ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zandoriah 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni f* pinna mimlija lesta.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 80 mikrolitri fiha 20 mikrogramma ta’ teriparatide*.

Pinna mimlija lesta ta’ 2.4 mL fiha 600 mikrogrammata’ teriparatide (li tikkorrispondi ghal
250 mikrogramma f* kull mL).

*Teriparatide, rthPTH(1-34), maghmul f’E. coli, permezz tat-teknologija rikombinanti tad-DNA, huwa
identiku ghas-sekwenza ta' 34 N-terminal amino acid ta’ 1-ormon uman paratirodje

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

[l-firxa accettabbli tal-pH hija 3.8—4.5, u l-firxa tal-osmolalita tal-prodott hija 262-368 mOsmol/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Teriparatide huwa indikat fl-adulti

Kura ta’ osteoporozi f’nisa wara l-menopawza u fl-irgiel li geghdin f’riskju oghla ta’ ksur (ara
sezzjoni

5.1). F’nisa wara l-menopawza, intwera tnaqqis sostanzjali fl-ammont ta’ ksur vertebrali kif

ukoll f’dak mhux vertebrali izda mhux fil-ksur ta’ 1-ghadma tal-genbejn.

Kura ta’ osteoporozi asso¢jata ma’ terapija b’glukokortikojdi sistemi¢i mehuda fit-tul, fin-nisa u fI-
irgiel li geghdin f’riskju oghla ta’ ksur (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Id-doza rakkmandata ta’ teriparatide hija 20 mikrogramma moghtija darba kuljum.

Il-massimu ta’ tul ta’ zmien ta’ kura teriparatide ghandu jkun ta’ 24 xahar (ara sezzjoni 4.4). Il-kors
ta’ 24 xahar ta’ teriparatide m’ghandux jigi ripetut matul il-hajja tal-pazjent.



I1-pazjenti ghandhom jinghataw supplimenti ta’ calcium u ta’ vitamina D jekk l-ammont fid-dieta
mhuwiex bizzejjed.

Wara t-twaqqif tat-terapija teriparatide, il-pazjenti jistghu jitkomplew fuq terapiji ohrajn ta’ 1-
osteoporozi.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti b’indeboliment renali

teriparatide m’ ghandux jintuza f” pazjenti b’indeboliment renali serju (ara sezzjoni 4.3.). F’
pazjenti b’indeboliment renali moderat , teriparatide ghandu jintuza b’ kawtela. Mhix mehtiega
attenzjoni specjali f’pazjenti b’indeboliment renali hafif.

Pazjenti b’indeboliment epatiku
M’ hemmx informazzjoni dwar pazienti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied
(ara sezzjoni 5.3.).Ghalhekk, teriparatide ghandu jintuza b’kawtela.

Populazzjoni pedjatrika u zghazagh b epifisi miftuha

Is-sigurta u 1-effikacja ta’ teriparatide fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena ma gietx
stabbilita. teriparatide m’ ghandux jintuza f* pazjenti pedjatrici (inqas minn 18-il sena), jew
fiz- zghazagh b’epifisi miftuha.

Pazjenti anzjani
Bidla fid-doza bbazata fuq I-eta’ mhix mehtiega (ara sezzjoni 5.2.).

Metoduta’kifehandujinghata

Teriparatide ghandu jinghata darba kuljum permezz ta’ injezzjoni minn taht il-gilda fil-koxxa jew
fl- addome.

[l-pazjenti ghandhom jigu mharrga biex juzaw it-teknika korretta ta’ injezzjoni (ara sezzjoni 6.6).
Huwa disponibbli wkoll manwal ghall-uzu biex il-pazjenti jitghallmu dwar 1-uzu korrett tal-pinna.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

° Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati

fis-sezzjoni 6.1.

Tqala u treddigh (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

Iperkal¢emija ezistenti minn gabel

Indeboliment renali serju

Mard metaboliku ta’ 1-ghadam (inkluz l-iperparatirojdizmu u I-marda tal-ghadam ta’ Paget)

minbarra l-osteoporozi primarja jew l-osteoporozi kkawzata mit-tehid tal-glukokortikojdi.

Livelli gholjin mhux spjegati ta’ alkaline phosphatase

Terapija minn qabel bir-radjazzjoni ghall-iskeletru

. Pazjenti b’tumuri malinni ta’ l-iskeletru jew b’metastasi fl-ghadam m’ghandhomx ikunu
kkurati b’teriparatide

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traécabilita

Sabiex titjib it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott li
nghata ghandhom jitnizzlu b’mod ¢ar.

Kal¢jufis-serum u fl-awrina




F’ pazjenti normokal¢emici, xi zidiet hfief u tranizitorji fil-kon¢entrazzjonijietta’ calcium fis-serum
gew osservati wara l-injezzjoni b’teriparatide. Il-koncentrazzjonijiet ta’ calcium fis-serum jilhqu
massimu bejn 4 u 6 sighat u jirritornaw lura bhal qabel bejn 16 u 24 siegha wara kull doza ta’
teriparatide. Ghalhekk, jekk jittiechdu kampjuni tad-demm biex jitkejjel il-livell tal-kal¢ju fis-serum,
dan ghandu jsir ghall-inqas 16-il siegha wara l-injezzjoni l-aktar ricenti ta’ teriparatide. Is-
sorveljanza regolari ta’ calcium matul it-terapija mhix mehtiega.

Teriparatide jista’ jikkawza zidiet zghar fl-eskrezzjoni ta’ calcium fl-awrina, izda l-in¢idenza ta’
ipercalciuria ma kinitx differenti minn dik fil-pazjenti kkurati bil-placebo f* provi klini¢i.

Urolitjazi

Teriparatide ma giex studjat f* pazjenti b’ urolitjazi attiva. Teriparatide ghandu jintuza b’ kawtela f°
pazjenti b’ urolitjazi attiva jew ricenti minhabba l-potenzjal li din il-kundizzjoni tmur ghall-aghar.

Ipotensjoni ortostatika

Fil-provi klini¢i qosra b’ teriparatide, episodji izolati u tranzitorji ta’ pressjoni tad-demm ortostatika
baxxa gew osservati. Tipikament, kaz beda’ 4 sighat minn meta nghatat id-doza u waqaf wahdu fi
Zmien ta’ bejn ftit minuti u ftit sighat. Meta sehhet l-pressjoni tad-demm ortostatika baxxa
temporanja, din grat fl-ewwel ftit dozi, u kienet ikkurata billi I-pazjenti tqieghdu f” pozizzjoni
mimduda u ma waqgqfetx il-kontinwazzjoni tal-kura.

Indebolimentrenali
Ghandha tintuza l-kawtela f* pazjenti b’ indeboliment renali moderat.

Popolazzjoni ta’ adulti mhuxdagshekkkbar

Hija limitata 1-esperjenza fil-popolazzjoni ta’ adulti mhux dagshekk kbar li tinkludi n-nisa qabel il-
menopawza (ara sezzjoni 5.1). F’din il-popolazzjoni I-kura ghandha tinbeda biss jekk il-beneficcju
li wiehed jiehu jagbez bil-bosta r-riskji involuti.

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu
ta’ teriparatide. Jekk johorgu tqal, teriparatide ghandu jitwaqqaf.

Kemmghandhad-dum il-kura

Studji fil-firien jindikaw in¢idenza mizjuda ta’ osteosarkoma b’ ghoti fit-tul ta’ teriparatide (ara
sezzjoni 5.3). Sakemm tkun disponibbli informazzjoni klinika ulterjuri, il-kura rrakkomandata ta’
24 xahar m’ ghandiex tinqabez.

Kontenut ta’ sodium

Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri tista’ tghid
essenzjalment ‘minghajr sodium’.

