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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sixmo 74.2 mg impjant

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull impjant fih buprenorphine hydrochloride ekwivalenti ghal 74.2 mg buprenorphine.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Impjant

Impjant abjad/abjad jaghti fil-griz sa isfar ¢ar, forma ta’ virga, twil 26.5 mm u b’dijametru ta’ 2.4 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Sixmo huwa indikat ghal trattament ta’ sostituzzjoni ghal dipendenza fuq opjojdi f’pazjenti adulti
klinikament stabbli li jehtiegu mhux aktar minn 8 mg/jum ta’ buprenorphine taht I-ilsien, f’qafas ta’
trattament mediku, socjali u psikologiku.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jkun taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza fl-
immaniggjar ta’ dipendenza/vizzju tal-opjojdi. It-tqeghid u t-tnehhija tal-impjanti ghandhom isiru
minn tabib li huwa kompetenti fil-kirurgija minuri u li gie mharreg biex iwettaq il-procedura ta’
tqeghid u tnehhija. Wagqt it-trattament ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet xierqa, bhalma huma t-
twettiq ta’ visti ta’ segwitu tal-pazjent skont il-bzonnijiet tal-pazjent u I-gudizzju kliniku tat-tabib li
jkun qged jikkura.

Pazjenti li qabel kienu ttrattati b’buprenorphine taht I-ilsien jew b’buprenorphine taht 1-ilsien +
naloxone, ghandhom ikunu fuq dozi stabbli bejn 2 sa 8 mg/jum ghal mill-ingas 30 gurnata u meqjusa
klinikament stabbli mill-professjonist tal-kura tas-sahha li jkun qed jikkura.

Ghandhom jigu kkunsidrati I-fatturi li gejjin meta jkunu ged jigu determinati 1-istabbilta klinika u jekk
hux xieraq li jinghata trattament ta’ Sixmo:

. perjodu hieles minn abbuz tad-droga opjojda

o I-istabbilta tal-ambjent fejn jghix

. partecipazzjoni fattivita/xoghol strutturat

. konsistenza fil-partecipazzjoni fil-programm rakkomandat ta’ terapija ta’ mgiba/appogg ta’
individwi ta’ esperjenza f’dan il-gasam

konsistenza fil-konformita mar-rekwiziti ta’ zjara fil-klinika

o xewqa minima jew l-ebda xewqa jew htiega li jigu abbuzati 1-opjojdi

. perjodu minghajr episodji ta’ dhul l-isptar (minhabba 1-vizzju jew kwistjonijiet ta’ sahha



mentali), dhul 1-emergenza, jew interventi ta’ krizi
o sistema ta’ appogg socjali

Pozologija

Sixmo ghandu jintuza biss f’pazjenti li jittolleraw 1-opjojdi. Kull doza tikkonsisti f’erba’ impjanti, ghal
tqeghid taht il-gilda fin-naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Impjanti huma mahsuba biex jibqghu f’posthom ghal 6 xhur ta’ trattament u jipprovdu twassil sostnut
ta’ buprenorphine. Jitnehhew fi tmiem is-Sitt xahar.

Trattament
Buprenorphine taht l-ilsien ghandu jitwaqqaf 12 sa 24 siegha qabel 1-impjanti jitqieghdu taht il-gilda.

Kriterji ghall-uzu ta’ buprenorphine supplimentari takht I-ilsien

Huwa possibli li sottogrupp ta’ pazjenti jista’ jkollu bzonn appogg kultant ta’ buprenorphine
supplimentari taht l-ilsien biex jinkiseb kontroll shih tas-sintomi ta’ rtirar tal-opjojdi, ez. fi Zminijiet
ta’ stress jew krizi personali.

L-ghoti ta” dozi addizzjonali ta’ buprenorphine taht I-ilsien ghandu jigi kkunsidrat mit-tabib li jkun
ged jikkura jekk:

. il-pazjent ikollu sintomi ta’ rtirar, ez. gharaq, dmugh, titwib, dardir, rimettar, takikardija,
pressjoni gholja, il-pil iqum xewk xewk, habba tal-ghajn imwessa’;
. fil-kaz ta’ uzu ta’ eroina rrappurtat mill-pazjent innifsu, uzu ichor jew xenga ghal opjojdi u/jew

kampjuni tal-awrina pozittivi ghall-opjojdi

Ghalkemm xi pazjenti jistghu jehtiegu dozagg supplimentari ta’ kultant ta’ buprenorphine, il-pazjenti
m’ghandhomx jinghataw ricetti ghal prodotti li fihom buprenorphine ghal taht l-ilsien ghall-uzu kif
mehtieg. Minflok, pazjenti li jhossu I-bzonn ta’ dozagg supplimentari ghandhom jigu nvistati u
evalwati minnufih.

