Biopartners 20 mg

Dahhal il-labra minn go¢-¢entru tatstapp tal-lastku tal-kunjett bis-solvent u injetta l-arja kollha
gol-kunjett.

figura

98



Aqleb il-kunjett rasu ’l isfel, bis-siringa go fih u poggi t-tarf tal-labra fis-suspensjoni kif muri
f’figura 5. Igbed bil-mod il-volum mehtieg ta’ solvent.

Biex tnehhi kwalunkwe bziezaq, tektek is-siringa bil-mod. Aghmel pressjoni gentili billi
timbotta I-planger ’il fuq, sakemm il-bziezaq kollha jitnehhew mis-siringa u mil-labra. Kompli
imla s-siringa bil-volum korrett tal-solvent ghall-injezzjoni, kif deskritt fil-kitba ta’ figura 4
hawn fuq. Igbed il-labra tas-siringa mill-kunjett. M’ghandek tuza I-ebda solvent li jkun fadal
ghat-tieni preparazzjoni!

Injetta l-kontenut kollu tas-siringa gol-kunjett bit-trab, filwaqt 1i Zzomm is=siringa mal-genb
tal-kunjett. Igbed is-siringa u armiha.

figura

Dawwar il-kunjett bis-sahha minghajr ma tmiss\il-parti ta’ fuq tal-lastku b’subghajk sakemm
il-kontenut ikun thallat kompletament. Dan normalment jiechu madwar 60 sekonda, izda jista’
jiehu sa 90 sekonda. Ghandek tieqaf iddawwar il-kunjett biss galadarba s-suspensjoni tkun
tidher uniformi, bajda u t-trab kollinfilygiegh ikun ixxerred. Uza immedjatament, ghax
is-suspensjoni tista’ taqa’ fil-qiegh jekk ma ticcaglagx.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinfiotasli ma tkunx tista’ tithallat kif suppost.

figuird
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Kif tigbed is-suspensjoni

8.

Naddaf it-tapp tal-lastku mill-gdid b’tajjara bl-alkohol gdida
Hu siringa gdida b’labra ta’ dags 26G. Nehhi 1-protezzjoni tal-labra. Dahhal il-labra dritt minn
goc-Centru ta’ tapp tal-lastku tal-kunjett ghal gos-suspensjoni.

figura
- 8

Dawwar il-kunjett rasu ’l isfel, bil-siringa imdahhla u poggi l-ponta tal-labra fis-suspensjoni kif
muri f'figura 9. Igbed is-suspensjoni bil-mod. Billi it-tahlita hi hoxna, is-siringa tista’ timtela
bil-mod. Jekk il-fluss jieqaf jew jidhru I-bziezaq, tektek bil-mod is-siringd*b.subghajk. Aghmel
pressjoni gentili fuq il-planger biex tehles mill-bziezaq. Imbaghad kompli imla s-siringa
bil-volum korrett ta’ suspensjoni kif rakkomandat mit-tabib tieghek{Igbed is-siringa
mill-kunjett.

Kif tinjetta s-suspensjoni

10.  Tektek bil-mod is-siringa biex tnehhi l-bziezaq zghar tal-arja. Zomm is-siringa b’mod vertikali.
Aghmel pressjoni geiitilinfuq il-planger sakemm tidher qatra zghira ta’ suspensjoni fit-tarf
tal-labra.

figura
10
11. Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’tajjara bl-alkohol mhux uzata. Tmissx il-labra u thallihiex tmiss

ma’ kwalunkwe wic¢ qabel l-injezzjoni.
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12.  Ogqros bil-mod il-gilda li tkun tnaddfet, biex taghmel tinja. Zomm it-tinja bejn sebghek il-kbir u
l-werrej matul l-injezzjoni kollha. Zomm is-siringa soda mill-finger grip. Dahhal it-tul kollu
tal-labra fit-tinja tal-gilda f’angolu ta’ 90 grad kif jidher f’figura 12.

figura
12

13. Injetta s-suspensjoni fuq perjodu ta’ 5 sekondi billi b’gentilezza timbotta I-planger sakerium
is-siringa tkun vojta. Erhi bil-mod il-gilda waqt l-injezzjoni. Wara l-injezzjoni, stenna ttit
sekondi, imbaghad igbed lura malajr il-labra bil-planger li jkun ghadu maghfus | isfel. Aghmel
ftit pressjoni fuq is-sit tal-injezzjoni b’garza xotta jew bicca tajjara. Jekk tidher qatra demm,
zomm il-pressjoni ghal ftit sekondi.

Poggi stikka fuq is-sit tal-injezzjoni.

Is-suspensjoni hi biex tintuza darba biss b’mod immedjat. Kwalunkwe suspensjoni li jibga’
wara l-injezzjoni ghandha tintrema.

14.  Armi b’mod sigur il-labar tal-injezzjoni u s-siringi uzati kollha wara uzu wiehed.
Jekk tuza Somatropin Biopartners aktar milli suppost

Jekk tuza aktar Somatropin Biopartners milli suppaSt,\ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek.

Jekk tkun uzajt izzejjed minn din il-medi¢ina, inizjaliment il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista
jongos u jsir baxx izzejjed. Sussegwentement, danvjista’ jizdied u jsir gholi zzejjed. Doza e¢cessiva
fit-tul tista’ tirrizulta fi tkabbir akbar min-notmal tal-widnejn, 1-imnieher, ix-xufftejn, 1-ilsien u
1-ghadma tal-haddejn.