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

F’ studju ta’ 15-il voluntier b’ sahhtu li nghataw digoxin kuljum sa ammont fiss, doza wahda ta’
teriparatide ma biddlitx 1-effett ta’ digoxin fuq il-qalb. Madankollu, rapporti ta’ kazijiet sporadic¢i
ssuggerew li l-iperkal¢emija tista’ tippridisponi lill- pazjenti ghat-tossi¢ita b’digitalis. Minhabba li
teriparatide izid il-calcium fis-serum b’ mod tranzitorju, teriparatide ghandu jintuza b’ kawtela f°
pazjenti li ged jiehdu digitalis.



Teriparatide gie evalwat fi studji ta’ interazzjoni farmakodinamika ma’ hydrochlorothiazide. Ma gew
innutati I-ebda interazzjonijiet klinikament sinjifikanti.

L-ghotja ta’ raloxifene jew terapija ta’ sostituzzjoni ta' I-ormoni flimkien ma’ teriparatide ma biddlitx
l-effetti ta’ teriparatide fuq calcium fis-serum jew fl-awrina jew fuq episodji avversi klini¢i.

4.6 Fertilta, tqala u treddigh

Nisalijistghujohorgutgal/Il-kontra¢ezzjonifin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’
teriparatide. Jekk johorgu tqal, teriparatide ghandu jitwaqqaf.

Tqala
Wagqt it-tqala l-uzu ta’ teriparatide huwa kontra-indikat (ara sezzjoni 4.3).

Treddigh

L-uzu ta’ teriparatide waqt it-treddigh huwa kontra-indikat. Mhuwiex maghruf jekk teriparatide
johrogx fil-halib uman

Fertilita

Studji fil-fniek urew tossicita fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-effett ta’ teriparatide fuq I-
izvilupp ta’ fetu uman ma giex studjat. Ir-riskju potenzjali ghall-umani mhuwiex maghruf.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Teriparatide m’ghandu ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett * fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni. Ipotensjoni ortostatika tranzitorja jew sturdament gew osservati f’xi pazienti. Dawn il-
pazjenti m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni sakemm is-sintomi jkunu ghaddew.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi komuni li gew irrappurtati f* pazjenti kkurati b’ teriparatide huma
dardir, ugigh fir-riglejn jew fid-dirghajn, ugigh ta’ ras u sturdament.

Listaf’formatabularitar-reazzjonijiet avversi

F’ pazjenti fil-provi b’teriparatide, 82.8% tal-pazjenti li hadu teriparatide u 84.5% tal-pazjenti li hadu
l-pla¢ebo rrappurtaw ghall-inqas effett wiehed avvers.

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati ma’ l-uzu ta’ teriparatide fi studji klini¢i dwar I-osteoporozi u
wara espozizzjoni fis-suq huma migbura fil-qosor fit-tabella hawn taht. Bhala klassifikazzjoni tar-
reazzjonijiet avversi giet uzata s-sistema li gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni (= 1/100 sa <
1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari(> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000),

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Komuni: Anemija

Disturbi fis-Sistema Immuni

Rari: Anafilassi




Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

Komuni: Livell gholi ta’ kolesterol fid-demm

Mhux komuni: Livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm izjed minn 2.76 mmol/L, Livell gholi ta’ acidu
uriku fid-demm

Rari: Livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm izjed minn 3.25 mmol/L

Disturbi psikjatrici
Komuni: Dipressjoni

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni: Sturdament, ugigh ta’ ras, xjatika, sinkope

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

Disturbi fil-qalb Komuni:
Palpitazzjonijiet Mhun
komuni: Takikardija

Disturbi vaskulari
Komuni: Pressjoni baxxa

Disturbi respiratoriji, tora¢i¢i u medjastinali
Komuni: Qtugh ta’ nifs
Mhux komuni: Emfisema

Disturbi gastro-intestinali
Komuni: Tqalligh, rimettar, hiatus hernia, mard ta’ rifluss gastro-esofagali
Mhux komuni: Murliti

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: Zieda fl-ammont ta’ gharaq

Disturbi muskolu-skeltrali u tat-tessuti konnettivi

Komuni hafna: Ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn

Komuni: Bughawwieg fil-muskoli

Mhux komuni: Mijalgja, artralgja, bughawwieg/ugigh fid-dahar*

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni: Inkontinenza urinarja, tghaddi ammont ec¢cessiv ta’ awrina, urgenza biex tghaddi I-
awrina, nefrolitjazi

Rari: Insuffi¢jenza/indeboliment renali

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni: Gheja, ugigh fis-sider, astenja, avvenimenti hfief u momentanji fis-sit ta’ l-injezzjoni, li
jinkludu wgigh , neftha, eritema, tbengil lokalizzat, hakk u xi ftit ta’ fsada fis-sit ta’ l-injezzjoni.
Mhux komuni: Eritema fis-sit ta’ l-injezzjoni, reazzjoni fis-sit ta’ 1-injezzjoni

Rari: ll-possibilta ta’ avvenimenti allergici ftit wara l-injezzjoni: qtugh ta’ nifs akut, edima
orali/tal-wic¢, urtikarja generalizzata, ugigh fis-sider, edima (I-izjed periferali).

Investigazzjonijiet
Mhux komuni: Zieda fil-piz, Hoss fil-qalb, zieda fl-alkaline phosphatase

*Gew irrapportati kazijiet serji ta’ bughawwieg jew ugigh fid-dahar ftit minuti biss wara I-injezzjoni

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari

Fi studji klini¢i, gew irrapportati dawn ir-reazzjonijiet li gejjin b’differenza ta’ frekwenza mill-
placebo ta’ > 1 %: vertigo, tqalligh, ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn, dipressjoni, qtugh ta’ nifs.

Teriparatide jzid il-kon¢entrazzjonijiet ta’ uric acid fis-serum. Fil-provi klini¢i, 2.8% tal-pazjenti li
hadu teriparatide kellhom konc¢entrazzjonijiet ta’ uric acid fis-serum oghla mill-limitu ta’ fuq tan-
normal meta mqabbel ma’ 0.7% ta’ pazjenti li gew ikkurati bil-placebo. Madankollu, 1-
iperuricemija ma rrizultatx f* Zieda fil-gotta, artralgja jew urolithiasis.

F’ prova klinika kbira, I-antikorpi li gew cross-reacted ma’ teriparatide instabu f* 2.8% tan-nisa li
nghataw teriparatide. Generalment, l-antikorpi I-ewwel instabu wara 12-il xahar tal-kura u naqsu
wara li twaqqfet it-terapija. Ma kienx hemm evidenza ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita’ ec¢essiva,
reazzjonijiet allergici, effetti fuq calcium fis-serum, jew effetti fuq id-Densita Minerali tal-Ghadam
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(BMD).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-
prodott medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju

tal-prodott medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw
kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata permezz ﬁ
4.9 Doza eccessiva

Sinjali u sintomi

Teriparatide nghata f° dozi wahedhom sa 100 mikrogramma u f dozi ripetuti sa 60
mikrogramma/jum ghal 6 gimghat.

L-effetti ta’ doza eccessiva li jistghu jkunu mistennija jinkludu iperkal¢emija ttardjata u r-riskju ta’
pressjoni baxxa ortostatika tad-demm. Id-dardir, rimettar, sturdament u ugigh ta’ ras jistghu jsehhu
wkoll.

Esperjenzata’dozaeccessivabbazatafugrapportispontanjiwarat-tgeghidfis-sug

F’rapporti spontanji wara t-tqeghid fis-suq, kien hemm kazijiet ta’ zbalji fil-medikazzjoni fejn il-
kontenut kollu (sa 800 mkg) tal-pinna ta’ teriparatide nghata f’doza wahda. L-avvenimenti tranzitorji
rrapportati kienu jinkludi tqalligh, debbulizza/letargija u pressjoni baxxa. F’xi kazijiet ma sehh ebda
avveniment avvers bhala konsegwenza tad-doza eccessiva. Ma giet irrapportata ebda fatalita
minhabba xi doza eccessiva.

