ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
SOMAVERT 15 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
SOMAVERT 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
SOMAVERT 25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
SOMAVERT 30 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

SOMAVERT 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
Kull kunjett fih 10 mg ta’ pegvisomant.Wara rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkollu 10 mg
pegvisomant.*

Eécipjent b’effett maghruf

[I-qawwa ta’ 10 mg tal-prodott medic¢inali fih 0.4 mg ta’ sodium ghal kull kunjett ta’ trab.

SOMAVERT 15 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
Kull kunjett fih 15 mg ta’ pegvisomant.
Wara rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkollu 10 mg pegvisomant.*

Eccipjent b’effett maghruf

[I-qawwa ta’ 15 mg tal-prodott medic¢inali fih 0.4 mg ta’ sodium ghal kull kunjett ta’ trab.

SOMAVERT 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
Kull kunjett fih 20 mg ta’ pegvisomant.
Wara rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkollu 20 mg pegvisomant.*

Eécipjent b’effett maghruf

[1-qawwa ta’ 20 mg tal-prodott medi¢inali fih 0.4 mg ta’ sodium ghal kull kunjett ta’ trab.

SOMAVERT 25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
Kull kunjett fih 25 mg ta’ pegvisomant.
Wara rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkollu 25 mg pegvisomant.*

Ecécipjent b’effett maghruf

[I-qawwa ta’ 25 mg tal-prodott medic¢inali fih 0.4 mg ta’ sodium ghal kull kunjett ta’ trab.

SOMAVERT 30 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
Kull kunjett fih 30 mg ta’ pegvisomant.
Wara rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkollu 30 mg pegvisomant.*

Ecécipjent b’effett maghruf

[1-qawwa ta’ 30 mg tal-prodott medi¢inali fih 0.4 mg ta’ sodium ghal kull kunjett ta’ trab.
*prodott f*¢elluli ta’ Escherichia coli b’teknologija rikombinanti tad-DNA.

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



3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni (trab ghal injezzjoni).

It-trab huwa ta’ lewn abjad ghal dagsxejn offwajt.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ta’ pazjenti adulti b’akromegalija 1i kellhom reazzjoni mhux tajba bizzejjed (inadegwata)
ghall-kirurgija u/jew ghat-terapija ta’ radjazzjoni,fejn trattament mediku xieraq bi prodotti analogi ta’
somatostatin ma nnormalizzawx il-kon¢entrazzjonijiet ta’ IGF-I jew ma giex ittollerat.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ I-
akromegalija.

Pozologija

Loading dose ta’ 80 mg pegvisomant ghandha tigi moghtija taht il-gilda taht sorveljanza medika. In
segwitu, SOMAVERT 10 mg rikostitwit "1 ml ta’ solvent ghandu jinghata darba kuljum bhala
injezzjoni taht il-gilda.

L-aggustamenti fid-doza ghandhom ikunu bbazati fuq il-livelli ta’ IGF-I fis-serum. II-
koné¢entrazzjonijiet ta’ IGF-I fis-serum ghandhom jigu mkejla kull erba’ sa sitt gimghat u jsiru I-
aggustamenti xierqa fid-doza b’zidiet ta’ 5 mg kuljum sabiex il-konéentrazzjoni ta’ IGF-I fis-serum
tinzamm fil-medda normali aggustata bl-eta u sabiex jinzamm rispons terapewtiku ottimali.

Valutazzjoni tal-livelli fil-linja bazi ta’ enzimi tal-fwied qabel il-bidu ta’ SOMAVERT

Qabel il-bidu ta’ SOMAVERT, il-pazjenti ghandha ssirilhom valutazzjoni tal-livelli fil-linja bazi ta’
testijiet tal-fwied (LTs, /iver tests) [alanine aminotransferase (ALT) fis-serum, aspartate
aminotransferase (AST), bilirubina totali (TBIL, fotal bilirubin) fis-serum, u alkaline phosphatase
(ALP)]. Ghal rakkomandazzjonijiet dwar il-bidu ta’ SOMAVERT abbazi ta’ LTs fil-linja bazi u
rakkomandazzjonijiet ghall-monitoragg ta’ LTs waqt fuqg SOMAVERT, irreferi ghal Tabella A fi
Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu (4.4).

Id-doza massima ma ghandhiex tagbez 30 mg kuljum.

Ghall-korsijiet differenti tad-doza, il-qawwiet li gejjin huma disponibbli: SOMAVERT 10 mg,
SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg u SOMAVERT 30 mg.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ SOMAVERT fit-tfal minn eta ta’ 0 sa 17-il sena ma gewx determinati s’issa.
M'hemm l-ebda data disponibbli.

Anzjani
Ma hemmzx bzonn ta’ aggustament fid-doza.

Indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi
Is-sigurta u l-effikacja ta’ SOMAVERT f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied u tal-kliewi ma gewx
determinati s’issa.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pegvisomant ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kuljum biex jghin halli tigi evitata lipoipertrofija.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracécabilta

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

Tumuri li jsaffu ormoni tat-tkabbir

Peress li tumuri pitwitarji li jsaffu ormoni tat-tkabbir jistghu xi kultant jikbru bir-rizultat i jikkawzaw
kumplikazzjonijiet serji (ez. difetti fil-vista in generali), huwa essenzjali li 1-pazjenti kollha jigu
mmonitorjati b’attenzjoni partikolari. Jekk titfac¢a evidenza tat-tkabbir tat-tumur, jistghu jigu
rrakkomandati proc¢eduri alternattivi.

Monitoragg ta’ IGF-1 fis-serum

Pegvisomant hu antagonist qawwi kontra 1-azzjoni ta’ l-ormoni tat-tkabbir. Minkejja l-prezenza f’livell
gholi ta’ ormoni tat-tkabbir fis-serum, jista’ jirrizulta stat ta’ defi¢jenza ta’ ormoni tat-tkabbir, mill-
ghoti ta’ dan il-prodott medicinali. Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ IGF-I fis-serum ghandhom jigu sorveljati
u mizmuma fil-medda normali determinata bl-eta, b’aggustament fid-doza ta’ pegvisomant.

Livelli gholja ta’ ALT jew AST

Qabel il-bidu ta’ SOMAVERT, il-pazjenti ghandha ssirilhom valutazzjoni tal-livelli fil-linja bazi ta’
testijiet tal-fwied (LTs) [alanine aminotransferase (ALT) fis-serum, aspartate aminotransferase (AST),
bilirubina totali (TBIL) fis-serum, u alkaline phosphatase (ALP)].

[l-prezenza ta’ mard ostruttiv tal-apparat biljari ghandha tigi eliminata f"dawk il-pazjenti b’livelli
gholja ta’ ALT u AST jew f’pazjenti li ghandhom storja precedenti ta’ trattament b’xi medicina
analoga ghal somatostatin. L-ghoti ta’ pegvisomant ghandu jitwaqqaf jekk is-sinjali ta’ mard tal-fwied
jippersistu.

Ghal rakkomandazzjonijiet dwar il-bidu ta” SOMAVERT abbazi ta’ testijiet tal-fwied (LTs) fil-linja
bazi u rakkomandazzjonijiet ghall-monitoragg ta’ testijiet tal-fwied waqt fug SOMAVERT, irreferi
ghal Tabella A.

Tabella A: Rakkomandazzjonijiet ghall-bidu ta’ kura b’ SOMAVERT abbazi ta’ LTs fil-linja
bazi u ghal monitoragg perjodiku ta’ LTs waqt kura b’ SOMAVERT

Livelli LT fil-Linja Bazi Rakkomandazzjonijiet

e Jistghu jigu kkurati b’ SOMAVERT.

e [l-koncentrazzjonijiet ALT u AST fis-serum ghandhom
jigu mmonitorjati f’intervalli ta’ bejn 4 u 6 gimghat
matul I-ewwel sitt xhur ta’ trattament b’SOMAVERT,

Normali

4



Livelli LT fil-Linja Bazi

Rakkomandazzjonijiet

jew f’kull hin meta l-pazjenti jkunu qed juru sintomi li
jindikaw 1-prezenza tal-epatite.

Livelli gholja, izda inqas minn jew
dags 3 darbiet I-ULN

Jistghu jigu kkurati b’ SOMAVERT, madankollu,
issorvelja LTs kull xahar ghal tal-inqas sena wara I-bidu
tat-terapija mbaghad darbtejn f’sena ghas-sena li jmiss.

Akbar minn 3 darbiet -ULN

Tikkurahomx b>’SOMAVERT sakemm studju
dijanjostiku komprensiv jistabbilixxi 1-kawza tad-
disfunzjoni tal-fwied tal-pazjent.

Iddetermina jekk hemmx prezenti kolelitjazi jew
koledokolitjazi, partikolarment f’pazjenti bi storja ta’
terapija precedenti b’analogi ta’ somatostatin.