Kriterji ghat-twaqqif tat-trattament
It-tabib 1i jkun ged jikkura ghandu jikkunsidra t-tnehhija tal-impjant jekk:

. il-pazjent ikollu effetti sekondarji severi jew intollerabbli (inkluz irtirar sever precipitat);

. jigu osservati sinjali ta’ intossikazzjoni jew ta’ doza ec¢c¢essiva (mijozi, ¢janosi tax-xufftejn,
sedazzjoni, bradikardija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja);

. il-pazjent ikollu nuqqas ta’ effikacja, kif muri minn sintomi ta’ rtirar li jdumu li jehtiegu

immaniggjar ripetut bi buprenorphine taht 1-ilsien

Twaqqif

Pazjenti li jwaqgfu t-trattament b’Sixmo ghandhom jinqgalbu lura ghad-doza precedenti taghhom ta’
buprenorphine taht l-ilsien fi Zzmien 12 sa 24 siegha wara t-tnehhija tal-impjanti (jigifieri d-doza li
ngalbu minnha gabel il-bidu tat-trattament b’Sixmo). 1d-disso¢jazzjoni ta’ buprenorphine mir-ricetturi
U tal-opjojdi hija mistennija li tichu sa diversi jiem wara t-twaqqif tat-trattament b’Sixmo, li se
jipprevjeni sintomi ta’ rtirar immedjatament wara t-tnehhija tal-impjanti.

Trattament mill-gdid

Jekk fi tmiem l-ewwel ¢iklu ta’ trattament ta’ sitt xhur ikun mixtieq li t-trattament jitkompla, jista’
jinghata sett gdid ta’ 4 impjanti wara li jitnehhew I-impjanti I-qodma ghal ¢iklu ta’ trattament
addizzjonali wiehed ta’ sitt xhur. L-esperjenza tat-tieni ¢iklu ta’ trattament hija limitata. M’hemm 1-
ebda esperjenza ta’ impjantazzjoni mill-gdid wara 12-il xahar. L-impjanti ghandhom jiddahhlu fin-
naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-driegh oppost, u ghandhom jigu segwiti l-passi dwar kif ghandhom
jitgieghdu moghtija hawn taht biex jinstab is-sit xieraq ghat-tqeghid.

Impjanti ghal trattament ripetut ghandhom jiddahhlu taht il-gilda kemm jista’ jkun malajr wara li
jitnehhew I-impjanti ta” qabel, preferibbilment fl-istess gurnata. Jekk impjanti ghal trattament ripetut
ma jiddahhlux fl-istess gurnata li fiha tnehhew I-impjanti ta’ gabel, I-individwi ghandhom jinzammu
fuq doza fissa ta’ 2 sa 8 mg/jum ta’ buprenorphine taht l-ilsien, kif indikat klinikament, sakemm isehh



it-trattament ripetut. Buprenorphine taht l-ilsien ghandu jitwaqqaf minn 12 sa 24 siegha qabel ma
jitgieghdu 1-erba’ impjanti ta’ Sixmo.

Wara tqeghid taht il-gilda wiehed f’kull driegh (ghal total ta’ zewg ¢ikli ta’ trattamenti), il-bicca 1-
kbira tal-pazjenti ghandhom jigu ttrasferiti lura ghad-doza ta’ buprenorphine taht I-ilsien pre¢edenti
taghhom (jigifieri d-doza li minnha gew trasferiti ghal trattament b’Sixmo) ghal trattament li jkompli.
M’hemm |-ebda data prospettiva dwar Sixmo ghal aktar minn zewg ¢ikli ta’ trattament, u m’hemm I-
ebda esperjenza bi tqeghid tal-impjanti f’siti ohra tad-driegh, siti ohra minbarra 1-parti ta’ fuq tad-
driegh jew tqeghid mill-gdid f’siti uzati qabel.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Studji klini¢i ta” Sixmo ma inkludewx pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena u ghalhekk, 1-uzu tal-
prodott f’din il-popolazzjoni mhux rakkomandat. L-effika¢ja u s-sigurta ta” buprenorphine f’pazjenti
anzjani ta’ > 65 sena ma gewx determinati s’issa. Ma tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar
pozologija.

Indeboliment tal-fwied

Minhabba li I-livelli ta’ buprenorphine ma jistghux jigu aggustati waqt it-trattament, Sixmo huwa
kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (Child-Pugh C) (sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.2).
Pazjenti b’indeboliment hafif sa moderat tal-fwied (Child-Pugh A u B) ghandhom jigu mmonitorjati
ghal sinjali u sintomi ta’ tossi¢ita jew doza e¢éessiva kkawzati minn livelli mizjuda ta’ buprenorphine
(mijozi, ¢janosi tax-xufftejn, sedazzjoni, bradikardija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja).

