Anness I1I

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

Nota:

Dawn |-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott u I-fuljett ta’
taghrif huma I-ezitu tal-procedura ta’ riferiment.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-proc¢eduri stabbiliti fil-
Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Huma rakkomandati I-bidliet li gejjin ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti depot li fihom
leuprorelin (test gdid b’tipa grassa u sottolinjat, text imhassar irgassat):

Astellas

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

ELIGARD ghandu jigi ppreparat, rlkostltW|t u moghtl b|ss minn profeSSJonlstl tal-kura tas- sahha li huma
familjari ma’ dawn il- procedun :

b’mod strett (ara sezz;|on|]|et 4.4 u 6.6). Jekk il-prodott mhuwiex ippreparat b’'mod xieraq,
m’ghandux jinghata.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Rikostituzzjoni korretta:

irrappurtati _kazijiet ta’ zbalji fl-immaniggar li jistghu jsehhu matul kwalunkwe pass tal-

process tal-preparazzjoni, u li potenzjalment jistghu jwasslu ghal nuqqas ta’ effikacja. L-
istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni_u I-ghoti ghandhom jigu segwiti b’'mod strett (ara
sezzjoni 6. 6) F’kaznlet ta’ zball suspettat jew maghruf fl-immaniggar, il-pazjenti ghandhom

GP Pharm

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (u I-parti korrispondenti tal-Istruzzjonijiet
ghall-uzu)

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata kif gej:

tapp tal-lastku. Ikkonferma li ma jkun fadal I-ebda parti tal-ghatu flip-off fuq il-kunjett.

Pass 2: Poggi I-kunjett f’D02|zzwn| wiegfa fug mejda. Qaxxar il- kaver m|II pakkett tal- f0|'ll li

Poggdi b’'mod sod il-pakkett tal-folji li fih I-adapter tal-kunjett fuq il-parti ta’ fuq tal- kunlett
filwaqt li ttaggab il-kunjett f'pozizzjoni kompletament vertikali. Imbotta 'l isfel bil-galbu

sakemm thossu jfagga’ f'postu.

[L-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-prodott ghandhom jigu riveduti sabiex jigu mtejba I-istampi li jiddeskrivu
I-passi u jigi mmodifikat il-kliem biex ikun jista’ jinftiehem ahjar mill-professjonisti tal-kura tas-sahha.]

Il-prodotti medicinali depot kollha li fihom leuprorelin

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
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4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Metodu ta’ kif ghandu jinghata

<Isem il-prodott> ghandu jidi ppreparat, <rikostitwit> u moghti biss minn professjonisti tal-
kura tas-sahha li huma familjari ma’ dawn il-proceduri.

Fuljett ta’ taghrif

3. Kif ghandek tuza <Isem il-prodott>

<Isem il-prodott> ghandu jinghata biss mit-tabib tieghek jew minn infermier li ser jiehu hsieb

ukoll il-preparazzjoni tal-prodott.
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