Abbazi tal-istudju dijanjostiku, wiehed ghandu
jikkunsidra 1-bidu ta’ terapija b>’SOMAVERT.

Jekk id-de¢izjoni hija 1i jigu kkurati, 1-LTs u s-sintomi
klini¢i ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib hafna.

Abbrevjazzjonijiet: ALT = alanine aminotransferase; AST = aspartate transaminase; LT = test tal-

fwied; ULN = limitu ta' fuq tan-normal

Jekk pazjent jizviluppa livelli gholjin ta’ LT, jew xi sinjal jew sintomu iehor ta’ disfunzjoni tal-fwied
waqt li jkun gieghed jir¢ievi SOMAVERT, hija rakkomandata 1-gestjoni tal-pazjent li gejja

(Tabella B).

Tabella B. Rakkomandazzjonijiet klini¢i abbazi ta’ rizultati tat-test tal-fwied anormali waqt fuq

SOMAVERT

Livelli ta’ LT u Sinjali/Sintomi
Klinic¢i

Rakkomandazzjonijiet

Gholjin, izda inqas minn jew daqgs
3 darbiet I-ULN

e Tista’ titkompla terapija b>’SOMAVERT. Madankollu,

immonitorja I-LTs kull xahar biex tiddetermina jekk isehhux
aktar zidiet.

Akbar minn 3 izda inqas minn

5 darbiet I-ULN (minghajr
sinjali/sintomi ta’ epatite jew hsara
ohra fil-fwied, jew zieda fit-TBIL fis-
serum)

e Tista’ titkompla terapija b>’SOMAVERT. Madankollu,

immonitorja I-LTs kull gimgha biex tiddetermina jekk
isehhux aktar zidiet (ara taht).

e Wettaq studju dijanjostiku tal-fwied komprensiv biex issir

taf jekk hemmx prezenti kawza alternattiva ta’ disfunzjoni
tal-fwied.

Tal-inqas 5 darbiet I-ULN, jew livelli
gholjin ta’ transaminase tal-inqas

3 darbiet I-ULN assocjati ma’ xi zieda
fit-TBIL fis-serum (bi jew minghajr
sinjali/sintomi ta’ epatite jew hsara
ohra fil-fwied)

e Waqqaf SOMAVERT immedjatament.
e Wettaq studju dijanjostiku tal-fwied komprensiv, inkluz LTs

serjali, biex tiddetermina jekk u meta 1-livelli fis-serum
jirritornaw ghan-normal.

e Jekk I-LTs jinnormalizzaw (irrispettivament jekk tigix

skoperta kawza alternattiva tad-disfunzjoni tal-fwied),
ikkunsidra bidu mill-gdid kawtel ta’ terapija
b’SOMAVERT, b’monitoragg frekwenti tal-LT.

Sinjali jew sintomi li jindikaw epatite
jew hsara ohra fil-fwied (ez. suffejra,
bilirubinurja, gheja, dardir, rimettar,
ugigh fil-kwadrant tan-naha ta’ fuq
tal-lemin, axxite, edema bla
spjegazzjoni, tbengil malajr)

e Wettaq studju dijanjostiku tal-fwied komprensiv

immedjatament.

o Jekk tigi kkonfermata hsara fil-fwied, il-medi¢ina ghandha

titwaqqaf.

Ipogli¢cemija

L-istudju li sar b’pegvisomant f’pazjenti dijabeti¢i li kienu kkurati jew bl-insulina jew permezz ta’




prodotti ipoglikemi¢i orali kixef ir-riskju ta’ ipoglicemija f’”dawn it-tip ta’ pazjenti. Ghalhekk,
f’pazjenti akromegali¢i li jsofru mid-dijabete mellitus, jista’ jaghti I-kaz li d-dozi ta’ l-insulina jew tal-
prodotti medicinali ipoglikemici jkollhom jigu mnaqqsa (ara sezzjoni 4.5).

Titjib fil-fertilita

[I-beneficcji terapewtici ta’ tnaqqis fil-koncentrazzjoni ta’ IGF-I, 1i jirrizulta ftitjib fil-kundizzjoni
klinika tal-pazjent, jistghu potenzjalment itejbu wkoll il-fertilita f’pazjenti femminili (ara sezzjoni 4.6).

Tqala

Il-kontroll ta’ akromegalija jista’ jitjieb waqt it-tqala. Pegvisomant mhux irrikkmandat wagqt it-tqala
(ara sezzjoni 4.6). Jekk pegvisomant jintuza wagqt it-tqala, il-livelli ta’ IGF-I ghandhom jigu
mmonitorjati mill-qrib u d-dozi ta’ pegvisomant jista’ jkollhom bzonn jigu aggustati (ara sezzjoni 4.2)
abbazi tal-valuri ta’ IGF-L

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza. Pazjenti fuq dieta baxxa
mis-sodium jistghu jigu mgharrfa li dan il-prodott medic¢inali hu essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

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

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni. Wiehed ghandu jikkunsidra jekk ghandux jitkompla t-
trattament b’analogi ta’ somatostatin. L-uzu ta’ din il-medic¢ina flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra
ghat-trattament tal-akromegalija ma giex investigat b’mod estensiv.

[1-pazjenti li jkunu ged jiehdu l-insulina jew prodotti medicinali ipoglikemic¢i orali jista’ jkollhom
bzonn ta’ tnaqqis fid-doza ta’ dawn is-sustanzi attivi minhabba l-effett ta’ pegvisomant fuq is-
sensittivita ta’ l-insulina (ara sezzjoni 4.4).

Pegvisomant ghandu xebh strutturali sinifikanti ma’ I-ormoni tat-tkabbir, liema xebh jikkawza cross-
reaction f’assays ta’ ormoni tat-tkabbir li jinsabu fis-suq. Peress li 1-kon¢entrazzjonijiet fis-serum ta’
dozi ta’ din il-medi¢ina li huma terapewtikament effettivi, huma generalment minn 100 sa 1000 darba
oghla mill-kon¢entrazzjonijiet attwali ta’ 1-ormoni tat-tkabbir fis-serum kif jirrizultaw f*akromegalici,
f’assays ta’ ormoni tat-tkabbir li jinsabu fis-suq, il-kejl tal-kon¢entrazzjoni ta’ I-ormoni tat-tkabbir jigi
rrappurtat b’mod falz. Ghalhekk it-trattament b’pegvisomant ma ghandux jigi sorveljat u aggustat
abbazi tar-rizultati rrapportati minn dawn l-assays ta’ koncentrazzjoni ta’ ormoni tat-tkabbir fis-serum.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ pegvisomant f’nisa tqal. Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru
xi effetti tossic¢i fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3).

L-uzu ta> SOMAVERT mhux irrikkmandat waqt it-tqala u fin-nisa li mhumiex juzaw kontracettivi.
Jekk pegvisomant jintuza waqt it-tqala, il-livelli ta’ IGF-I ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib,
specjalment waqt l-ewwel trimestru. Jista’ jkun mehtieg li tigi aggustata d-doza ta’ pegvisomant waqt

it-tqala (ara sezzjoni 4.4).

Treddigh

It-tnehhija ta’ pegvisomant fil-halib umangietx studjata fl-annimali. It-tgharif kliniku hu limitat wisq
(hemm rapport wiehed biss) sabiex ikun hemm konkluzjoni fuq il-hrug ta’ pegvisomant fil-halib
uman. Ghalhekk pegvisomant m’ghandux jintuza fuq nisa li qed ireddghu. Ghaldagstant it-treddigh



jista jitkompla jekk titwaqqaf it-terapija b’din il-medic¢ina. Meta tigi biex tittiehed din id-de¢izjoni
ghandu jitqies il-benefic¢ju tat-trattament b’pegvisomant ghall-omm u I-beneficcju tat-treddigh ghat-
tarbija.

Fertilita

Ghal pegvisomant, m’hemmzx dejta disponibbli dwar il-fertilita.

I1-beneficcji terapewtici ta’ tnaqqis fil-kon¢entrazzjoni ta’ IGF-I 1i jirrizulta f’titjib tal-kundizzjoni
klinika tal-pazjent potenzjalment jistghu jtejbu wkoll il-fertilita £’ pazjenti nisa.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

[1-lista ta’ hawn taht turi reazzjonijiet avversi li rrizultaw wagqt provi klini¢i b’ SOMAVERT.
Fi studji klini¢i, ghal dawk il-pazjenti ttrattati b’pegvisomant (n = 550), il-maggoranza tar-reazzjonijiet
avversi ghal pegvisomant kienu hfief ghal moderati, ta’ zmien limitat u li ma htigux li jitwaqqaf it-

trattament.

L-iktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati I-aktar fi provi klini¢i u li rrizultaw £°>10% tal-pazjenti
b’akromegalija kkurati b’pegvisomant, kienu ugigh ta’ ras 25%, artralgja 16%, u dijarea 13%.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi li rrizultaw wagqt provi klini¢i jew li kienu rrapurtati b’mod spontanju huma
mnizzla fil-lista t’hawn taht bis-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza.