Pazjenti li jizviluppaw indeboliment tal-fwied wagqt li jkunu ged jigu ttrattati b’Sixmo ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ tossic¢ita jew doza ec¢éessiva.

F’kaz li jizviluppaw sintomi ta’ tossic¢ita jew doza eccessiva, ikun mehtieg tnehhija tal-impjanti u
transizzjoni ghal prodott medi¢inali li jippermetti aggustament fid-doza.

Indeboliment tal-kliewi

Eliminazzjoni mill-kliewi ghandha rwol relattivament zghir (madwar 30%) fit-tnehhija totali ta’
buprenorphine u I-konc¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma ma zdidux f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi.

Mhux mehtieg tibdil fid-doza ta’ Sixmo f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Kawtela hija
rakkomandata meta tinghata doza lill-pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (tnehhija tal-krejatinina
< 30 mL/min) (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2)

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Sixmo fit-tfal b’eta ingas minn 18-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli. Sixmo m’ghandux jintuza fi tfal b’eta minn 12-il sena sa
ingas minn 18-il sena peress li ma jirrapprezentax beneficcju terapewtiku sinifikanti fuq it-trattamenti
ezistenti.

M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Sixmo fi tfal ta’ eta mit-twelid sa ingas minn 12-il sena fl-
indikazzjoni ta’ trattament ta’ sostituzzjoni ghad-dipendenza fuq I-opjojdi peress li ma ssehhx fil-
popolazzjoni pedjatrika specifikata.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda

Preparazzjonijiet ghall-immaniggjar jew ghall-ghoti tal-prodott medicinali

o It-tqeghid u t-tnehhija tal-impjanti ghandhom isiru taht kundizzjonijiet asettici.

o Il-pazjent ghandu jkun jista’ jimtedd fuq dahru.

o Huwa rakkomandat li I-professjonist tal-kura tas-sahha jkun fpozizzjoni bilgieghda matul il-
procedura kollha tat-tqeghid sabiex is-sit tat-tqeghid u I-moviment tal-labra taht il-gilda jkunu
jidhru b’mod car mill-genb. Professjonist tal-kura tas-sahha li huwa kompetenti fil-kirurgija
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minuri u li huwa mharreg fit-tqeghid ta’ Sixmo biss ghandu jwettaq il-proc¢edura, billi juza biss
I-applikatur tal-impjant, bl-anestetiku lokali rakkomandat disponibbli.

Applikatur wiehed jintuza biex jiddahhlu I-erba’ impjanti kollha.

Jekk joghgbok innota 1i ultrasound u facilitajiet ta’ immagini ta’ rezonanza manjetika (MR,
magnetic resonance imaging) jehtieg li jkunu disponibbli ghas-sit kliniku li fih issehh it-tqeghid
u t-tnehhija ta’ Sixmo.

Pazjenti li ghandhom kontraindikazzjonijiet ghal MRI m’ghandhomx jithallew jir¢ievu 1-
impjant.

Apparat ghat-tqeghid taht il-gilda ta’ Sixmo
L-apparat li gej huwa mehtieg ghat-tqeghid tal-impjant taht kondizzjonijiet asettici:

mejda fejn wiched jigi ezaminat biex il-pazjent ikun jista’ jimtedd fugha
stand ghall-apparat mghotti bi drapp sterili

dawl adegwat, bhal lampa li tintlibes fir-ras

drapp sterili ffenestrat (b’togba)

ingwanti sterili tal-latex, minghajr talkum

imselha bl-alkohol

markatur kirurgiku

soluzzjoni antisettika, bhal chlorhexidine

anestetiku lokali, bhal 1% lidocaine b’adrenaline 1:100 000
siringata’ 5 mL b’labra b’dags ta” 25Gx1.5" (0.5%x38 mm)
for¢ipi Adson tat-tessut b’sinna wahda

skarpell (sikkina kirurgika zghira) f"xafra #15

strixxa rqiqa li tehel wiesa’ madwar 6 mm (butterfly strip)
garza sterili 100100 mm

faxex li jehlu

pressure bandage wiesa’ madwar 8 ¢m

kolla likwida

4 impjanti ta’ Sixmo

applikatur tal-impjant wieched

L-applikatur tal-impjant (li jintrema wara l-uzu) u l-partijiet tieghu huma murija fil-Figura 1.