Maniggarta’dozie¢éessivi

M’ hemmx antidot specifiku ghal teriparatide. Kura ta’ dozi e¢cessivi suspettati ghandha tinkludi
twaqqif temporanju ta’ teriparatide, sorveljanza ta’ calcium fis-serum, u implimentazzjoni ta’
mizuri ta’ appogg xieraq, bhall-idratazzjoni.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostasi tal-kal¢ju, ormoni tal-paratirojde u analogi, Kodi¢i ATC:
HO5 AA02

Zandoriah huwa prodott medic¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina

tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmuta’azzjoni

L-ormon endogenu 84-amino-acid tal-paratirojde (PTH) huwa r-regulatur princ¢ipali tal-
metabolizmu ta’ calcium u phosphate fl-ghadam u fil-kliewi. Teriparatide (rthPTH(1-34)) hija 1-
parti attiva (1-34) ta’ 1-ormon endogenu uman tal-paratirojde. L-azzjonijiet fizjologi¢i ta’ PTH
jikludu stimolu tal- formazzjoni ta’ l-ghadam permezz ta’ effetti diretti fuq i¢-celloli i jiffurmaw I-
ghadam (osteoblasts) li jzidu indirettament l-assorbiment mill-intestin ta’ calcium u i jzidu I-
assorbiment mill-gdid tubulari ta’ calcium u l-eskrezzjoni ta’ phosphate mill-kliewi.

Effett farmakodinamiku



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

Teriparatide hija sustanza ghal-formazzjoni ta’ 1-ghadam fil-kura ta’ l-osteoporozi. L-effetti skeletrici
ta' teriparatide jiddependu fuq il-mod ta’ espozizzjoni sistemika. L-ghotja ta’ teriparatide darba
kuljum izzid il-formazzjoni ta’ ghadam gdid fis-superfi¢je ta’ 1-ghadam trabekulari u kortikali,
permezz ta’ stimolu preferenzjali ta’ attivita’ osteoblastika fuq attivita’ osteoklastika.

Effikacjaklinika

Fatturi ta’ riskju

Ghandhom jigu kkunsidrati I-fatturi ta’ riskju indipendenti bhal per ezempju-BMD baxx, 1-eta, 1-
esiztenza ta’ ksur precedenti, passat mediku fil-familja ta’ ksur fl-ghadam tal-genbejn, rata gholja
fit- tibdil ta’ I-ghadam u indi¢i tal-massa tal-gisem baxx sabiex jigu identifikati dawk in-nisau
irgiel li ghandhom riskju oghla ta’ ksur osteoporotiku u li jistghu jibbenefikaw mill-kura.

Nisa qabel il-menopawza b’osteoporozi kkawzata minhabba t-tehid ta’ glukokortikojdi ghandhom
jigu kkunsidrati li ghandhom riskju gholi ta’ ksur jekk diga ghandhom xi ksur jew ghandhom tahlita
ta’ fatturi ta’ riskju li jpogguhom f’riskju gholi li jkollhom xi ksur (ezempju densita ta’ I-ghadam
baxx [ ezempju valur T < 2], terapija fit-tul ta’ glukokortikojdi b’dozi gholjin [ ezempju.> 7.5
mg/jum ghallinqas ghal 6 xhur], il-marda stess ta’ l-osteoporozi hija attiva hafna, il-livelli ta’ 1-
isterojdi tas- sess huma baxxi).

Osteoporozi wara I-menopawza

L-istudju prin¢ipali inkluda 1637 mara wara l-menopawza (eta’ medja 69.5 sena). Fil-linja bazi
disghin fil-mija tal-pazjenti kellhom ksur vertebrali wahdani jew aktar. u bhala medja 1-BMD
vertebrali kien ta’ 0.82 g/cm? (ekwivalenti ghal T-score = - 2.6 ) Il-pazjenti kollha gew moghtija
1000 mg calcium kuljum u mhux inqas minn 400 [U vitamina D kuljum. Ir-rizultati sa 24-il xahar
(medja: 19-il xahar) kura b’ teriparatide wrew tnaqqis ta’ ksur statistikament sinjifikanti (Tabella 1).
Biex jigi evitat ksur wahdani jew aktar vertebrali gdid, 11-il mara kellhom jigu kkurati ghal medja
ta’ 19-il xahar.

Tabella 1
Kazijiet ta’ Ksur fin-Nisa Wara I-Menopawza
Placebo teriparatide Riskju relativ
(N =544) (%) (N =541) (%) (95% CI)

vs. pla¢ebo

Ksur gdid 14.3 50D 0.35

vertebrali(>1) 2 (0.22, 055)

Ksur multiplu 4.9 11P 0.23

vertebrali(>2) 2 (0.09,0.60)

Ksur ta’ fragilita 5.5% 2.6% € 0.47

mhux vertebrali © (0.25,0.87)

Ksur ta’ fragilita 3.9% 1.5% © 0.38

magguri mhux (0.17,0.86)

vertebrali ®(genbejn,

radjus, omeru, kustilji

u pelvis)

Tqassir: N=numru ta’ pazjenti li b’mod arbitrarju gew assenjati ma’ kull grupp ta’ kura.; CI=
Intervall ta’ Kunfidenza

4 L-in¢idenza ta’ ksur vertebrali gie evalwat 448 pazjent li hadu placebo u 444 pazjent li hadu
Forsteo u li kellhom
radjografi ta’ I-ispina kemm bhala linja bazi kif ukoll ta’ wara l-kura..
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b p<0.001 meta mqabbel mal-placebo

€ p<0.025 meta mgabbel mal-placebo

Wara 19-il xahar (medja) ta’ kura, id-densita minerali ta’ l-ghadam (BMD) kienet zdiedet fis-sinsla
lumbari u fl-ghadma tal-genbejn, b 9 % u 4 % rispettivament meta mgabbla mal-placebo (p<0.001).

L-immaniggjar wara l-kura: Wara I-kura b’ teriparatide, 1292 mara wara l-menopawza, mill-prova
pivotali dahlu f* studju ta’ wara 1-kura. L-ghan ewlieni ta’ l-istudju kien li tingabar informazzjoni
dwar is-sigurta’ ta’ teriparatide. Matul dan il-perijodu ta’ osservazzjoni, thallew jintuzaw kuri ohrajn
ta’ 1- osteoporizi u saret stima addizzjonali ta’ ksur vertebrali.

Matul medja ta’ 18-il xahar wara l-wagqfien tal-kura b’ teriparatide, kien hemm 41% tnaqgqis (p=0.004)
meta mqgabbel mal-placebo fin-numru ta’ pazjenti b’ minimu ta’ ksur wahdani vertebrali gdid.

F’studju open-label, 503 nisa wara l-menopawza b’osteoporozi severa u li kellhom ksur ta’ fragilita
fl- ahhar 3 snin (83 % kienu diga r¢evew kura ghall-osteoporozi) gew ikkurati b’ teriparatide ghal 24
xahar. F1-24 xahar, iz-zieda medja fil-BMD tas-sinsla lumbari, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq
femorali mil-linja bazi kien rispettivament 10.5 %, 2.6 % u 3.9 %. 1z-zieda medja mit-18 sa 24 xahar
fil-BMD tal-parti lumbari tas-sinsla, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq femorali kien rispettivament
1.4%,1.2%ul.6%