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skond il-kategoriji segwenti:
Komuni hafna: > 1/10

Mhux komuni: > 1/1 000 sa < 1/100

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-deta disponibbli)

Mhux komuni:  edema fil-wic¢, gilda xotta, kontuzjoni, zieda fit-tendenza ghal tbengil,
perspirazzjoni matul il-lejl

Sistema tal-klassifika Komuni Komuni: Mhux komuni: Frekwenza
tal-organi hafna: >1/100 sa <1/10 >1/1 000 sa <1/100 mhux
>1/10 maghrufa (ma
tistax tittiehed
stima mid-data
disponibbli)
Disturbi tad-demm u trombocitopenija,
tas-sistema limfatika lewkopenja,
lewko¢itozi, dijatesi
emorragika
Disturbi fis-sistema reazzjonijiet ta’ reazzjoni
immuni sensittivita ecéessiva? | anafilattika®,
reazzjoni
anafilattojde®
Disturbi fil- iperkolesterolemij | ipertrigliceridemija




Sistema tal-Kklassifika Komuni Komuni: Mhux komuni: Frekwenza
tal-organi hafna: >1/100 sa <1/10 >1/1 000 sa <1/100 mhux
>1/10 maghrufa (ma
tistax tittiched
stima mid-data
disponibbli)
metabolizmu u n- a, iperglicemija,
nutrizzjoni ipoglicemija,
zieda fil-piz
Disturbi psikjatrici holm abnormali, attakk ta’ paniku, telf | rabja
tal-memorja ghal
perjodu qasir, apatija,
konfuzjoni, disturb fl-
irqad, zieda fil-libido
Disturbi fis-sistema ugigh ta’ ras | nghas, roghda, narkolepsija,
nervuza sturdament, emigranja, toghma
ipoestesija hazina
Disturbi fl-ghajnejn ugigh fl-ghajnejn | astenopija
Disturbi fil-widnejn u marda ta’ Meniere
fis-sistema labirintika
Disturbi fil-qalb edema periferali
Disturbi vaskulari pressjoni gholja
Disturbi respiratorji, dispnea spazmi tal-
toracici u medjastinali: laringi®
Disturbi gastro- dijarea rimettar, murliti, zieda fl-
intestinali stitikezza, nawsja, | ammont ta’ saliva,
distensjoni taz- halq xott, disturb
zaqq, dispepsja, dentali
gass fl-istonku
Disturbi fil-fwied u fil- testijiet abnormali
marrara tal-funzjoni tal-
fwied (ez. zieda
fit-transaminase)
(ara sezzjoni 4.4)
Disturbi fil-gilda u fit- iperidrosi, edema fil-wic¢, gilda angjoedema®
tessuti ta’ taht il-gilda kontuzjoni, hakk®, | xotta, , zieda fit-
raxx® tendenza ghal tbengil,
perspirazzjoni matul
il-lejl, eritema®,
urtikarja®
Disturbi muskolu- artralgja ugigh fil-muskoli,

skeletrici u tat-tessuti
konnettivi

artrite

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

hematurja

proteinurja, poliurja,
indeboliment tal-
kliewi




Sistema tal-klassifika Komuni Komuni: Mhux komuni: Frekwenza
tal-organi hafna: >1/100 sa <1/10 >1/1 000 sa <1/100 mhux
>1/10 maghrufa (ma
tistax tittiehed
stima mid-data
disponibbli)

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

reazzjoni fis-sit ta’
l-injezzjoni
(inkluza reazzjoni

sensazzjoni ta’
anormalita, fejqan
imfixkel, guh

ta’ ipersensittivita
fis-sit ta’ 1-
injezzjoni),
tbengil jew telf ta’
demm fis-sit ta’ 1-
injezzjoni,
ipertrofija fis-sit
ta’ l-injezzjoni
(ez.
lipoipertrofija)?,
mard simili ghall-
influwenza, gheja,
astenja, deni

*2 ara Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula hawn taht
> ADR relatat ma’ reazzjoni ta’ ipersensittivita

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ir-reazzjonijiet tas-siti ta’ l-injezzjoni kienu l-aktar karatterizzati b’eritema lokali u ugiegh, u tfejqu bi
trattament sintomatiku lokali, filwaqt li terapija b’pegvisomant tkompliet. Grajjiet ta’ ipertrofija fis-siti
ta’ l-injezzjoni gew osservati, inkluza lipoipertrofija.

L-izvilupp ta’ antikorpi low-titre ta’ kontra l-ormoni tat-tkabbir gie nnutat £ 16.9% tal-pazjenti kkurati
b’pegvisomant. L-importanza klinika ta’ dawn l-antikorpi ma hijiex maghrufa.

Reazzjonijiet sistemici ta’ sensittivita ec¢essiva li jinkludu reazzjonijiet anafillati¢i/anaphylactoid,
laringospazmu, angoedema, reazzjonijiet generali fil-gilda (raxx, eritema, hakk, urtikarja) kienu
rrapurtati waqt l-uzu ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Xi whud mil-pazjenti kellhom jiddahhlu l-isptar. Mhux
il-pazjenti kollha rega’ kellhom is-sintomi meta il-prodott rega’ kien amministrat.

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

4.9 Doza ec¢cessiva

L-esperjenza ta’ doza eccessiva b’pegvisomant hija wahda limitata. F’kaz irrappurtat ta’ doza
eccessiva akuta, fejn 80 mg kuljum gew moghtija ghal 7 ijiem, il-pazjent kellu zieda zghira fl-gheja u
halq xott. Fil-gimgha ta’ wara li twaqqaf it-trattament, ir-reazzjonijiet avversi nnutati ki

enu: insomnja, gheja akbar, edema periferali, roghda, u Zieda fil-piz. Gimaghtejn wara li twaqqaf it-
trattament, gew innutati lewkocitozi u telf moderat ta’ demm fejn kien gie injettat il-pazjent, inkluz
mill-vini, liema effetti kienu konsiderati bhala possibbilment relatati ma’ pegvisomant.

F’kaz ta’ doza eccessiva, l-ghoti ta’ din il-medi¢ina ghandu jitwaqqaf u ma jergax jinbeda qabel ma I-
livelli ta” IGF-I jirritornaw fil-medda normali jew oghla.



5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni ohra tal-lobu pitwitarju anterjuri u analogi, Kodi¢i ATC:
HO1AXO1.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Pegvisomant huwa analogu ta’ l-ormon tat-tkabbir uman, li gie genetikament modifikat sabiex ikun
antagonist ghar-ricettur ta’ 1-ormoni tat-tkabbir. Pegvisomant jehel mar-ricetturi tal-ormoni tat-tkabbir
fuq il-wic¢ tac-celluli, fejn jimblokka t-tqabbid tal-ormoni tat-tkabbir u b’hekk ifixkel is-sinjal
trasduzzjonali fl-ormoni tat-tkabbir intracellulari. Pegvisomant huwa selettiv hafna ghar-ricettur GH u
ma jaghmilx reazzjoni ma’ ricetturi cytokine ohra, inkluz prolaktin.

Effetti farmakodinamici

L-inibizzjoni ta’ l-azzjoni ta’ 1-ormoni tat-tkabbir permezz ta’ pegvisomant tirrizulta fi tnaqgqis tal-
koncentrazzjonijiet fis-serum tal-fattur tat-tkabbir li jixbah lill-insulina — I (IGF-I), kif ukoll proteini
ohra tas-serum risponsivi ghall-ormoni tat-tkabbir bhall-IGF-I hieles, is-subunit ta’ 1-acid-labile IGF-I
(ALS) u I-proteina 3 li tghin lill-fattur tat-tkabbir jagbad mar-ricetturi (tixbah l-insulina) (IGFBP-3).

Effikacja klinika u sigurta

Pazjenti akromegali¢i (n = 112) gew trattati ghal 12-il gimgha fi studju tat-tip double blind,
multi¢entri, maghmul b’ghazla kazwali, fejn il-placebo gie pparagunat ma’ pegvisomant. Gie nnotat
tnaqqis statistiku sinifikanti dipendenti fuq id-doza fl-IGF-I medju (p<0.0001), IGHF-I liberu
(p<0.05), IGFBP-3 (p<0.05) u ALS (p<0.05), f’kull vizita sussegwenti ghal dik inizjali, fil-gruppi
kkurati b’pegvisomant. L-IGF-I fis-serum gie ghan-normal fi tmiem Il-istudju (it-12-il gimgha) fi
9.7%, 38.5%, 75% u 82% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo, 20 mg kuljum, 15 mg kuljum jew 20 mg
kuljum pegvisomant rispettivament.

Differenzi statistikament sinifikanti mill-placebo (p<<0.05) gew innutati ghat-titjib fil-puntegg totali
tas-sinjali u s-sintomi ghall-gruppi kollha li hadu d-doza, kif imgabbla mal-pla¢ebo.