)

Jekk tinsa tuza Somatropin Biopartners

Din il-medi¢ina tintuza darba fil*gimgha. Hu importanti i tuza kull doza fil-hin skedat. Jekk tinsa
tiehu doza, ikkuntattja lit“tabib tieghek 1i se jghin biex jistabbilixxi skeda ta’ dozagg gdid.

M’ ghandekx tiehu dozaydeppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuzd Somiatropin Biopartners

Stagsi litstabib tieghek ghal parir qabel twaqqaf il-kura. L-interruzzjoni jew it-twaqqif bikri tal-kura
b’din il-medicina jistghu jtellfu lis-success tat-terapija.

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

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

Effetti sekondarji rrappurtati b’mod komuni hatna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull
10 persuni) kienu nefha fis-sit tal-injezzjoni u l-izvilupp ta’ sustanzi fid-demm (antikorpi) li jehlu
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mal-ormon tat-tkabbir. L-effetti sekondarji rrappurtati generalment kienu temporanji u ta’ severita
minn hafifa sa moderata.

L-izvilupp ta’ tumuri godda jew tumuri li kienu diga jezistu li jergghu jidhru, gie rrappurtat waqt
il-kura bl-ormoni tat-tkabbir. Mhuwiex maghruf kemm ta’ spiss dan jista’ jsehh, imma jekk tissuspetta
li dan hu 1-kaz, ikkuntattja lit-tabib tieghek billi 1-kura jista’ jkollha titwaqqaf.

L-effetti sekondarji jistghu jsehhu bil-frekwenzi li gejjin:

Komuni, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- gheja jew zieda fil-piz minhabba glandola tat-tirojde mhux attiva bizzejjed
- tnaqqis fil-funzjoni tal-glandola adrenali (i tista’ tidher bhala gheja)

- zieda hafifa fil-livell taz-zokkor fid-demm

- ugigh ta’ ras, letargija (nuqqas ta’ energija), sturdament

- rimettar, ugigh fl-istonku

- tibdil fil-kulur tal-gilda

- ugigh fil-gogi, fid-dirghajn jew fir-riglejn

- ugigh, tibdil fil-kulur, nefha, ebusija, hmura jew thoss is-shana fis-sit tal-injezzjoni
- nefha tat-tessut

- deni

- tibdil fil-livelli fid-demm ta’ ¢erti ormoni

Rari, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna

- sensazzjoni mhux normali bhal tingiz, tnemnim u hakk
- pressjoni tad-demm gholja

Rari hafna, jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna

- ma tkunx tista’ torqod

- sintomi ta’ zieda fil-pressjoni fil-kranju

Mhux maghruf, ma tistax tittiched stima niid-data disponibbli
- tnaqqis fir-rispons (rezistenza ghall-insulina)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarjugkellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiexselenkat f°dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tafizenrSomatropin Biopartners

Zommedin.il-medic¢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 u l-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Kundizzjonijiet tal-hazna tal-prodott mhux miftuh
Ahzen fi frigg (2°C-8°C). Taghmlux fil-friza.
Zmien kemm idum tajjeb wara r-rikostituzzjoni bis-solvent

Wara l-preparazzjoni, il-prodott irid jintuza immedjatament.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Somatropin Biopartners
Is-sustanza attiva hi somatropin.

- Somatropin Biopartners 10 mg: Kunjett wiehed bit-trab iforni 10 mg ta’ somatropin li
jikkorrispondu ghal 30 IU. Wara l-preparazzjoni, 0.5 mL tas-suspensjoni jkun fih 10 mg ta’
somatropin (20 mg/mL).

- Somatropin Biopartners 20 mg: Kunjett wiehed bit-trab iforni 20 mg ta’ somatropingli
jikkorrispondi ghal 60 [U. Wara l-preparazzjoni, 1 mL tas-suspensjoni jkun fih 20 nig'ta®
somatropin (20 mg/mL).

Is-sustanzi l-ohra huma sodium hyaluronate, egg phospholipids, sodium dihydrogén.phosphate
anhydrous u disodium phosphate anhydrous.

Kif jidher Somatropin Biopartners u l-kontenut tal-pakkett

Somatropin Biopartners hu trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medic¢ina bil-mod.
It-trab hu ta’ lewn minn abjad sa kwazi abjad: Is-solvent hu likwidu ¢ar.

- Somatropin Biopartners 10 mg: 10 mg (30 IU) ta’*somatropin bhala trab f’kunjett tal-hgieg
maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) u ghatu ahdar cartat-tip flip-off (aluminju u plastik) u 1.5 mL
ta’ solvent (medium chain triglycerides) f’kunjettital-hgieg b’tapp tal-lastku (butyl).

Dags tal-pakkett ta’ 1 kunjett bit-trab u 1 kunjett'bis-solvent u 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti
bis-solvent.

- Somatropin Biopartners 20 mg: 20ang (60 IU) ta’ somatropin bhala trab f’kunjett tal-hgieg
maghluq b’tapp tal-lastku (butyl) mghatu ahdar tat-tip flip-off (aluminju u plastik) u 1.5 mL ta’
solvent (medium chain triglyceridés) f'kunjett tal-hgieg b’tapp tal-lastku (butyl).

Dags tal-pakkett ta’ 1 kunjétt bit-trab u 1 kunjett bis-solvent u 4 kunjetti bit-trab u 4 kunjetti
bis-solvent.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu disponibbli fil-pajjiz tieghek.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

BioPartners Gubk.
Kaiserpassagen 1
D-72764-Reutlingen
11-Gepmanjd

Tel +49°(0)7121 948 7756
Eax:%49 (0)7121 346 255
e;mail: info@biopartners.de

Manifattur

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,
05-850 Ozarow Mazowiecki,
I1-Polonja

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

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