Studju kazwali ta’ Fazi 4, ta’ 24 xahar, ikkontrollat b’kumparatur, fejn la l-investigaturi u lanqas I-
individwi ma kienu jafu liema sustanza ged tintuza, kien jinkludi 1,360 mara wara l-menopawsa
b’osteoporozi stabbilita. 680 individwu ntaghzlu b’mod kazwali ghal Forsteo u 680 individwu
ntaghzlu b’mod kazwali ghal risedronate orali 35 mg/gimgha. Fil-linja bazi, n-nisa kellhom eta
medja ta’ 72.1 sena u medjan ta’ 2 ksur prevalenti tal-vertebrae; 57.9% tal-pazjenti kienu réivew
terapija precedenti b’bisphosphonate u 18.8% hadu glukokortikojdi fl-istess waqt matul l-istudju.
1,013-il pazjenta (74.5%) temmew 1-24 xahar ta’ segwitu. [l-medja (medjan) tad-doza kumulattiva
tal- glukokortikojd kienet 474.3 (66.2) mg fil-fergha ta’ teriparatide u 898.0 (100.0) mg fil-fergha
ta’ risedronate. [l-medja (medjan) tat-tehid tal-vitamina D ghall-fergha ta’ teriparatide kienet 1,433
Ul/kuljum (1,400 Ul/kuljum) u ghall-fergha ta’ risedronate kienet1191 Ul/kuljum (900 Ul/kuljum).
Ghall-dawk I-individwi li kellhom radjugrafs tas-sinsla tal-linja bazi u tas-segwitu, I- in¢idenza ta’
ksur vertebrali gdid kienet 28/516 (5.4%) fil-pazjenti ttrattati b’Forsteo u 64/533 (12.0%) fil-
pazjenti ttrattati b’risedronate, riskju relattiv (95% CI) = 0.44 (0.29-0.68), P<0.0001. L-in¢idenza
kumulattiva tal-ksur kliniku migbur flimkien (ksur kliniku tal-vertebra u mhux tal-vertebrae) kienet
4.8% fil-pazjenti ttrattati b’Forsteo u 9.8% fil-pazjenti ttrattati b’risedronate, proporzjon ta’ periklu
(95% CI) = 0.48 (0.32-0.74), P=0.0009.

Osteoporozi fl-irgiel

437 pazjent (eta medja 58.7 snin) gew irregistrati fi studju kliniku ghall-irgiel b’osteoporozi tat-tip
ipogonadali (definita bhala livell baxx tat-testosterone hieles fid-demm ta’ filghodu jew livell gholi
ta’ FSH jew LH) jew idjopatika. Bhala linja bazi, il-medja tat-T-scores tad-densita minerali ta’ 1-
ghadam tas-sinsla u ta’ 1-ghonq tal-femorali kienu ta’ -2.2 u ta’ -2.1 rispettivament. Meta mehuda
bhala linja bazi, 35% tal-pazjenti kellhom xi ksur tal-vertebra u 59% kellhom xi ksur mhux tal-
vertebra.

[l-pazjenti kollha gew moghtija 1000 mg calcium kuljum u mhux inqas minn 400 U vitamina D
kuljum. BMD tas-sinsla lumbari zdied b’ mod sinjifikanti wara 3 xhur. Wara 12-il xahar, BMD
kien zdied fil-ghadma tal-genbejn b’ 5% u 1% rispettivament meta mqabbel ma’ placebo. 1zda ma
ntwera I-ebda effett sinjifikanti fuq ir-rati tal-ksur.

Osteoporozi kkawzata minhabba t-tehid ta’ glukokortikojdi

L-effikacja ta’ Forsteo f’irgiel u nisa (N=428) li kienu ged jir¢ievu terapija bil-glukokotikojdi
b’mod sistemiku fit-tul (ekwivalenti ghal 5 mg jew izjed ta’ prednisone mehuda ghallingas ghal 3
xhur) giet murija fl-ewwel fazi ta’ 18-il xahar ta’ studju double-blind, randomised, ikkontrollat

9



b’komparatur (alendronate 10 mg/jum) u li dam 36 xahar. Fil-linja bazi, skond ir-radjografiji,
tmienja u ghoxrin fil- mija tal-pazjenti kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra. Il-pazjenti
kollha gew moghtija 1000 mg ta’ calcium kuljum u 800 Ul ta’ vitamina D kuljum.

Dan I-istudju kien jinkludi nisa wara I-menopawza (N=277), nisa qabel il-menopawza (N=67), u
irgiel (N=83). Fil-linja bazi, in-nisa wara I-menopawza kellhom eta medja ta’ 61 sena, medja ta’
BMD fil- parti lumbari ta’ l-ispina b’valur T ta’ -2.7, doza medja ekwivalenti ghal 7.5 mg/jum ta’
prednisone u 34 %, skond ir-radjografiji, kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra; in-nisa
qabel il-menopawza kellhom eta medja ta’ 37 sena, medja ta’ BMD fil-parti lumbari ta’ 1-ispina
b’valur T ta’ -2.5, doza medja ekwivalenti ghal 10 mg/jum ta’ prednisone u 9 %, skond ir-
radjografiji, kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra; u l-irgiel kellhom eta medja ta’ 57 sena,
medja ta’ BMD fil-parti lumbari ta’ l-ispina b’valur T ta’ -2.2, doza medja ekwivalenti ghal 10
mg/jum ta’ prednisone u 24 %, skond ir-radjografiji, kellhom ksur ta’ wiehed jew ta’ aktar vertebra.

Disgha u sittin fil-mija tal-pazjenti spiccaw l-ewwel fazi ta’ 18-il xahar. Fit-tmiem tat-18-il xahar,
teriparatide zied b’mod sinifikanti 1-BMD fil-parti lumbari ta’ 1-ispina (7.2 %) meta mqabbel ma’
alendronate (3.4 %) (p<0.001). FORSTEO zied il-BMD tal-genbejn kollu (3.6 %) meta mqabbel
ma’ alendronate (2.2 %) (p<0.01) kif ukoll fl-ghonq ta’ 1-ghadma tal-koxxa (3.7 %) meta mqgabbel
ma’ alendronate (2.1 %) (p<0.05). Bejn it-18 u 1-24 xahar, fil-pazjenti kkurati b’teriparatide, il-
BMD tal- parti lumbari tas-sinsla, tat-total tal-genbejn u tal-ghonq femorali zdied b’1.7 %, b’0.9 %
u b’0.4 % iehor rispettivament.

Wara 36 xahar, analizi tal-X-rays tas-sinsla minn 169 pazjent fuq alendronate u minn 173 pazjent fuq
teriparatide wrew li 13-il pazjent fil-grupp ta’ alendronate (7.7 %) kellhom ksur wiehed vertebrali
¢did meta mgabbel ma’ 3 pazjenti fil-grupp ta’ teriparatide (1.7 %) (p=0.01). Barra minn hekk, 15
minn 214 il-pazjent fil-grupp ta’ alendronate kellhom ksur wiehed mhux tal-vertebra meta mqgabbel
ma’ 16 minn 214-il pazjent fil-grupp ta’ teriparatide (7.5 %) (p=0.84).

Fin-nisa qabel il-menopawza, iz-zieda fil-BMD mil-linja bazi sar-rizultat finali wara 18-il xahar
kien izjed, b’mod sinifikanti, fil-grupp ta’ teriparatide meta mqgabbel mal-grupp ta’ alendronate fil-

parti lumbari ta’ I-ispina (4.2 % kontra -1.9 %; p<0.001) u mal-genbejn kollu (3.8 % kontra 0.9 %;
p=0.005). Madankollu, ma giex muri effett sinifikanti fuq ir-rata ta’ ksur.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni

[1-volum tad-distribuzzjoni huwa madwar 1.7 L/kg. I1-half-life ta’ teriparatide huwa ta’ madwar
siegha meta jinghata taht il-gilda, li jirrifletti z-zmien mehtieg ghall-assorbiment mill-post ta’ 1-
injezzjoni.

Bijotrasformazzjoni

L-ebda studji dwar il-metabolizmu jew l-eskrezzjoni b' teriparatide ma’ saru izda l-metabolizmu
periferali ta’ l-ormon paratirojde huwa mahsub li jsehh l-aktar fil-fwied u fil-
kliewi.

Eliminazzjoni

Teriparatide jigi eliminat permezz ta' tnehhija mill-fwied u barra mill-fwied (madwar 62 I/hr fin-nisa
u 94 l/hr fl-irgiel).