Gemgha ta’ 38 pazjent akromegaliku gew segwiti fi studju open label, fuq perjodu fit-tul, b’titrazzjoni
tad-doza, ghal mill-anqas 12-il xahar konsekuttiv ta’ dozagg kuljum b’pegvisomant (medja = 55
gimgha). Il-konc¢entrazzjoni medja ta’ IGF-I 'din il-gemgha nizlet minn 917 ng/ml ghal 299 ng/ml fuq
pegvisomant, bi 92% jirnexxilhom jiksbu koncentrazzjoni ta’ IGF-I (aggustata skond 1-etd) normali.

Fi studji differenti, kif ukoll " Acrostudy, pegvisomant innormalizza I-livelli ta’ IGF-1 f’persentagg
gholi ta’ pazjenti (> 70%) u naqqas b’mod sinifikanti I-livelli tal-glucose fil-plazma wagqt stat sajjem
(FPG, fasting plasma glucose) u 1-livelli tal-insulina fil-plazma waqt stat sajjem (FPI, fasting plasma
insulin).

Pegvisomant itejjeb ukoll is-sensittivita tal-insulina. Dan x’aktarx isehh minhabba l-imblukkar tar-
ricetturi GH fuq it-tessuti, prin¢ipalment il-fwied u kif ukoll it-tessut xahmi, il-kliewi, u I-muskoli
skeletri¢i, u b’hekk inehhi l-effett detrimentali ta” GH fuq is-sinjali tal-insulina, il-lipolisi u 1-
glukoneogenesi. Madankollu, il-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ dawn l-effetti kollha mhuwiex maghruf
b’¢certezza. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-dozi tal-insulina jew tal-prodotti medicinali ipoglicemici
f’pazjenti akromegali¢i b’dijabete mellitus (ara sezzjoni 4.4 u 4.5)
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-assorbiment ta’ pegvisomant wara l-ghoti taht il-gilda huwa wiehed bil-mod u prolungat u 1-oghla
koncentrazzjonijiet ta’ pegvisomant fis-serum normalment ma jinkisbux qabel ma jghaddu bejn 33 u

77 siegha wara l-ghoti. L-ammont medju ta’ assorbiment ta’ doza taht il-gilda kien ta’ 57% relattiv
ghal doza fil-vini.

Distribuzzjoni
Il-volum apparenti ta’ distribuzzjoni ta’ pegvisomant huwa relattivament zghir (7 — 12 L).

Bijotrasformazzjoni

[I-metabolizmu ta’ pegvisomant ma huwiex studjat.

Eliminazzjoni

[l-medja totali tat-tnehhija sistemika mill-gisem ta’ pegvisomant wara dozi multipli, hi stmata 1i hija
ta’ 28 ml fis-siegha ghal dozi ta’ taht il-gilda ta’ bejn 10 u 20 mg kuljum. It-tnehhija renali ta’
pegvisomant hija negligibbli u hija anqas minn 1% tat-tnehhija totali mill-gisem. Pegvisomant jigi
mnehhi bil-mod mis-serum, bl-istimi medji tal-half-life generalment ivarjaw minn 74 sa 172 siegha
kemm wara doza wahdanija jew wara dozi multipli.

Linearita/nuqgqas ta’ linearita

Wara 1-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ pegvisomant, ma giet innutata l-ebda linearita fid-dozi
mkabbra minn 10 ghal 15 jew 20 mg. Bejn wiehed u ichor il-farmakokinetika lineari hija nnutata
b’mod stabbli fl-istudji ta’ gruppi farmakokineti¢i. Minn informazzjoni miksuba wara zewg studji fit-
tul, minn 145 pazjent li réevew kuljum dozi ta’ 10, 15 jew 20 mg, jintwerew koncentrazzjonijiet medji
ta’ pegvisomant fis-serum (£SD) ta’ madwar 8 800 = 6 300, 13 200 = 8 000 u 15 600 £ 10 300 ng/ml,
rispettivament.

[1-farmakokinetika ta’ pegvisomant hija simili fil-kaz ta’ voluntiera normali b’sahhithom u pazjenti
akromegali¢i, ghalkemm individwi ta’ piz akbar ikollhom it-tendenza ta’ tnehhija totali akbar ta’
pegvisomant mill-gisem, minn individwi ta’ piz inqas u ghalhekk jista’ jkollhom bzonn ta’ dozi akbar
ta’ pegvisomant.

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

Taghrif mhux kliniku, ibbazat fuq studji dwar I-effett tossiku minn dozi ripetuti fil-far u fix-xadina, ma
juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Madankollu minhabba r-rispons farmakologiku sinifikanti
fix-xadina, esponimenti sistemic¢i oghla minn dawk miksuba f’pazjenti b’dozi terapewtic¢i, ma gewx
studjati.

Histiocytomas fibroti¢i malinni asso¢jati ma’ fibrozi u infammazzjoni tat-tip histiocytic kienu
osservati fis-siti ta’ I-injezzjoni fis-sess maskili, fl-istudju ta’ kar¢inogenicita tal-far, b’livelli ta’
esponiment tal-medi¢ina ekwivalenti ghal tlett darbiet oghla minn dik fil-bnedmin, hekk kif inhi
bbazata fuq konc¢entrazzjonijiet medji fil-plazma minn Zzewg studji fuq zmien twil b’doza ta’ 30mg
kuljum. Ir-rilevanza ta’ dan ir-rispons ghall-bnedmin ghadu mhux maghruf. L-in¢idenza mizjuda ta’
tumuri fis-sit tal-injezzjoni probabbilment kienet ikkawzata 1-aktar minn irritazzjoni u mis-sensittivita
gholja tal-far ghal injezzjonijiet ripetuti taht il-gilda.

Studji dwar l-izvilupp bikri tal-embrijun u dwar l-izvilupp tal-embrijun u tal-fetu twettqu fi fniek tqal
b’dozi taht il-gilda ta’ pegvisomant ta’ 1, 3, u 10 mg/kg/jum. Ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ effetti
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teratogenici assoc¢jati mal-ghoti ta’ pegvisomant waqt l-organogenesi. B’10 mg/kg/jum (6 darbiet id-
doza terapewtika massima fil-bniedem abbazi tal-erja tas-superficje tal-gisem), giet osservata zieda fit-
telf wara l-impjantazzjoni fiz-zewg studji. Ma twettaq I-ebda studju dwar il-fertilita.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trab

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate

Solvent
[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet

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 rikostituzzjoni, il-prodott ghandu jintuza immedjatament.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg (2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna(iet)
tieghu/taghhom sabiex tilqa’ mid-dawl.

[l-kartuna(iet) li jkun flhom SOMAVERT kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra li
ma tagbizx i1-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn 30 gurnata. Id-Data sa meta jrid jintuza
ghandha tinkiteb fuq il-kartuna (sa 30 gurnata mid-data li fiha tkun tnehhiet/ikunu tnehhew mill-frigg).
[1-kunjett(i) jehtieg li jkunu protetti mid-dawl u m’ghandhomx jergghu jitpoggew fil-frigg.
SOMAVERT kunjett(i) bit-trab iridu jintremew jekk ma jintuzawx fi zmien 30 gurnata f"hazna
b’temperatura tal-kamra jew sad-data ta’ meta jiskadi li hemm stampata fuq il-kartuna, skont liema tigi
l-ewwel.

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Tiffrizax.

Wara r-rikostituzzjoni
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

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

10 mg jew 15 mg jew 20 mg jew 25 mg jew 30 mg ta’ pegvisomant bhala trab f’kunjett (hgieg ta’ tip
I) b’tapp (tal-gomma tal-chlorobutyl) u 1ml solvent (ilma ghall-injezzjonijiet) f’siringa mimlija ghal-
lest (hgieg ta’ tip I tal-borosilicate) bi planger b’tapp (tal-gomma tal-bromobutyl) u tapp tal-ponta (tal-
gomma tal-bromobutyl).. Il-kulur tal-ghatu tal-plastik protettiv hu specifiku ghall-qawwa tal-prodott.

SOMAVERT 10 mgu 15 mg
Pakkett ta’ 30 kunjett, siringi mimlijin ghal-lest u labar tas-sigurta.
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SOMAVERT 20 mg, 25 mgu 30 mg
Pakkett ta’ 1 u 30 kunjett(i), siringa(i) mimlija/mimlijin ghal-lest u labar/labra tas-sigurta.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-siringa u il-labra tas-sigurta uzati ghall-ghoti tal-injezzjoni huma pprovduti mal-prodott medi¢inali.
Qabel ma twahhal il-labra tas-sigurta moghtija, it-tapp tas-siringa jehtieg li jitnehha mis-siringa
mimlija ghal-lest. Dan isir billi tagsmu. Is-siringa ghandha tinzamm ’il fuq sabiex tevita t-tnixxija u t-
tarf tas-siringa ma ghandu jmiss ma mkien.