Figura 1
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Istruzzjonijiet ghat-tqeghid taht il-gilda ta’ Sixmo

L-ewwel pass: ll-pazjent ghandu jimtedd fuq dahru, bid-driegh li fih se jitqieghed l-impjant
mghawweg mill-minkeb u mdawwar ’il barra, sabiex I-id titqieghed hdejn ir-ras. ldentifika s-sit tat-
tqeghid, li tinstab fin-naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-driegh, madwar 80 sa 100 mm (8 sa 10 ¢m)
il fug mill-epikondil medjali, fis-sulkus bejn il-muskoli biceps u triceps. Jekk il-pazjent jghawweg il-
muskolu tal-biceps jista’ jiffacilita 1-identifikazzjoni tas-sit (Figura 2).



Figura 2

It-tieni pass: Naddaf is-sit tat-tqeghid b’imselha bl-alkohol. Immarka s-sit tat-tqeghid bil-markatur
kirurgiku. L-impjanti se jiddahhlu permezz ta’ in¢izjoni zghira taht il-gilda ta’ 2.5 sa 3 mm. Immarka
I-linji tal-kanali fejn se jiddahhal kull impjant billi tpingi 4 linji — b’kull linja twila 40 mm. L-impjanti
se jitqieghdu f’distribuzzjoni qrib xulxin forma ta’ mrewha 4 sa 6 mm ’il boghod minn xulxin, bl-
imrewha tiftah lejn 1-ispalla (Figura 3).

Figura 3

It-tielet pass: Ilbes ingwanti sterili u ¢¢ekkja I-funzjoni tal-applikatur tal-impjant billi nehhi 1-
obturatur mill-kannula u tghalagha mill-gdid. Naddaf is-sit tat-tqeghid b’soluzzjoni antisettika, bhal
chlorhexidine. Tixxutax u timsahx.

Applika d-drapp sterili ffenestrat fuq id-driegh tal-pazjent (Figura 4). Anestetizza l-erja fejn se

Ir-raba’ pass: Erfa t-tarf tal-fetha tal-inc¢izjoni bil-forcipi bis-snien. Waqt li tapplika kontro-gbid fuq
il-gilda, b’angolu zghir (mhux aktar minn 20 grad), dahhal biss il-ponta tal-applikatur fl-ispazju ta’
taht il-gilda (fond ta’ 3 sa 4 mm taht il-gilda), bil-bevel-up stop marking fuq il-kannula jipponta ’il fug
u vizibbli bl-obturatur imsakkar ghal kollox fil-kannula (Figura 5).



Figura 5

Il-hames pass: Baxxi l-applikatur ghal pozizzjoni orizzontali; erfa’ 1-gilda ’1 fuq bil-ponta tal-
applikatur, izda zomm il-kannula fit-tessut konnettiv ta’ taht il-gilda (Figura 6).

Figura 6

Is-sitt pass: Wagqt li terfa’, bil-mod dahhal I-applikatur taht il-gilda tul il-marka tal-kanal fuq il-gilda.

u8).

Figura 7

Figura 8

Is-seba’ pass: Wagqt li zzomm il-kannula f’postha, iftah 1-obturatur u nehhih. Dahhal impjant wiehed
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fil-kannula (Figura 9), erga’ dahhal I-obturatur, u mbotta I-obturatur bil-mod il quddiem (ghandha
tinhass rezistenza zghira) sakemm il-linja tal-obturatur 1i turi li wiehed ghadu jieqaf tkun livell mal-
bevel-up stop marking, u dan jindika li I-impjant jinsab fit-tarf tal-kannula (Figura 10). Tisfurzax I-
impjant lil hinn mit-tarf tal-kannula bl-obturatur. Ghandu jkun hemm mill-ingas 5 mm bejn I-

It-tmien pass: Wagqt li zzomm 1-obturatur f’postu fuq id-driegh, igbed il-kannula ’I barra tul |-
obturatur, wagqt li thalli I-impjant f’postu (Figura 11). Nota: Timbuttax I-obturator. Igbed il-kannula
I-barra sakemm il-buttun ikun livell mal-obturatur, imbaghad dawwar 1-obturatur lejn il-lemin biex
twahhlu mal-kannula (Figura 12). Erga’ ohrog 1-applikatur, bil-ponta mzerzqa thares ’il fuq, sakemm
il-marka distali tal-kannula tkun vizibbli fil-fetha tal-in¢izjoni (it-tarf li jagta’ jibga’ fl-ispazju taht il-
gilda).