Anzjani
L-ebda differenza ma dehret fil-farmakokineti¢ita’ ta’ teriparatide rigward l-eta' (medda 31 sa 85

sena). L-aggustament tad-doza a bazi ta’ 1-eta mhuwiex mehtieg.
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta’ tal-medicina

Teriparatide ma kienx genotossiku f” sensiela ta’ testijiet standardizzati. Ma pproduca l-ebda effetti
teratogenici fil-firien, fil-grieden jew fil-fniek.Ma dehru ebda effetti importanti fil-firien u grieden
tqal li nghataw teriparatide f’dozi ta’ 30 sa 1000 ng/kg kuljum. Madankollu, fil-fniek tqal kien
hemm

assorbiment tal-fetu u tnaqqis fl-ammont ta’ frieh meta nghataw dozi ta’ 3 sa 100 pg/kg kuljum. Dan
1- effett tossiku fuq l-embriju fil-fniek jista’ jkun minhabba li ghandhom hafna izjed sensittivita
ghall- effetti ta’ PTH fuq il-kal¢ju jonizzat fid-demm meta mqabbla ma’ l-annimali gerriema.

Il-firien li gew ikkurati b’ injezzjonijiet qrib it-tmiem tal-hajja kellhom formazzjoni esagerata ta’

1- ghadam dipendenti fuq id-doza u incidenza oghla ta’ osteosarkoma li x” aktarx kienet

minhabba mekkanizmu epigenetiku. Teriparatide ma ziedx in-numru ta’ xi tip iehor ta’ tumur fil-
firien.

Minhabba d-differenzi fil-fizjologija ta’ l-ghadam fil-firien u fil-bniedem, ir-rilevanza klinika ta’
dawn is-sejbiet hija x” aktarx minuri. L-ebda tumuri fl-ghadam ma gew osservati f’xadini li kellhom
l-ovarji mnehhija u kkurati ghal 18-il xahar u lanqas waqt perjodu ta’ studju ta’ 3 snin minn meta
kienet twaqqfet il-kura. Minbarra dan, I-ebda osteosarkoma ma giet osservata f* provi klinici jew -
istudju ta’ wara l-kura.

L-istudji fl-annimali wrew li ¢-¢irkolazzjoni mnaqqgsa hatna tad-demm fil-fwied inaqqas I-
espozizzjoni ta’ PTH ghas-sistema princ¢ipali ta’ cleavage (¢elluli ta’ Kupffer) u konsegwentement
it-tnehhija ta’ PTH(1-84).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Glacial acetic acid

Sodium acetate (anhydrous)

Mannitol

Metacresol

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide(ghall-aggustament tal-pH)
Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbilitajiet

Minhabba li ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti li ma jablux mieghu, dan il-prodott
medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Sentejn

Stabilita’ kimika, fizika u mikrobiologika waqt I-uzu ntweriet ghal 28 jum f” temperatura ta’ bejn 2 u
8°C. Ladarba nfetah, il-prodott jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 28 jum f” temperatura ta’ bejn 2°C u
8°C. Hinijiet u kundizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt 1-uzu huma r-responsabbilta’ ta’ min gieghed
juza l-prodott.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C) f* kull hin. Il-pinna ghandha tigi rritornata fil-frigg minnufih wara 1-
uzu. Tiffrizax. Ahzinha fil-pakkett originali biex tigi protetta mid-dawl.
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Tahzinx it-taghmir ta’ I-injezzjoni bil-labra mwahhla.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
2.4 mL ta’ soluzzjoni f” stoc¢ (hgieg silikonizzat tat-Tip I) bi planger (halobutyl rubber), sigill fil-

forma ta’ diska (polyisoprene/bromobutyl rubber laminate)/aluminium maghqudin f* pinna li
tintrema wara li tintuza.

Zandoriah jigi f'pakkett ta' pinna wahda. Kull pinna fiha 28 doza ta' 20 mikrogramma (ghal kull 80
mikrolitru).

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Zandoriah issibu f*pinna mimlija lesta. Kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed biss.
Ghandha tintuza labra sterili gdida ghal kull injezzjoni. Kull pakkett ta’ Zandoriah jigi provdut b’
manwal ghal pazjent li jiddeskrivi kif tuza l-pinna. L-ebda labar ma jigu pprovduti mal-prodott. II-
pinna pre-mimli ghandha tintuza ma' I-ago tal-insulina tal-azzar inossidabbli ta' gauge 30-32 b'tul
bejn 5 u 8 mm. Ago ghall-pinna b'marka CE huma rakkomandati ghall-uzu mad-dispositiv. Wara
kull injezzjoni, il-pinna ta’ FORSTEO ghandha tigi rritornata fil-frigg.

Zandoriah m’ ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni hija mdardra, ikkulurita jew fiha I-frak.

Jekk joghgbok irreferi wkoll ghall-manwal tal-pazjent dwar istruzzjonijiet fuq kif tuza l-pinna.

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

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

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3rd floor. 9000-059 Funchal, Madeira,
il-Portugall.

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

EU/1/26/2031/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

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

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

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVAU
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzabijologikaattiva

CinnaGen Research and Production Company (CinnaGen Co.), Triq3, Zona Industrijali Simin Dasht,
Karaj, Alborz, R.I. Iran.

Isem u indirizz tal-manifatturresponsabblighall-hrugtal-lott.

UAB Profarma, V.A. Graiciuno 6, LT02241 Vilnius, Litwanja

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

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

. Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

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

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
* Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
» Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS IIT

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

KITBA TA’ FUQ IL-KAXXA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

FORSTEO 20 mikrogramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni f* pinna mimlija
lesta teriparatide

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

Kull mL fih 250 mikrogrammata’ teriparatide

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Acidu acetiku glacjali (E260), acetat tas-sodju, anidru (E262), mannitol (E421), metakresol (E507),
ilma ghall-injezzjonijiet. Soluzzjoni ta' ac¢idu idrokloriku (E507) u/jew idrossidu tas-sodju (E524).

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pinna ta’ soluzzjoni ta’ 2.4 mL

Kull pinna fiha 28 doza ta’ 20 mikrogramma (ghal kull 80 mikrolitru).

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-
uzu. Uzu subkutanju

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

Biex tiftah, gholli hawn u igbed

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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I1-pinna ghandha tintrema 28-il jum wara li tintuza ghall-ewwel darba.
Data ta’ 1-ewwel uzu:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza.
Ahzinha fil-pakkett originali biex tigi protetta mid-dawl.

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

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

CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3rd floor. 9000-059 Funchal,
Madeira, il-Portugall.

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

EU/1/26/2031/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONIGENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zandoriah

17 IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode2Dlijkollul-identifikaturunikuinkluz.

18 IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

18



19



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

KITBA TA’ FUQ IT-TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Zandoriah 20 mikrogramma/80 mikrolitri, injezzjoni
teriparatide
Uzu subkutanju

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

2.4 mL

6. OHRAJN

Ahzen fi frigg
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

21



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zandoriah 20 microgramma/80 mikrolitri soluzzjoni ghall-injezzjoni o pinna mimlija lesta
Teriparatide

vDin il-medicina hija soggetta ghal monitoragg addizzjonali. Dan jippermetti identifikazzjoni rapida
ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett sekondarju li
jista’ jkollok. Ara t-tmiem tas-sezzjoni 4 ghal kif tirrapporta effetti sekondarji..

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

informazzjoni importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zandoriah

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl e

1. X’inhu Zandoriah u ghalxiex jintuza

Zandoriah fih is-sustanza attiva teriparatide li jintuza biex issahhah 1-ghadam u biex inaqqas ir-riskju
ta’ ksur billi jistimula I-formazzjoni tal-ghadam.

Zandoriah jintuza ghall-kura ta’ 1-osteoporozi fl-adulti. L-osteoporozi hija marda li ggieghel lill-
ghadam tieghek jirgaqu u jiddghajjfu. Din il-marda hija spe¢jalment komuni fin-nisa wara I-
menopawza izda tista’ ssehh ukoll fl-irgiel. L-osteoporozi hija wkoll komuni f*pazjenti li
geghdin jinghataw il-kortikosterojdi.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Zandoriah

Tuzax Zandoriah:

. jekk inti allergiku/a ghal teriparatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati
fis- sezzjoni 6).

jekk tbati minn livell gholi ta’ calcium (iperkal¢emija pre-ezistenti).

jekk tbati minn problemi serji fil-kliewi.

jekk qatt kont dijanjostikat b’kancer ta’ I-ghadam jew b’xi kancer ichor li nfirixlek
(immetastatizza) fl-ghadam

jekk ghandek xi tip ta” mard ta’ 1-ghadam. Jekk ghandek xi marda fl-ghadam, ghid lit-tabib.
jekk ghandek livelli gholjin ta’ alkaline phosphatase fid-demm minghajr ma taf ghaliex, li
tfisser li jista’ jkun 1i ghandek il-marda tal-ghadam ta’ Paget (marda fejn ikun hemm
bidliet mhux normali fl-ghadam). Jekk m’intix ¢ert stagsi lit-tabib.