Nehhi t-tapp tas-siringa

It-trab ghandu jigi rikostitwit b’1 ml ta’ solvent. Meta zzid is-solvent mis-siringa il-kunjett u s-siringa
ghandhom jinzammu f’angolu kif muri fid-dijagramma hawn taht.

Zid il-likwidu

Zid is-solvent mal-kunjett tat-trab. Is-solvent ghandu jitbattal fil-kunjett bil-mod sabiex tevita 1-
possibilita li tifforma r-raghwa. Minhabba f’hekk il-medi¢ina ma tkunx tista’ tintuza. Holl bil-hlewwa
t-trab b’moviment ¢irkulari bil-mod. Thawwadx bis-sahha ghax dan jista’ jbiddel in-natura tas-
sustanza attiva.

Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal partikuli

barranin jew kull varjazzjoni fid-dehra fizika qabel 1-ghoti. F’kaz li xi wahda minn dawn tigi
osservata, armi l-prodott medicinali.
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Qabel ma tigbed is-SOMAVERT mahlul dawwar il-kunjett bis-siringa li tkun ghadha mdahhla go fih u
kun zgur li 1-fetha fit-tapp tkun tista’ tidher kif muri fid-dijagramma hawn taht:

Erga’ ppozizzjona l-labra

Igbed il-labra ’l isfel sabiex il-ponta tal-labra tkun fl-aktar punt baxx fil-likwidu. Igbed il-planger fis-
siringa bil-mod sabiex tigbed il-medi¢ina mill-kunjett. Jekk hemm l-arja fis-siringa, tektek fuq il-
bettija sabiex il-bziezaq jitilghu ’l fuq, imbaghad imbotta 1-bziezaq ’il barra gol-kunjett bil-mod.

Qabel ma tarmi s-siringa u 1-labra, itwi 1-ghatu tal-protezzjoni tal-labra fuq il-labra u kun zgur li
tikklikkjha f’postha. Is-siringa u l-labra ma ghandhom qatt jergghu jintuzaw.

Ghall-uzu ta’ darba biss. Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-
uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/02/240/001 10 mg 30 kunjett
EU/1/02/240/002 15 mg 30 kunjett
EU/1/02/240/004 20 mg 1 kunjett
EU/1/02/240/003 20 mg 30 kunjett
EU/1/02/240/009 25 mg 1 kunjett
EU/1/02/240/010 25 mg 30 kunjett
EU/1/02/240/011 30 mg 1 kunjett
EU/1/02/240/012 30 mg 30 kunjett

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta’ Novembru 2002
Data tal-ahhar tigdid: 20 ta’ Settembru 2007
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIWOLOGIKA(CI) .
ATTIVA(I) U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA/I B1J OLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strvagen
L-Izvezja

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

L-Irlanda

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

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
[I-Belgju

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

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

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

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

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

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

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

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

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

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 10 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 10 mg ta’ pegvisomant

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

30 kunjett ta’ trab
30 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
30 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) bit-trab fil-kartuna(iet) tieghu/taghhom sabiex tilqa’ mid-dawl.
Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal dettalji dwar hazna alternattiva.

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg. Tiffrizax.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/02/240/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 10 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA TA’ GEWWA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 10 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 10 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

10 kunjetti ta’ trab

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

22



9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna(iet) sabiex tilqa’ mid-dawl.

Kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura li ma taqbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux
aktar minn 30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[1-Belgju

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/240/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

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

KUNJETT BIT-TRAB

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

SOMAVERT 10 mg
trab ghal injezzjoni
pegvisomant

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4. NUMRU TAL-LOTT

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

10 mg

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

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 15 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 15 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 15 mg ta’ pegvisomant

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

30 kunjett ta’ trab
30 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
30 labra ghall-injezzjoni

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

25



[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) bit-trab fil-kartuna/(iet) tieghu/taghhom sabiex tilga’ mid-dawl.
Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal dettalji dwar hazna alternattiva.

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg. Tiffrizax.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/02/240/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 15 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA TA’ GEWWA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 15 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 15 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 15 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

10 kunjetti ta’ trab

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

27



9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna(iet) sabiex tilqa’ mid-dawl.

Kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura li ma taqbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux
aktar minn 30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[1-Belgju

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/240/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 15 mg

28




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

KUNJETT BIT-TRAB

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

SOMAVERT 15 mg
trab ghal injezzjoni
pegvisomant

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4. NUMRU TAL-LOTT

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

15 mg

6. OHRAJN

29



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett fih 20 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 20 mg ta’ pegvisomant

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

30 kunjett ta’ trab
30 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
30 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

30



[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) bit-trab fil-kartuna(iet) tieghu/taghhom sabiex tilqa’ mid-dawl.
Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal dettalji dwar hazna alternattiva.

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg. Tiffrizax.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[1-Belgju

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

EU/1/02/240/003

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA TA’ GEWWA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett fih 20 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 20 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

10 kunjetti ta’ trab

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

32



9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna(iet) sabiex tilqa’ mid-dawl.

Kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura li ma taqbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux
aktar minn 30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[I-Belgju

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/240/003

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 20 mg

33




TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 20 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 20 mg ta’ pegvisomant

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

1 kunjett ta’ trab
1 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
1 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

34



[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kontenut fil-kartuna sabiex tilqga’ mid-dawl.

Kartuna tista’ tinhazen f’temperatura li ma tagbizx i1-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[1-Belgju

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

EU/1/02/240/004

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU |

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT BIT-TRAB

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

SOMAVERT 20 mg
trab ghal injezzjoni
pegvisomant

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4. NUMRU TAL-LOTT

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

20 mg

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

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett fih 25 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 25 mg ta’ pegvisomant

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

30 kunjett ta’ trab
30 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
30 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

37



[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) bit-trab fil-kartuna(iet) tieghu/taghhom sabiex tilqga’ mid-dawl.
Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal dettalji dwar hazna alternattiva.

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg. Tiffrizax.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[1-Belgju

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

EU/1/02/240/010

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 25 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

38



IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett fih 25 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 25 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

10 kunjetti ta’ trab

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna(iet) sabiex tilqa’ mid-dawl.

Kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura li ma taqbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux
aktar minn 30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[I-Belgju

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/240/010

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 25 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett fih 25 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 25 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

1 kunjett ta’ trab
1 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
1 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

41



9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kontenut fil-kartuna sabiex tilqga’ mid-dawl.

Kartuna tista’ tinhazen f’temperatura li ma tagbizx i1-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/02/240/009

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 25 mg

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT BIT-TRAB

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

SOMAVERT 25 mg
trab ghal injezzjoni
pegvisomant

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4. NUMRU TAL-LOTT

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

25 mg

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

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 30 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 30 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 30 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

30 kunjett ta’ trab
30 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
30 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) bit-trab fil-kartuna(iet) tieghu/taghhom sabiex tilqa’ mid-dawl.
Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal dettalji dwar hazna alternattiva.

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg. Tiffrizax.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/02/240/012

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA TA’ GEWWA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 30 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 30 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 30 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[lma ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

10 kunjetti ta’ trab

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-gilda.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett(i) fil-kartuna(iet) sabiex tilqa’ mid-dawl.

Kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura li ma taqbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux
aktar minn 30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[1-Belgju

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/02/240/012

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

SOMAVERT 30 mg
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

SOMAVERT 30 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
pegvisomant

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

Kunjett wiehed fih 30 mg pegvisomant
Wara r-rikostituzzjoni, 1 ml ta’ soluzzjoni jkun fih 30 mg ta’ pegvisomant

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Glycine

Mannitol (E421)

Disodium phosphate anyhydrous

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
[Ima ghall-Injezzjonijiet

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

1 kunjett ta’ trab
1 siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent
1 labra ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. Uzu ghal taht il-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

Uza immedjatament wara rikostituzzjoni. Ghall-uzu ta’ darba biss.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kontenut fil-kartuna sabiex tilqga’ mid-dawl.

[l-kartuna tista’ tinhazen f’temperatura li ma taqbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
30 gurnata.

Jekk jinhazen f’temperatura tal-kamra, uza sa:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

[I-Belgju

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

EU/1/02/240/011

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |
SOMAVERT 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT BIT-TRAB

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

SOMAVERT 30 mg
trab ghal injezzjoni
pegvisomant

SC

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4. NUMRU TAL-LOTT

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

30 mg

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

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

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

Solvent ghal SOMAVERT
SC

| 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 PARTI INDIVIDWALI

1 ml ilma ghal injezzjonijiet

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

SOMAYVERT 10 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
SOMAYVERT 15 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
SOMAYVERT 20 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
SOMAYVERT 25 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
SOMAYVERT 30 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

pegvisomant

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu SOMAVERT u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza SOMAVERT
Kif ghandek tuza SOMAVERT

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen SOMAVERT

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl S e

1. X’inhu SOMAVERT u ghalxiex jintuza

SOMAVERT jintuza ghat-trattament ta’ l-akromegalija, disturb ormonali li jirrizulta minn Zieda fis-

sekrezzjoni ta’ 1-ormon tat-tkabbir (GH) u IGF-I (fatturi tat-tkabbir li jixbhu lill-insulina), 1i huwa

kkaratterizzat minn tkabbir eccessiv ta’ I-ghadam, tinfih tat-tessuti rotob, mard tal-qalb u disturbi

relatati.