Figura 11




Figura 12

N

Id-disa’ pass: Iddiriegi mill-gdid 1-applikatur lejn il-marka tal-kanal li jmiss, wagqt li tistabilizza I-
impjant li ddahhal qabel b’subajk il-werrej, ’il boghod mill-ponta li tagta’ (Figura 13). Segwi passi 6

L-ghaxar pass: Ivverifika I-prezenza ta’ kull impjant (tul ta’ 26.5 mm) billi tghafas id-driegh tal-
pazjent bil-mod immedjatament wara t-tqeghid, kif muri fil-Figura 14. Jekk ma tistax thoss kull
wiched mill-erba’ impjanti, jew tiddubita I-prezenza taghhom, uza metodi ohra biex tikkonferma I-
prezenza tal-impjant.

Figura 14

strixxa rqiqa li tehel wiesa’ madwar 6 mm (butterfly strip). Poggi faxxa zghira li tehel fuq is-sit tat-
tgeghid. Applika pressure bandage b’garza sterili biex timminimizza t-tbengil. Gharraf lill-pazjent li I-
pressure bandage tista’ titnehha wara 24 siegha u 1-faxxa li tehel tista’ titnehha wara tlieta sa hamest
ijiem, u biex japplika pakkett tas-silg fuq id-driegh ghal 40 minuta kull saghtejn ghall-ewwel

24 siegha, imbaghad kif mehtieg.

It-tnax-il pass: Imla I-Kartuna ta’ Twissija ghall-Pazjent u aghtiha lill-pazjent biex izommha. Barra
dan, skanja jew dahhal id-dettalji tal-procedura tal-impjant fir-rekords medici tal-pazjent. Ghati pariri
lill-pazjent dwar il-kura xierga tas-sit tat-tqeghid.



Istruzzjonijiet biex jinstab il-post ezatt tal-impjanti gabel jitnehhiew

Ivverifika I-post tal-impjanti billi tghafas id-driegh tal-pazjent bil-mod b’subajk. Impjanti li ma
jistghux jinhassu ghandhom jigu lokalizzati qabel ma wiehed jipprova jnehhihom. F’kaz ta’
impjanti li ma jistghux jinhassu, it-tnehhija ghandha tigi ggwidata minn ultrasound (wara li jigu
lokalizzati). Metodi xierga biex jigu lokalizzati jinkludu ultrasound b’linear array transducer ta’
frekwenza gholja (10 MHz jew aktar) jew, f’kaz li ultrasound ma jkunx suéc¢ess, immagini ta’
rezonanza manjetika (MRI - magnetic resonance imaging). Impjanti ta’ Sixmo mhumiex radjuopaki u
ma jistghux jigu osservati permezz ta’ X-ray jew CT skan. Kirurgija esploratorja minghajr gharfien
tal-post ezatt tal-impjanti kollha hija skoragguta hafna (ara sezzjoni 4.4).

Apparat ghat-tnehhija ta’ Sixmo

L-impjanti ghandhom jitnehhew taht kundizzjonijiet asettici, fejn ikun mehtieg l-apparat 1i gej:
. mejda fejn wiehed jigi ezaminat biex il-pazjent ikun jista’ jimtedd fugha

stand ghall-apparat mghotti bi drapp sterili

dawl adegwat, bhal lampa li tintlibes fir-ras

drapp sterili ffenestrat (b’togba)

ingwanti sterili tal-latex, minghajr talkum

imselha bl-alkohol

markatur kirurgiku

soluzzjoni antisettika, bhal chlorhexidine

anestetiku lokali, bhal 1% lidocaine b’adrenaline 1:100 000

siringa ta’ 5 mL b’labra b’dags ta” 25Gx1.5" (0.5x38 mm)

for¢ipi Adson tat-tessut b’sinna wahda

for¢ipi tat-tip mosquito

zewg X-plant clamps (vasectomy fixation clamps b’¢irku b’dijametru ta’ 2.5 mm)
imqass tat-tip iris

imqass kirurgiku li permezz tieghu izzomm u tidderiegi 1-labra (needle driver)
skarpell (sikkina kirurgika zghira) f’xafra #15

riga sterili

garza sterili 100100 mm

faxxa li tehel

pressure bandage wiesa’ madwar 8 ¢m

suturi, ezempju 4-0 Prolene™ b’labra FS-2 biex taqta’ (jistghu jkun tat-tip li jigu assorbiti)

Istruzzjonijiet ghat-tnehhija ta’ Sixmo

It-tlettax-il pass: ll-pazjent ghandu jimtedd fuq dahru, bid-driegh li fih I-impjanti mghawweg mill-
minkeb u mdawwar ’il barra, sabiex I-id titqieghed hdejn ir-ras. Ikkonferma mill-gdid il-post tal-
impjanti billi tghafas id-driegh tal-pazjent b’subajk bil-mod. Naddaf is-sit mnejn se jitnehha b’imselha
bl-alkohol gabel timmarka 1-gilda. Bl-uzu ta’ markatur kirurgiku, immarka 1-post tal-impjanti u I-post

impjant, biex ikun hemm acéess ghall-ispazju taht il-gilda (Figura 15).
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Figura 15