. jekk kellek terapija bir-radjazzjoni fejn kienu involuti I-ghadam.

. jekk int tqila jew ged tredda’.

Twissijiet u prekawzjonijiet

22



Zandoriah jista’ jikkawza zieda fl-ammont ta’ calcium fid-demm jew fl-

awrina. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel jew wagqt li qed/a tuza

Zandoriah:

e  jekk b’mod kontinwu ghandek it-tqalligh, ir-rimettar, l-istitikezza, thossok bla sahha jew
ghandek il-muskoli dghajfin. Dawn jistghu’ jkunu sinjali 1i ghandek wisq calcium fid-
demm.

e jekk tbati minn gebel fil-kliewi jew ghandek passat mediku ta’ gebel fil-kliewi.

e jekk tbati minn xi problemi tal-kliewi (indeboliment moderat tal-kliewi).

Wara l-ewwel ftit dozi xi pazjenti jhossuhom sturduti jew ikollhom il-qalb li tibda thabbat b’mod
mghaggel. Ghall-ewwel dozi, Zandoriah ghandu jigi injettat fejn, jekk thoss li gej xi sturdament,
tkun tista’ mal-ewwel toqghod bilgieghda jew timtedd.

M’ ghandekx tagbez iz-zmien rakkomandat ta’ kura ta’ 24 xahar.
Zandoriah m’ghandux jintuza f’adulti li ghadhom qed jikbru.

Tfal u adolexxenti
Zandoriah m’ ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti ( inqas minn 18-il sena).

Medicini ohra u Zandoriah

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew
tista’ tiehu xi medic¢ini ohra ghax kultant jistghu jirreagixxu ma’ xulxin (ez, digoxin/digitalis,
medic¢ina ghall-kura tal-mard fil-qalb).

Tqala u treddigh

Tuzax Zandoriah jekk int tqila jew qed tredda’. Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, ghandek tuza
metodi effettivi ta’ kontracezzjoni waqt 1-uzu ta’ Zandoriah. Jekk tohrog tqila, Zandoriah ghandu
jitwaqqaf. Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi pazjenti jistghu jhossu sturdament wara li jinghataw Zandoriah. Jekk thossok sturdut m’ ghandekx
issuq jew thaddem magni sakemm tkun thossok ahjar.

Zandoriah fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn mmol 1 ta’ sodium (23 mg) ghal kull doza, jigifieri tista’ tghid li
huwa “hieles mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Zandoriah

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

Id-doza rrakkmandata hija ta’ 20 mikrogramma moghtija darba kuljum b’ injezzjoni taht il-gilda
(injezzoni subkutanja) fil-koxxa jew fl-addome. Bhala ghajnuna biex tiftakar tiehu I-medi¢ina
tieghek, injettah madwar l-istess hin kuljum.

Injetta Zandoriah kuljum ghal kemm qallek it-tabib tieghek. It-tul totali tal-kura b’ Zandoriah m’
ghandux ikun aktar minn 24 xahar. M’ghandekx tir¢ievi izjed minn kors wiehed ta’ kura ta’ 24
xahar tul il-hajja kollha tieghek.

Zandoriah jista’ jinghata waqt il-hin ta’ 1-ikel.

Aqra l-ktejjeb li huwa I-Manwal tal-Pazjent, 1i jinstab fil-kaxxa ghal taghrif dwar kif tuza I-pinna
Zandoriah.
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[l-1abar tal-injezzjoni mhumiex inkluzi mal-pinna. Il-pinna pre-mimli ghandha tintuza ma'
l-ago tal-insulina tal-azzar inossidabbli ta' gauge 30-32 b'tul bejn 5 u 8§ mm. Ago ghall-
pinna b'marka CE huma rakkomandati ghall-uzu mad-dispositiv.

Ghandek tiehu l-injezzjoni tieghek ta’ Zandoriah ftit wara li tohrog il-pinna mill-frigg kif mnizzel fil-
manwal tal-pazjent. Qieghed il-pinna lura fil-frigg mill-ewwel wara li tkun uzajtha.

Uza labra ta’ 1-injezzjoni gdida ghal kull injezzjoni u armiha wara kull uzu. Qatt tahzen il-pinna bil-
labra mwahhla. Qatt taqsam il-pinna ta’ Zandoriah tieghek ma’ haddiehor.

It-tabib jista’ jaghtik parir li tuza Zandoriah b’calcium u vitamina D. It-tabib tieghek jghidlek
kemm ghandek tiehu kuljum.

Forsteo jista’ jinghata kemm mal-ikel kif ukoll fuq stonku vojt.

Jekk tuza aktar Zandoriah milli suppost
Jekk, bi zball, tuza aktar Zandoriah milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-effetti i tista’ tistenna minhabba doza ec¢¢essiva jinkludu tqalligh, rimettar, sturdament u wgigh ta’
ras

Jekk tinsa jew ma tistax tiehu Zandoriah fil-hin tas-soltu, hudu malajr kemm jista’ jkun f’dik
il- gurnata. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiehu. Fl-istess
gurnata tiehux izjed minn injezzjoni wahda. Tipprovax taghmel tajjeb ghal doza li ma tkunx hadt.

Jekk tieqaf tiehu Zandoriah
Jekk ged/a tahseb biex twaqqaf il-kura b’ Zandoriah jekk joghgbok iddiskutiha mat-tabib tieghek. It-
tabib tieghek se jaghtik parir u jiddeciedi kemm ghandek iddum tiehu 1-kura b’ Zandoriah.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

L-aktar effetti sekondarji komuni huma l-ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn (il-frekwenza hija komuni
hafna, tista’ tolqot aktar minn persuna 1 minn kull 10) u thossok ma tiflahx, ugigh ta’ ras u
sturdament (il-frekwenza hija komuni). Jekk thossok sturdut (thoss rasek iddur) wara l-injezzjoni,
ghandek tpoggi jew timtedd sakemm thossok ahjar. Jekk ma thossokx ahjar, ghandek issejjah lit-
tabib tieghek qabel

ma tkompli I-kura. Kazijiet ta’ hass hazin gew irrapportati bl-uzu ta’ teriparatide.

Jekk thoss xi skumdita bhal hmura fil-gilda, ugigh, nefha, hakk, tbengil jew xi telf minimu ta’
demm madwar il-post ta’ 1-injezzjoni (il-frekwenza hija komuni), din ghandha tghaddi fi ftit jiem
jew gimghat. Inkella ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun.

