Anness III

Emendi ghas-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott
]
Fuljetti ta’ Taghrif

Nota: Dawn I-emendi ghas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u |-fuljett ta’ taghrif huma valida
fiz-zmien tad-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni I-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali ser jaggornaw |-
informazzjoni dwar il-prodott kif mehtieg.
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Emendi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u Fuljett ta' Taghrif ghall-prodotti
kollha li fihom somatropin:

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
[...]

Sezzjoni 4.3 "Kontra-indikazzjonijiet”

“Somatropin ma ghandux jintuza meta jkun hemm xi evidenza ta’ attivita ta’ tumur. Tumuri
intrakranjali ghandhom ikunu inattivi u |-kura kontra t-tumuri ghandha titlesta qabel tinbeda t-terapija
GH. Il-kura ghandha titwaqqgaf jekk ikun hemm evidenza ta’ tkabbir tat-tumur.”

[...]

Sezzjoni 4.4 "Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”

“Id-doza massima ta’ kuljum rakkomandata ma ghandhiex tingabez (ara Sezzjoni 4.2).”
[...]

Fuljett ta’ Taghrif

[...]
2. X'ghandek tkun taf gqabel ma tuza <(Isem il-prodott medicinali (inventat)>

Tuzax <isem il-prodott medicinali (inventat)> u ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek tumur attiv
(kancer). It-tumuri ghandhom ikunu inattivi u inti ghandek tkun temmejt il-kura kontra t-tumuri gabel
tibda I-kura tieghek b’<Isem il-prodott medicinali (inventat)>.
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