L-erbatax-il pass: Ilbes ingwanti sterili. Permezz ta’ teknika asettika, poggi 1-apparat sterili fuq il-
parti sterili tal-istand ghall-apparat. Naddaf is-sit mnejn se jitnehha b’soluzzjoni antisettika, bhal
chlorhexidine. Tixxutax u timsahx. Applika d-drapp sterili fuq id-driegh tal-pazjent. Anestetizza is-sit
1% b’adrenaline 1:100 000)

NOTA: Kun cert li tinjetta 1-anestetiku lokali fil-fond lejn i¢-¢entru tal-impjanti; dan effettivament
jimbotta I-impjanti lejn il-gilda, u jiffacilita t-tnehhija tal-impjanti. Wara li tiddetermina li l-anestesija

bejn it-tieni u t-tielet impjant.

Il-hmistax-il pass: Agbad it-tarf tal-gilda b’for¢ipi Adson tat-tessut b’sinna wahda u ssepara t-tessuti
fuq u taht I-impjant vizibbli, billi tuza imqass tat-tip iris jew for¢ipi mghawweg tat-tip mosquito
(Figura 16).

Agbad I-impjant min-nofs bl-X-plant clamp (Figura 17) u igbed bil-mod. Jekk I-impjant huwa
inkapsulat, jew tara li qed tifforma hofra, uza l-iskarpell biex tgaxxar it-tessut imwahhal u terhi I-
impjant.

Figura 16

Figura 17

Is-sittax-il pass: Wara t-tnehhija ta’ kull impjant, ikkonferma li I-impjant kollu b’tul ta’ 26.5 mm gie
mnehhi billi tkejjel it-tul tieghu. Segwi passi 15 u 16 ghat-tnehhija tal-impjanti li jifdal permezz tal-
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mahruga barra. Kirurgija esploratorja minghajr gharfien tal-post ezatt tal-impjanti kollha hija
skoragguta hafna (ara sezzjoni 4.4).

gentili ghal madwar hames, biex tizgura l1-emostasi. Applika pressure bandage b’garza sterili biex
timminimizza t-tbengil. Gharraf lill-pazjent li I-pressure bandage tista’ titnehha wara 24 siegha u 1-
faxxa li tehel tista’ titnehha wara tlieta sa hamest ijiem. Ghati pariri lill-pazjent dwar kura asettika
xierga tal-ferita. Ghid lill-pazjent biex japplika pakkett tas-silg fuq id-driegh ghal 40 minuta kull
saghtejn ghall-ewwel 24 siegha, imbaghad kif mehtieg. Aghmel appuntament biex jitnehhew is-suturi.

It-tmintax-il pass: Ir-rimi tal-impjanti ta’ Sixmo ghandu jkun skont il-htigijiet lokali peress li fih
buprenorphine.

Jekk l-impjant(i) jew bic¢¢a/bicciet tal-impjant ma jitnehhewx wagqt attentat ta’ tnehhija, il-pazjent
ghandu jsirlu tehid ta” immagini ghal-lokalizzazzjoni malajr kemm jista’ jkun b’attentat sussegwenti
biex jitnehha l-impjant fl-istess jum tal-lokalizzazzjoni. Jekk il-lokalizzazzjoni u t-tieni attentat biex
jitnehha ma jitwettqux fl-istess jum tal-ewwel attentat, fl-intervall il-ferita ghandha tinghalaq b’suturi.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Insuffi¢jenza respiratorja severa.

Indeboliment epatiku sever.

Alkoholizmu akut jew delirium tremens (ara sezzjoni 4.5).

Ghoti fl-istess waqt ta’ antagonisti ta’ opjojdi (naltrexone, nalmefene) ghat-trattament ta’ dipendenza
fuq l-alkohol jew 1-opjojdi (ara sezzjoni 4.5).

Pazjenti bi storja medika ta’ formazzjoni ta’ ¢ikatrici kelojdi jew ipertrofi¢i m’ghandhomx jghaddu
minn tqeghid taht il-gilda (ara sezzjoni 4.4).

Pazjenti li ghandhom kontraindikazzjonijiet ghal MRI.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Monitoragg tat-trattament

Il-pazjenti jista’ jkollhom nghas, spe¢jalment fl-ewwel gimgha wara li jitqieghdu l-impjanti u
ghandhom jigu mwissija dwar dan (ara sezzjoni 4.7).