Xi pazjenti kellhom reazzjonijiet allergi¢i ftit hin wara l-injezzjoni, li kienu jikkonsistu f’qtugh
ta’ nifs, nefha tal-wic¢, raxx u ugigh fis-sider (il-frekwenza hija rari). F’kazijiet rari, jistghu
jsehhu reazzjonijiet allergici serji li jinkludu l-anafilassi u li jistghu jkunu ta’ theddida ghall-
hajja.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:
Komuni: jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 10
. zieda fil-livell tal-kolesterol fid-demm
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depressjoni

ugigh newraligiku fir-riglejn

hass hazin

tahbit irregolari tal-qalb

qtugh ta’ nifs

zieda fl-gharaq

bughawwieg fil-muskoli

nuqqas ta’ energija

gheja

ugigh fis-sider

pressjoni baxxa tad-demm

hruq ta’ stonku (sensazzjoni ta’ ugigh jew hruq ezatt taht 1-ghadma ta’ nofs is-sider
thossok imdardar (rimettar)

ftuq tat-tubu li jgorr l-ikel ghall-istonku tieghek

ammont baxx ta’ emoglobina jew tac¢-celluli homor fid-demm (anemija)

Mhux komuni: jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 100

tahbit aktar mghaggel tal-qalb

hoss mhux normali fil-qalb

qtugh ta’ nifs

emorrojdi (murliti)

telf accidentali jew Car¢ir ta’ 1-awrina

zieda fil-bzonn li tghaddi l1-awrina

zieda fil-piz

gebel fil-kliewi

ugigh fil-muskoli u ugigh fil-gogi. Xipazjentikellhombughawwiegjewugighseverfid-dahar,
liwassalbiexkellhomjidhlul-isptar

zieda fil-livell tal-kal¢ju fid-demm

zieda fil-livell tal-actu uriku fid-demm

. zieda f’enzima msejha alkaline phosphatase

Rari: jistghu jolqtu sa persuna 1 minn kull 1,000
. tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi, inkluza l-insuffi¢jenza renali
. netha l-izjed fl-idejn, fis-saqajn u fir-riglejn

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
dietament permey -siiemata Fappurar izzional imnigala FABEGELV. il irvapporta
1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Zandoriah

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

. Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u l-pinna wara JIS.
Id-data

. ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

. Ahzinha fil-pakkett originali biex tigi protetta mid-dawl.

. Zandoriah ghandu jinhazen fi frigg (2°C — 8°C) f* kull hin. Tista’ tuza 1- Zandoriah sa 28-il
jum wara l-ewwel injezzjoni sakemm il-pinna tinhazen fi frigg ( 2°C — 8°C).

° Tiffrizax Zandoriah. Evita li tqieghed il-pinen qrib tal-kompartiment tas-silg fil-frigg
biex ma tiffrizax. Tuzax Zandoriah jekk huwa, jew gie, iffrizat.
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6.

Kull pinna ghandha tintrema kif jixraq wara 28-il jum, ukoll jekk mhix kompletament vojta.
Zandoriah fih soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur. Tuzax Zandoriah jekk jidhru frak jew

jekk is- soluzzjoni hija mdardra jew ikkulurita.

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-mizuri jghinu ghall-protezzjoni
tal-ambjent.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X°fih Zandoriah:

Is-sustanza attiva hija teriparatide. Kull doza ta' 80 mikrolitru fiha 20 mikrogramma
ta' teriparatide.

Kull pinna mimlija minn qgabel ta' 2.4 mL fiha 600 mikrogramma ta' teriparatide (li
jikkorrispondu ghal 250 mikrogramma ghal kull mL).

L-ingredjenti l1-ohra huma acidu acetiku glac¢jali (E260), sodium acetate, anidru
(E262), mannitol (E421), metacresol u ilma ghall-injezzjonijiet. Barra minn hekk,
jista' jkun i gew mizjuda soluzzjoni ta' ac¢idu idrokloriku (E507) u/jew soluzzjoni ta'
sodium hydroxide (E524) ghall-aggustament tal-pH..

Kif jidher Zandoriah u 1-kontenut tal-pakkett

Zandoriah huwa soluzzjoni bla kulur u ¢ara. Issibu go sto¢¢ li jkun go pinna li tintrema u li hija
mimlija lesta. Kull pinna fiha 2.4 mL ta’ soluzzjoni li huma bizzejjed ghal 28 doza. Il-pinna tigi
f’kartun li fihom pinna wahda.

L-apparat jista' jintuza ma' siringi tal-injezzjoni ghall-penna tal-insulina tal-azzar inossidabbli b'tul
bejn 5 u 8 mm u b'kalibru bejn 30 u 32.

[1-labri mhumiex inkluzi fil-pakkett.

Kull pakkett fih 1 penna mimlija minn gabel

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3rd floor. 9000-059 Funchal, Madeira,
il-Portugall.

Manifattur
UAB Profarma, V.A. Graiciuno 6, LT02241 Vilnius, Litwanja.
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MANWAL GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MILL-PINNA
Biex tara tutorial bil-vidjo dwar kif taghti 1-medic¢ina, skannja l-kodi¢i QR hawn taht jew segwi 1-
URL:_https://products.cinnagen.com/teriparatide ’

Zandoriah 20 mikrogramma (png)/ 80 mikrolitru
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta', f'pinna mimlija ghal-lest

Istruzzjonijiet ghall-uzu
Qabel ma tuza l-pinna I-gdida tieghek, jekk joghgbok aqra s-sezzjoni Istruzzjonijiet ghall-Uzu kollha.
Segwi l-istruzzjonijiet bir-reqqa meta tuza l-pinna.

Agra wkoll il-fuljett ta' taghrif ipprovdut.

Taqgsamx il-pinna jew il-labar tieghek ma’ ohrajn ghax jista’ jkun hemm ir-riskju ta’ tixrid ta’ sustanzi
infettivi.

[l-pinna tieghek fiha medikazzjoni ghal 28 gurnata.

Zandoriah pinna

= 4] .. .
Y v = ~ GRATUY SKARTOCC TAL-MEDICINA | STRIXXA HAMRA
GHATU TAL- PROTETTUI LABRA TABTAL- -@lﬁ]] TIKKETTA ) BUTTUN TAL-
LABRA  TAL-LABRA KARTA = INJEZZJONI
KBIRA ZGHIR SEWDA

* Labra mhux inkluza XAFT SAFRAN

Il-pinna pre-mimli ghandha tintuza ma' l-ago tal-insulina tal-azzar inossidabbli ta' gauge 30-32 b'tul bejn 5 u 8 mm. Ago
ghall-pinna b'marka CE huma rakkomandati ghall-uzu mad-dispositiv.

Dejjem ahsel idejk qabel kull injezzjoni. Ipprepara s-sit ghall-injezzjoni skont kif qallek it-tabib
1 jew l-ispizjar tieghek.

Pass 1: Nehhi l-kappa
A

Pass 2: Wahhal labra gdida.
B

Igbed u aqla’ s-sigill protettiv.

Imbotta 1-labra dritta fl-iskartoc¢ tal-medicina.
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Dawwar il-labra sakemm tissikkaha sew.

Large needle E
cover

Igbed u aqgla’ 1-ghatu tal-labra 1-kbir u erfghu.

Pass 3: Issettja d-doza

Igbed il-buttuna ta' I-injezzjoni sewda sakemm tieqaf.
Jekk ma tistax tigbed il-buttuna s-sewda ta' 1-injezzjoni ara Problemi li jista’ jkollok, Problema E.

I¢cekkja li tkun tidher 1-istrixxa I-hamra.

Small needle H
Protector

Ieeekkja li tkun tidher 1-istrixxa l-hamra.
Nota: Wara t-tnehhija tal-protezzjoni interna tan-najla, tista' tara qtariet tal-medi¢ina johorgu min-
najla. Dan huwa normali u ma jaffettwax id-doza tieghek.

Pass 4: Injetta d-doza

Aghfas il-buttuna s-sewda ta' I-injezzjoni sakemm tieqaf. Ibga' aghfasha u ghodd b-i-l-m-o-d sa 5.
Imbaghad igbed il-labra mill-gilda.

IMPORTANTI
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Pass 5: Ikkonferma d-doza

Wara li tinjetta l-injezzjoni:
Kif tohrog il-labra mill-gilda, i¢éekkja li I-buttuna s-sewda ta' 1-injezzjoni tkun maghfusa sa
gewwa. Jekk ma jidhirx ix-xaft isfar, tkun segwejt il-passi ta' I-injezzjoni korrettament..

Ix-xaft isfar m'ghandux ikun jidher xejn. Jekk tarah u tkun diga injettajt 1-injezzjoni, tinjettax
injezzjoni ohra dak in-nhar. Minflok, TRID terga’ tissettja 1-Zandoriah (ara Problemi li jista’
jkollok Problema A).