Is-sustanza attiva ' SOMAVERT, pegvisomant huwa maghruf bhala ricettur antagonista ta’ I-ormon

tat-tkabbir. Dawn is-sustanzi jnaqqsu l-effett tal-GH u I-livelli ta’ IGF-I ji¢c¢irkulaw fid-demm.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza SOMAVERT

Tuzax SOMAVERT

. jekk inti allergiku ghal pegvisomant jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza SOMAVERT.

. Jekk ikollok disturbi fil-vista jew ugigh ta’ ras inti trid tikkuntattja lit-tabib tieghek
immedjatament.

. It-tabib jew in-ners tieghek se jimmonitorja il-livelli ta’ IGF-I (fatturi tat-tkabbir li jixbhu lill-
insulina) jiccirkolaw fid-demm u jaggusta d-doza ta’ SOMAVERT jekk ikun hemm bzonn.
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. It-tabib tieghek ghandu jimmonitorja wkoll l-adenoma tieghek (tumur benin).

. It-tabib tieghek se jaghmel testijiet tal-funzjoni tal-fwied tieghek qabel il-bidu u waqt il-kura
b’SOMAVERT. Jekk dawn ir-rizultati tat-test ma jkunux normali, it-tabib tieghek se jiddiskuti
mieghek ghazliet ta’ kura. Ladarba tinbeda 1-kura, it-tabib jew in-ners tieghek se jimmonitorja I-
livell ta’ enzimi tal-fwied fid-demm kull 4-6 gimghat ghall-ewwel 6 xhur ta’ trattament
b’SOMAVERT. L-ghoti ta> SOMAVERT ghandu jitwaqqaf jekk is-sinjali ta’ mard tal-fwied
jippersistu.

. Jekk inti dijabetiku/a, it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta l-ammont ta’ insulina jew ta’
medicini ohra li tkun ged tiehu.

. [1-fertilita f’pazjenti nisa tista’ tizdied meta l-marda titjieb. L-uzu ta’ din il-medi¢ina f’nisa tqal
mhuwiex rakkomandat u nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jigu avzati biex juzaw
kontracezzjoni. Ara wkoll is-sezzjoni dwar it-Tqala hawn isfel.

Medicini ohra u SOMAVERT

Trid tghid lit-tabib tieghek jekk kont uzajt qabel xi medicini ohra ghat-trattament ta’ l-akromegalija
jew medicini ghat-trattament tad-dijabete.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicina
ohra.

Bhala parti mill-kura tieghek inti tista’ tinghata medic¢ini ohra. Huwa importanti li tkompli tuza I-
medicini tieghek kollha kif ukoll SOMAVERT sakemm it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek ma
jghidulekx mod iehor.

Tqala, treddigh u fertilita

L-uzu ta” SOMAVERT f’nisa tqal mhuwiex rakkomandat. Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, ghandu
jintuza kontracettiv waqt it-trattament.

Mhux maghruf jekk pegvisomant jghaddix ghal gol-halib tas-sider. Inti m’ghandekx tredda’ waqt li
tkun ged tichu SOMAVERT sakemm it-tabib ma jkunx iddiskuta dan mieghek.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

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

SOMAVERT fih is-sodium

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

3. Kif ghandek tuza SOMAVERT

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

Doza inizjali ta’ 80 mg pegvisomant tinghata taht il-gilda (ezatt taht il-gilda) mit-tabib tieghek. Wara
din ta’ l-ewwel, id-doza ta’ pegvisomant li s-soltu tinghata hija ta’ 10 mg kuljum moghtija b’injezzjoni
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taht il-gilda (ezatt taht il-gilda).

Kull erba’ sa sitt gimghat it-tabib tieghek jaghmel aggustamenti xierqa fid-doza, b’Zidiet ta’ 5 mg
pegvisomant kuljum, ibbazati fuq I-hekk imsejha livelli ta’ IGF-I fis-serum tieghek sabiex jinzamm
rispons terapewtiku ottimali.

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

SOMAVERT huwa injettat taht il-gilda. L-injezzjoni tista’ tinghata mill-persuna nnifisha jew minn xi
hadd iehor, per ezempju t-tabib tieghek jew l-assistent/a tieghu. L-istruzzjonijiet dettaljati fuq il-
procedura ta’ I-injezzjoni, li tista’ ssibhom fl-ahhar ta’ dan il-fuljett, iridu jigu segwiti. Trid tkompli
tuza din il-medi¢ina ghaz-zmien kollu li jindikalek it-tabib tieghek.

Din il-medi¢ina trid tinhall qabel 1-uzu. L-injezzjoni ma tridx tigi mhallta fl-istess siringa jew kunjett
ta’ xi medicina ohra.

Tessut xahmi jista jingema fis-sit ta’ I-injezzjoni. Sabiex dan ikun evitat, kull darba uza post harira
differenti ghall-injezzjoni, kif inhu spjegat f’Parti 2 tas-sezzjoni ‘struzzjoniet sabiex tigi ppreparata u
moghtija injezzjoni ta’ SOMAVERT’ f’dan il-fuljett. Dan jghati ¢ans lill-gilda u t-tessut ta’ taht il-
gilda biex jirkupra mill-injezzjoni, qabel ma tinghata ohra fl-istess post.

Jekk thoss i I-effett ta’ din il-medic¢ina huwa qawwi wisq jew dghajjef wisq, kellem lit-tabib, lill-
spizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tinjetta SOMAVERT aktar milli suppost

Jekk acc¢identalment tinjetta Somavert aktar milli qallek it-tabib, mhux probabbli li tkun xi haga serja,
izda ghandek tkellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek immedjatament.

Jekk tinsa tuza SOMAVERT

Jekk tinsa taghti lilek innifsek injezzjoni, inti ghandek tinjetta d-doza li jmiss malli tiftakar u mbaghad
tkompli tinjetta SOMAVERT kif qallek it-tabib. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull
doza li tkun insejt tiehu.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Reazzjonijiet allergici (anafilattici) minn hfief sa setji gew irrappurtati £'xi pazjenti li kienu ged jiehdu
SOMAVERT. Sintomi ta’ reazzjoni allergika serja jistghu jinkludu wiehed jew aktar minn dawn li
gejjin: nefha tal-wic¢, ilsien, xufftejn, jew gerzuma; tharhir jew problemi biex tichu n-nifs (spazmu tal-
laringi); raxx generalizzat tal-gilda, horriqija (urtikarja) jew hakk; jew sturdament. Ikkuntattja lit-tabib
tieghek immedjatament jekk tizviluppa kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi.

Komuni hafna (jistghu jaffetwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10)
e Ugighta’ ras

e Dijarea
e Ugigh fil-gogi
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Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

e Qtugh ta’ nifs

Zieda fil-livelli tas-sustanzi li jkejlu I-funzjoni tal-fwied. Dawn jistghu jidhru fir-rizultati tat-

testijiet tad-demm

Demm fl-awrina

Zieda fil-pressjoni tad-demm

Stitikezza, sensazzjoni ta’ dardir, dardir, sensazzjoni ta’ nefha, indigestjoni, gass

Sturdament, nghas, roghda mhux ikkontrollata, tnaqqis fis-sens tal-mess

Tbengil, fsada jew ugigh fil-post ta’ l-injezzjoni, ugigh u nefha fil-post ta’ l-injezzjoni, tigmih

ta’ xaham taht il-gilda fil-post ta’ l-injezzjoni, nefha ta’ l-estremitajiet, dghufija, deni