Is-sit tat-tqeghid ghandu jigi ezaminat gimgha wara li jiddahhal 1-impjant u b’mod regolari wara dan
ghal sinjali ta’ infezzjoni jew xi problema bil-fejgan tal-ferita, inkluz evidenza ta’ hrug tal-impjant
mill-gilda kif ukoll uzu hazin jew abbuz. L-iskeda ta’ visti rakkomandata ghall-bi¢c¢a 1-kbira tal-
pazjenti hija frekwenza ta’ mhux ingas minn darba fix-xahar ghall-ghoti ta’ pariri u appogg
psikosocjali kontinwi.

Kumplikazzjonijiet serji kkawzati mit-tgeghid u t-tnehhija tal-impjanti

Kumplikazzjonijiet rari izda serji, inkluzi hsara fin-nervituri u migrazzjoni li wasslet ghal embolizmu
u mewt, jistghu jsehhu kawza ta’ tqeghid hazin tal-impjanti fil-parti ta’ fuq tad-driegh (ara

sezzjoni 4.8). Kumplikazzjonijiet addizzjonali jistghu jinkludu migrazzjoni lokali, impjant imgabbez
’il barra, impjant li johrog ’il barra u ksur tal-impjant wara t-tqeghid jew wagqt it-tnehhija. Intervent
kirurgiku huwa mehtieg ghat-tnehhija ta’ impjant i jkun emigra.

Tqeghid taht il-gilda huwa essenzjali biex jigi kkonfermat tqeghid kif suppost billi jinghafas bil-mod

id-driegh tal-pazjent. Jekk I-impjanti jitpoggew fil-fond wisq (go muskolu jew fit-tessut ta’ bejn il-
muskoli) dan jista’ jwassal ghal hsara newrali jew vaskulari waqt it-tqeghid jew it-tnehhija.
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Infezzjoni tista’ ssehh fis-sit fejn jitqieghed jew jitnehha. Ghafis ec¢cessiv tad-drigh ftit wara li
jiddahhlu l-impjanti jista’ jzid i¢-cans ta’ infezzjoni. Tnehhija hazina ghandha riskju ta’ infezzjoni fis-
sit tal-impjant u ksur tal-impjant.

F’kazijiet rari, impjanti jew bic¢iet ta’ impjanti ma setghux jigu lokalizzati, u ghalhekk ma tnehhewx
(ara sezzjoni 4.2).

Hrug tal-impjant

Jekk issehh hrug spontanju tal-impjant wara li jitqieghed, ghandhom jittiehdu 1-passi li gejjin:

) Ghandu jigi skedat appuntament ghall-pazjent biex jerga’ jmur ghand il-professjonist tal-kura
tas-sahha li qieghed 1-impjant malajr kemm jista’ jkun.

o Il-pazjent ghandu jinghata istruzzjonijiet biex iqieghed l-impjant go vazett tal-hgieg b’ghatu,
jahznu b’mod sikur il boghod minn persuni ohrajn, spe¢jalment tfal, u jiehdu ghand il-
professjonist tal-kura tas-sahha biex jiddetermina jekk harigx 1-impjant kollu.

Buprenorphine jista’ jikkawza depressjoni respiratorja severa, possibilment fatali fit-tfal li huma
esposti ghalih b’mod ac¢identali.

o Jekk il-pazjent jirritorna I-impjant mahrug, dan ghandu jitkejjel biex jigi zgurat li hareg 1-
impjant kollu (tul ta” 26.5 mm).

o Is-sit tat-tqeghid ghandu jigi spezzjonat ghall-infezzjoni. Jekk ikun hemm infezzjoni, din
ghandha tigi ttrattata b’mod xieraq u ghandu jigi determinat jekk l-impjanti li fadal ghandhomx
jitnehhew.

. Jekk I-impjant mahrug ma jkunx intatt, il-professjonist tal-kura tas-sahha ghandu jhoss il-post
tat-tqeghid billi jghafas id-driegh bil-mod biex jidentifika I-lok ta’ xi bi¢¢a impjant li jkun fadal.
Il-bicca impjant li jkun fadal ghandha titnehha billi jintuzaw it-tekniki deskritti fis-sezzjoni 4.2.

o Jekk ma jkunx possibbli li I-impjant 1i jifdal jinhass, ghandu jitwettaq ultrasound jew MRI skont
it-tekniki deskritti fis-sezzjoni 4.2.