Pass 6: Nehhi I-labra
M

Large needle
cover

= -O0mL(C

Qieghed l-ghatu tal-labra 1-kbir fuq il-labra. Tippruvax tpoggi 1-ghatu tal-labra lura b'idejk.

I

Holl il-labra kompletament billi ddawwar 1-ghatu tal-labra I-kbir minn 3 sa 5 dawriet shah.

IR

Igbed u aqgla' I-labra u armiha skond l-istruzzjonijiet tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek.

[7

Erga' aghlaq bil-kappa bajda. Poggi 1-FORSTEO fil-frigg minnufih wara l-uzu.

Problemi li Jista’ Jkollok

Problema Soluzzjoni

A. Ix-xaft isfar baqa' jidher wara li . . . . . .
— Biex terga' tissettja 1-Zandoriah, segwi I-
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ghafast il-buttuna s-sewda ta' I-
injezzjoni. Kif nerga’ nissettja I-
Zandoriah tieghi?

S|

passi ta' hawn taht.

1) Id-doza rakkomandata hija ta’ 20
mikrogramma moghtija darba kuljum. Jekk
diga injettajt l-injezzjoni, TINJETTAX
injezzjoni ohra dak in-nhar.

2) Nehhi I-labra.

3) Wahhal labra gdida, igbed u aqla' I-ghatu
tal-labra 1-kbir u erfghu.

4) Igbed il-buttuna s-sewda ta' l-injezzjoni
sakemm tieqaf. I¢¢ekkja 1i tkun tidher I-
istrixxa hamra.

5) Igbed u aqla' 1-ghatu protettiv tal-labra z-
zghir u armih.

6) Ipponta l-labra l-isfel go recipjent voijt.
Aghfas il-buttuna s-sewda ta' I-injezzjoni
sakemm tieqaf. Ibga' aghfasha u ghodd b-i-1-
m-o-d sa 5. Tista' tara nixxiegha zghira jew
qatra ta' fluwidu. Meta tlesti, il-buttuna s-
sewda ta' Il-injezzjoni ghandha tkun
maghfusa sa gewwa.

7) Jekk xorta jibga' jidher ix-xaft isfar, jekk
joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

1. 8) Qieghed I-ghatu tal-labra 1-kbir fuq
il-labra. Holl il-labra kompletament billi
ddawwar l-ghatu tal-labra I-kbir minn 3

sa 5 dawriet shah. Igbed u aqla' 1-labra u
armiha skont l-istruzzjonjiet tat-tabib
jew tal-ispizjar tieghek. Erga' aghlaq bil-
kappa bajda, u poggi I-FORSTEO fil-
frigg.

Tista' tippreveni din il-problema billi dejjem
tuza labra GDIDA ghal kull injezzjoni, u
billi taghfas il-buttuna s-sewda ta' I-
injezzjoni gewwa u tghodd b-i--m-o-d sa
5.

B. Kif inkun naf li I-Zandoriah tieghi
tahdem?

I1-Zandoriah hija ddisenjata biex tinjetta
d-doza kollha kull darba li tintuza skond
l-istruzzjonijiet fis-sezzjoni
Struzzjonijiet ghall-Uzu. [l-buttuna s-
sewda ta' I-injezzjoni tkun imdahhla sa
gewwa sabiex turi li d-doza kollha giet
injettata mill- Zandoriah.

Ftakar Ii trid tuza labra gdida kull darba
li taghmel injezzjoni sabiex tkun zgur li
1- Zandoriah tieghek tahdem kif suppost.

C. Fil-Zandoriah tieghi qieghed nara
buzzieqa ta' l-arja.

Buzzieqa ta' l-arja zghira mhix ser
taffettwa d-doza li tichu u lanqas ma hi
ser taghmillek hsara. Tista' tkompli tiehu
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d-doza tieghek bhas-soltu.

D. Ma nistax naqla' I-labra. ) 1) Qieghed l-ghatu tal-labra 1-kbir fuq il-
labra.
2) Uza l-ghatu tal-labra 1-kbir biex tholl il-
labra.

3) Holl il-labra kompletament billi ddawwar
l-ghatu tal-labra I-kbir minn 3 sa 5 dawriet
shah.

4) Jekk xorta ma tkunx tista' tagla' 1-labra,
ghid lil xi hadd biex jghinek

E. X'ghandi naghmel jekk ma nkunx ====pp |bda uza Zandoriah gdida biex tkun tista'
nista' nigbed ’il barra il-buttuna s- tiehu d-doza skont kif qallek it-tabib jew
sewda ta' l-injezzjoni? l-ispizjar tieghek.

Dan juri li uzajt il-medicina kollha li tista'
tigi injettata b' mod prec¢iz minkejja li tara li
fadal ftit medicina fl-iskartocc.

Tindif u Hazna |

Tindif tal-pinna mimlija minn qabel ta' Zandoriah

* Imsah in-naha ta' barra tal-pinna ta' Zandoriah b'¢arruta niedja.

* Tpoggix il-pinna mimlija minn qabel ta' Zandoriah fl-ilma, jew tahsilha jew tnaddafha b'xi
likwidu.

Hazna tal-pinna mimlija minn qabel ta' Zandoriah

* Frigga l-pinna ta' Zandoriah immedjatament wara kull uzu. Aqra u segwi l-istruzzjonijiet fil-fuljett
ta' Informazzjoni ghall-Pazjent dwar kif tahzen il-pinna tieghek.

* Tahzinx il-pinna ta' Zandoriah b'labra mwahhla ghax dan jista' jikkawza li jiffurmaw bziezaq tal-
arja fil-kartucca u tnixxija tal-medicina, li tista' tikkawza dozagg mhux preciz.

* Ahzen iz-Zandoriah bl-ghatu maghlugq.

* Qatt tahzinx il-pinna ta' Zandoriah fil-friza.

* Jekk il-medic¢ina tkun giet iffrizata, armi l-apparat u uza pinna mimlija minn qabel ta' Zandoriah
gdida.

Disposal of Pen Needles and Zandoriah pre-filled pen

* Qabel ma tarmi l-pinna mimlija ghal-lest ta' Zandoriah, kun zgur li tnehhi I-labra tal-pinna.

* Poggi I-labar uzati f'kontenitur rezistenti ghat-titqib jew f'’kontenitur tal-plastik iebes b'ghatu sigur.
Tarmix il-labar direttament fl-iskart domestiku tieghek.

* Tirriciklax il-kontenitur mimli rezistenti ghat-titqib.

» Stagsi lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek dwar 1-ghazliet biex tarmi l-pinna u I-kontenitur
rezistenti ghat-titqib kif suppost.

* Id-direzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-labar mhumiex mahsuba biex jissostitwixxu I-politiki
lokali, tal-professjonisti tal-kura tas-sahha jew istituzzjonali.

* Armi l-pinna 28 jum wara l-ewwel uzu.

Noti Importanti Ohra

* [l-pinna mimlija minn qabel ta' Zandoriah fiha medi¢ina ghal 28 jum.

» Tittrasferixxix il-medi¢ina go siringa.

* Ikteb id-data tal-ewwel injezzjoni tieghek fuq kalendarju u l-imballagg tal-prodott.

« Iccekkja t-tikketta ta' Zandoriah biex tizgura ruhek li ghandek il-medicina korretta, u li ma
skadietx.

« Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wahda minn dawn li gejjin:

- Il-pinna mimlija minn gabel ta' Zandoriah tidher bil-hsara.
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- Is-soluzzjoni MHIX c¢ara, bla kulur u hielsa minn frak.

» Uza labra gdida ghal kull injezzjoni.

 Zandoriah mhuwiex rakkomandat ghall-uzu minn persuni ghomja jew b'dizabilita fil-vista
minghajr 1-ghajnuna ta' persuna mharrga fl-uzu xieraq tal-pinna mimlija minn gabel.

DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
CINNAGEN CO, UNIPESSOAL LDA. Rua da Alfandega 78-3rd floor. 9000-059 Funchal, Madeira,
il-Portugall.

Dan il-manwal gie rrivedut l-ahhar f°
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