Gharaq, hakk, raxx, tendenza ta’ tbengil

Ugigh fil-muskoli, artrite

e Zieda fil-kolesterol fid-demm, zieda fil-piz, zieda fil-glucose fid-demm, tnaqqis fil-glucose
fid-demm

e Mard jixbah lill-influwenza, gheja

e Holm abnormali

e Ugigh fl-ghajnejn

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna

e Reazzjoni allergika wara 1-ghoti (deni, raxx, hakk u, f’kazijiet severi diffikulta biex tichu nifs,
netha mghaggla tal-gilda, tkun tehtieg attenzjoni medika urgenti). Jistghu jsehhu
immedjatament, jew diversi jiem wara 1-ghoti

e Proteina fl-awrina, zieda fl-awrina, problemi fil-kliewi

e Telf tal-interess, sensazzjoni ta’ konfuzjoni, zieda fl-impuls sesswali, attakk ta’ paniku, telf tal-
memorja, problemi biex torqod

e Tnaqqis tal-plejtlits fid-demm, zieda jew tnaqqis ta’ ¢elloli bojod tad-demm, tendenza ta’
fsada

e Sensazzjoni ta’ anormalita, fejgan imfixkel
Sforz ta’ 1-ghajnejn, problemi fil-widna interna

o Nefha fil-wice, gilda xotta, gharaq bil-lejl, hmura fil-gilda (eritrema), ponot li jgabbdu 1-hakk
fuq il-gilda (urtikarja)

e Zieda fis-sustanzi xahmija fid-demm, zieda fl-aptit

e Halq xott, zieda fis-saliva, problemi fis-snien, murliti

e Sens tal-mess, sens abnormali tat-toghma, emigranja

Mhux maghrufa: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli

e Rabja

e Qtugh ta’ nifs sever (spazmi tal-laringi)

e Nefha rapida tal-gilda u tat-tessut ta’ taht il-gilda u tar-rita ta’ gewwa (mukoza) tal-organi
(Angjoedema)

Madwar 17% tal-pazjenti jizviluppaw antikorpi ghall-ormon tat-tkabbir matul it-trattament. L-
antikorpi ma jidhrux li jwaqqfu lil din il-medi¢ina milli tahdem.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

56



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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kunjett u l-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen il-kunjett(i) bit-trab fi frigg (2°C — 8°C) fil-kartuna/(iet) tieghu/taghhom sabiex tilga’ mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.

Il-kartuna(iet) li flhom SOMAVERT kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra li ma
tagbizx i1-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn 30 gurnata. Ikteb id-Data sa meta jrid jintuza
fuq il-kartuna, inkluz il-jum/xahar/sena (sa 30 gurnata mid-data li tnehha/tnehhew mill-frigg). 11-
kunjett(i) irid(u) jigu protetti mid-dawl. Tergax tpoggi din il-medic¢ina fil-frigg.

Armi l-medi¢ina jekk tkun ghadha ma ntuzatx sad-Data 1-gdida sa meta trid tintuza jew sad-data ta’
meta tiskadi li hemm stampata fuq il-kartuna, skont liema tigi lI-ewwel.
Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest taht 30°C jew ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Tiffrizax.

Wara li tipprepara s-soluzzjoni ta” SOMAVERT, din trid tintuza immedjatament.
Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li s-soluzzjoni tkun imdardra jew fiha l-frak.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih SOMAVERT

- Is-sustanza attiva hi pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Kunjett wiched bit-trab fih 10 mg ta’ pegvisomant. Wara r-rikostituzzjoni
b’1 ml ta’ solvent, 1 ml tas-soluzzjoni jkun fih 10 mg ta’ pegvisomant.

- SOMAVERT 15 mg: Kunjett wiehed bit-trab fih 15 mg ta’ pegvisomant. Wara r-rikostituzzjoni
b’1 ml ta’ solvent, 1 ml tas-soluzzjoni jkun fih 15 mg ta’ pegvisomant.

- SOMAVERT 20 mg: Kunjett wiched bit-trab fih 20 mg ta’ pegvisomant. Wara r-rikostituzzjoni
b’1 ml ta’ solvent, 1 ml tas-soluzzjoni jkun fih 20 mg ta’ pegvisomant.

- SOMAVERT 25 mg: Kunjett wiched bit-trab fih 25 mg ta’ pegvisomant. Wara r-rikostituzzjoni
b’1 ml ta’ solvent, 1 ml tas-soluzzjoni jkun fih 25 mg ta’ pegvisomant.

- SOMAVERT 30 mg: Kunjett wiehed bit-trab fih 30 mg ta’ pegvisomant. Wara r-rikostituzzjoni
b’1 ml ta’ solvent, 1 ml tas-soluzzjoni jkun fih 30 mg ta’ pegvisomant.

- Is-sustanzi l-ohra huma glycine, mannitol (E421), disodium phosphate anhydrous u sodium
dihydrogen phosphate monohydrate (ara sezzjoni 2 “SOMAVERT fih sodium”).

- Is-solvent hu ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher SOMAVERT u I-kontenut tal-pakkett

SOMAVERT huwa pprezentat bhala trab u solvent ghal injezzjoni (10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg jew
30 mg pegvisomant go kunjett u 1 ml ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest). Il-pakketti fihom 1 u/jew
30. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.It-trab huwa abjad u s-solvent hu

¢ar u minghajr kulur.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[I-Belgju

Manifattur:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
[I-Belgju

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvzpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini https://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u

kura.
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STRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Trab ta” SOMAVERT f’kunjett bis-solvent f’siringa mimlija ghal-lest

pegvisomant ghal injezzjoni
Ghal Injezzjoni Minn Taht il-Gilda Biss
kunjett ta’ doza wahda

SOMAVERT jigi f’kunjett bhala blokka bajda ta’ trab. Ghandek thallat SOMAVERT ma’ likwidu
(dilwent) qabel ma tkun tista’ tuzah.

[I-likwidu jigi f’siringa mimlija ghal-lest ittikkettjata ‘Solvent ghal SOMAVERT’.

Tuzax kwalunkwe likwidu iehor sabiex thallat ma’ SOMAVERT.

Huwa importanti li ma tipprovax taghti injezzjoni lilek innifsek jew lil xi hadd iehor sakemm ma
tkunx ircevejt tahrig mill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Ahzen il-kartuna(iet) tal-kunjetti bit-trab fil-frigg minn 2°C sa 8§°C u ’1 boghod mid-daw] tax-xemx
dirett. [1-kartuna(iet) li flhom SOMAVERT kunjett(i) bit-trab jistghu jinhaznu f’temperatura tal-kamra
li ma tagbizx il-25°C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn 30 gurnata. Ikteb id-Data sa meta jrid
jintuza fuq il-kartuna, inkluz il-jum/xahar/sena (sa 30 gurnata mid-data li tnehha/tnehhew mill-frigg).
[l-kunjett(i) irid(u) jigu protetti mid-dawl. Tergax tpoggi din il-medi¢ina fil-frigg.

Armi l-medic¢ina jekk tkun ghadha ma ntuzatx sad-Data 1-gdida sa meta trid tintuza jew sad-data ta’
meta tiskadi li hemm stampata fuq il-kartuna, skont liema tigi I-ewwel.

Is-siringa(i) tas-solvent mimlija minn qabel tista' tinhazen f'temperatura tal-kamra. Zomm fejn ma
jintlahagx mit-tfal.

1. Affarijiet li ghandek bZzonn

Pakkett wiehed SOMAVERT li fih:
o Kunjett ta’ trab SOMAVERT.
e Siringa mimlija ghal-lest bis-solvent.
e Labra tas-sigurta

Ser ikollok bzonn ukoll:
e Bocca tat-tajjar.
e Swab tal-alkohol.
e Kontenitur ghal oggetti li jaqtghu.
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tapp tal-kunjett

Kunj ett (bit-tapp tal-kunjett

ghatu tal-kunjett imnehhi)

data tal-iskadenza

virga tal-planger
Siringa

/ L s
ghatu tal-labra labra tas-sigurta  Kullar tas-siringa

2. I1-bidu

Qabel tibda:

o Hallat SOMAVERT u s-solvent biss meta tkun lest biex tinjetta d-doza.

o Hu pakkett SOMAVERT wiehed mill-frigg u hallih jogghod ghat-temperatura tal-kamra
b’mod naturali post sikur.

o Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma, u nixxifhom sew.
Iftah il-pakkett tas-siringa u l-labra tas-sigurta sabiex taghmilha aktar facli li tigbor kull
oggett hekk kif tippreparahom ghall-injezzjoni tieghek.

e Tuzax is-siringa jew il-kunjett jekk:
o ghandhom il-hsara jew huma difettuzi;
o 1id-data tal-iskadenza ghaddiet;
o giet iffrizata, anke jekk issa inhallet (siringa biss).

3. Aghzel is-sit tal-injezzjoni

Aghzel is-sit tal-injezzjoni

Dirghajn jew naha

ta’ isfel tad-dahar
Dabhar naha ta’ fuq tad- / \
dirghajn.
(Fornitur tal-kura tas-
sahha jew min gieghed
jikkura biss)
Addome: [
Zomm mill-anqas 2 pulzieri
(5 ¢m) ‘il boghod miz-
Zokra.

Koxox

Aghzel post differenti go sit ghal kull injezzjoni.

o Evita siti bl-ghadam jew siti i huma mbenglin, homor, mugughin jew ibsin, jew zoni li
ghandhom i¢-¢ikatri¢i hew kundizzjonijiet tal-gilda.

e Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol kif qallek taghmel il-fornitur tas-sahha
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tieghek
o Halli s-sit tal-injezzjoni jinxef.

4. Nehhi I-ghatu tal-kunjett

Nehhi l-ghatu tal-kunjett

e Nehhi I-ghatu mill-kunjett
e Armi l-ghatu; ma hemmx bzonnu aktar.
Attenzjoni: Thalli xejn imiss it-tapp tal-kunjett.

5. Nehhi I-ghatu tas-siringa

Aqgsam I-ghatu tas-siringa. Jista’ jkun li taghmel sforz aktar milli tistenna sabiex tagsmu.
e Armi I-ghatu tas-siringa; mhemmx bzonnu aktar.

Zomm is-siringa ’l fuq sabiex tevita t-tnixxija.

Attenzjoni: Thallix it-tarf tas-siringa jmiss ma x’imkien meta l-ghatu tas-siringa jkun

magqlugh.
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6. Wahhal il-labra tas-sigurta

e Dawwar il-labra tas-sigurta sew fuq is-siringa kemm jista’ jkun.

7. Nehhi I-ghatu tal-labra

Nehbhi l-ghatu tal-labra

e [twi I-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra biex ma jkunx fin-nofs tal-ghatu tal-labra.
Igbed 1-ghatu tal-labra b’attenzjoni minnufih.

e  Armi I-ghatu tal-labra; ma hemmx bzonnu aktar.
Attenzjoni: Thalli l-labra tmiss ma’ mkien.
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8. Dahhal il-labra

Dahhal il-labra

e Imbotta l-labra minn goé-Centru tat-tapp tal-kunjett, kif muri.
e Zomm is-siringa waqt li l-labra gieghda fit-tapp tal-kunjett sabiex ma titghawwigx il-labra

9. Zid il-likwidu

Zid il-likwidu

e Mejjel kemm il-kunjett kif ukoll is-siringa f’angolu, kif muri.

e Imbotta l-virga tal-planger ’l isfel bil-mod sakemm il-likwidu kollu jitbattal fil-kunjett.

e Attenzjoni: Tferrax il-likwidu direttament fuq it-trab, minhabba li dan johloq ir-raghwa.
Il-medi¢ina ma tkunx tista’ tintuza bir-raghwa.

e Tohrogx il-labra issa.
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10. Dawwar il-kunjett

(IR Dawwar il-kunjett

e Zomm kemm is-siringa kif ukoll il-kunjett b’id wahda, kif muri.
e Dawwar il-likwidu bil-mod, Zerzaq il-kunjett inti u ddawwar fuq wic¢ catt.
o Kompli dawwar il-likwidu sakemm it-trab ikun inhall kollu.

Nota: Din tista’ tiehu sa 5 minuti.

11. I¢éekkja I-medic¢ina

Ié¢ekkja I-medicina

. Zomm il-labra fil-kunjett, hares sew lejn il-medi¢ina. Ghandha tkun ¢ara u hielsa
mill-frak.

. Tuzax jekk:
o il-medic¢ina hija méajpra jew imdardra;
o il-medi¢ina ghandha xi kulur;
o hemm xi frak jew hemm saff ta’ raghwa fil-kunjett.
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12. Erga’ ppozizzjona l-labra

@ Erga’ ppozizzjona Habra

Dawwar il-kunjett halli tkun tista’ tara 1-fetha fit-tapp, kif muri.

e Igbed il-labra ’1 isfel halli I-ponta tal-labra tkun fl-aktar punt baxx fil-likwidu. Dan ser
jehinek tigbed kemm jista’ jkun likwidu.

e Jccekkja li 1-virga tal-planger ma ¢¢aqalqitx - jekk iva, imbuttaha kollha kemm hi gos-
siringa. Dan jizgura li l-arja kollha titnehha mis-siringa qabel tigbed id-doza.

13. Igbed id-doza

e Igbed il-planger lura bil-mod sabiex tigbed kemm tista’ medi¢ina mill-kunjett.
Nota: Jekk tara l-arja fis-siringa, tektek il-bettija halli I-bziezaq jitilghu fil-wi¢¢, u
mbaghad imbotta I-bziezaq bil-mod ’1 barra mill-kunjett.

e Igbed il-labra ’l barra mill-kunjett.
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14. Dahhal il-labra

14 DEULEIRIREL &1

Ogros bil-mod il-gilda fis-sit tal-injezzjoni
Dahhal il-labra kollha fil-gilda maqrusa.

15. Injetta I-medi¢ina

I8 Injetta I-medicina

)

=

Imbotta I-virga tal-planger ’l isfel bil-mod sakemm il-bettija tkun vojta
Nota: Kun zgur li I-labra hija mdahhla kollha gewwa.
[ )

Erhi 1-gilda maqrusa u igbed il-labra dritt ’il barra.
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16. Zomm il-labra sikura

e [twi I-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra fuq il-labra.
Aghmel pressjoni bil-mod bl-uzu ta” wic¢ iebes sabiex twahhal I-ghatu ta’ protezzjoni tal-
labra f’postu.
Nota: Se tisma’ hoss ta’ klikk meta 1-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra jitwahhal.

17. Armi

e Is-siringa u l-labra ma ghandhom QATT jergghu jintuzaw. Armi l-labra u s-siringa kif
jghidlek it-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek u skont il-ligijiet lokali u tas-sahha u s-
sigurta.
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18. Wara l-injezzjoni

@ Wara l-injezzjoni

e Jekk hu mehtieg, uza bocca tat-tajjar nadifa u aghfas bil-mod fuq is-sit tal-injezzjoni.
e Toghrokx is-sit.

MISTOQSIJIET U TWEGIBIET

X’ghandi naghmel jekk xi haga misset it-tapp bi zball?
e Naddaf it-tapp tal-kunjett b’mesha friska tal-alkohol, u halliha tinxef kompletament. Jekk ma
tistax tnaddaf it-tapp, tuzax il-kunjett.

X’ghandi naghmel bis-siringa jekk waqghet?
e Tuzahiex - anke jekk tidher tajba. Armi s-siringa bl-istess mod bhal siringa uzata. Ser ikollok
bzonn siringa ta’ sostituzzjoni.

Kemm-il darba nista’ ndahhal il-labra b’mod sikur fit-tapp tal-kunjett?
e Darba biss. II-gbid u d-dhul drastikament izid ir-riskju ta’ hsara lil-labra, u jxellef il-labra. Dan
jista’ jikkawza skumdita u jzid ir-riskju ta’ hsara lill-gilda u infezzjoni. Hemm ukoll ir-riskju li
tista’ titlef xi ftit mill-medic¢ina.

Huwa tajjeb li thawwad il-kunjett jekk it-trab mhuwiex jinhall?
e Le - gatt thawwad il-kunjett. Meta thawwad tista’ teqred il-medi¢ina u tohloq ir-raghwa. It-
trab jista’ jiehu ftit minuti sakemm jinhall kollu, allura kompli dawwar il-kunjett bil-hlewwa
sakemm il-likwidu huwa kompletament car.
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Kif nista’ nkun naf jekk hemmx raghwa fil-kunjett?
e Ir-raghwa tidher bhal massa ta’ bziezaq zghar li jkunu fil-wic¢¢ bhala saff fil-wic¢ tal-likwidu.
Tinjettax SOMAVERT jekk ikun hemm ir-raghwa.

= = D
Ny )
v X

Bziezaq zghar tal-arja huma Saff ta’ raghwa mhuwiex accettabbli
accettabbli

—
N

Kif nista’ nwaqqaf milli jkun hemm ir-raghwa fil-medicina?
o Aghfas il-planger bil-mod hafna sabiex il-likwidu jinzel fuq gewwa tal-kunjett bil-mod.
Tisprejjax il-likwidu direttament fuq it-trab, minhabba li dan johloq ir-raghwa. Din it-teknika
tnaqqas ukoll il-hin tat-tidwir u tippermetti li tingibed aktar medicina.

Nista’ nara xi arja fis-siringa? Dan tajjeb?

e Biziezaq zghar tal-arja fil-likwidu huma normali u huma sikuri 1i jigu injettati. Madankollu,
huwa possibbli li bi zball tigbed l-arja fis-siringa, li ghandha titnehha gabel l-injezzjoni.
Bziezaq jew arja magbuda li jitilghu fil-wic¢ tal-likwidu ghandhom jigu mbuttati ’1 barra fil-
kunjett.

Ghaliex ma nistax nigbed il-medi¢ina kollha mill-kunjett?
o [l-forma tal-kunjett tfisser li ammont zghir hafna tal-medicina ser jibqa’ gol-kunjett. Dan
huma normali. Sabiex tizgura li tibqa’ biss tracca tal-medicina, kun zgur li l-ponta tal-labra
tkun kemm jista’ jkun ’l isfel fil-kunjett meta tigbed id-doza tieghek.

X’ghandi naghmel jekk ghandi xi dubji dwar il-medicina tieghi?

o Il-mistogsijiet kollha ghandhom jigu indirizzati minn tabib, infermer jew spizjar i jkun
familjari ma’ SOMAVERT.
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