. Il-professjonist tal-kura tas-sahha ghandu jimmonitorja lill-pazjent b attenzjoni sakemm I-
impjant jinbidel biex jevalwa ghal sintomi ta’ rtirar jew indikaturi klini¢i ohra li jissuggerixxu li
jista’ jkun mehtieg buprenorphine taht I-ilsien supplimentari.

o L-impjant(i) ta’ sostituzzjoni ghandhom jiddahhlu fl-istess driegh f’nofs I-impjanti in situ jew
fil-genb taghhom. Inkella, impjant(i) ta’ sostituzzjoni jista’/jistghu jiddahhal/jiddahhlu fid-
driegh l-ohra.

Uzu hazin u devjazzjoni mill-uzu intenzjonat

Buprenorphine ghandu I-potenzjal li jigi abbuzat u huwa suxxettibbli ghal devjazzjoni kriminali.
Sixmo huwa fformulat bhala formulazzjoni li tiskoragixxi devjazzjoni u abbuz. Madankollu, huwa
possibbli li buprenorphine jigi estratt mill-impjant. Dawn ir-riskji u I-istabbilta tal-pazjent fit-
trattament ghal dipendenza fuq l-opjojdi ghandhom jigu kkunsidrati meta jigi determinat jekk Sixmo
huwiex xieraq ghall-pazjent.

L-abbuz ta’ buprenorphine johloq riskju ta’ doza ec¢cessiva u mewt. Dan ir-riskju jizdied bl-abbuz ta’
buprenorphine flimkien ma’ alkohol u sustanzi ohra, spe¢jalment benzodiazepines.

Il-pazjenti kollha li jir¢ievu Sixmo ghandhom jigu mmonitorjati ghal kundizzjonijiet li jindikaw
devjazzjoni, jew progressjoni tad-dipendenza fuq l-opjojdi u mgiba ta’ dipendenza li tissuggerixxi 1-
htiega ta’ trattament aktar intensiv u strutturat ghall-uzu tas-sustanza.

Dipendenza

Buprenorphine huwa agonist parzjali fir-ricettur p (mu) tal-opjojdi u ghoti kroniku jipproduci
dipendenza tat-tip opjojda. Studji fug I-annimali, kif ukoll esperjenza klinika, urew li buprenorphine
jista’ jipproduci dipendenza, izda f’livell aktar baxx minn agonist shih, ez. morfina.

Jekk I-impjanti ma jigux sostitwiti immedjatament wara li jitnehhew, il-pazjenti ghandhom jinzammu
fuq buprenorphine taht 1-ilsien (2 sa 8 mg/jum), kif indikat klinikament, sakemm jibda mill-gdid it-
trattament b’Sixmo. Pazjenti li jaghzlu li jwaqqfu t-trattament b’Sixmo ghandhom jigu mmonitorjati
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ghas-sindrome ta’ rtirar, b’kunsiderazzjoni li tintuza doza ta’ buprenorphine taht l-ilsien li titnaggas
bil-mod ghax-xejn.

Precipitazzjoni tas-sindrome ta’ irtirar tal-opjojdi

Il-karatteristici ta’ agonist parzjali tal-opjojdi ta’ buprenorphine jistghu jipprecipitaw sinjali u sintomi
ta’ rtirar tal-opjojdi f’persuni li attwalment huma fizikament dipendenti fuq agonisti shah tal-opjojdi -
bhalma huma l-eroina, il-morfina, jew methadone - gabel I-effetti ta’ agonist shih tal-opjojdi jkunu
nagsu. Ivverifika li I-pazjenti jkunu temmew perjodu xieraq ta’ induzzjoni b’buprenorphine taht 1-
ilsien jew buprenorphine/naloxone, jew li diga huma klinikament stabbli fuq buprenorphine jew
buprenorphine/naloxone qabel ma jitqieghdu I-impjanti (ara sezzjoni 4.2).

Depressjoni respiratorja u tas-sistema nervuza c¢entrali (CNS - central nervous system)

Kienu rrappurtati numru ta’ kazijiet ta’ mewt minhabba depressjoni respiratorja waqt trattament
b’buprenorphine, spec¢jalment meta buprenorphine intuza flimkien ma’ benzodiazepines (ara

sezzjoni 4.5) jew meta buprenorphine ma ntuzax skont I-informazzjoni dwar kif ghandu jigi preskritt.
Imwiet gew irrappurtati wkoll f’asso¢jazzjoni mal-ghoti ta’ buprenorphine flimkien ma’ depressanti
ohra bhall-alkohol, gabapentinoids (bhal pregabalin u gabapentin) (ara sezzjoni 4.5) jew opjojdi ohra.
Jekk buprenorphine jinghata lil xi ndividwi li mhumiex dipendenti fuq I-opjojdi, li ma jittollerawx I-
effetti tal-opjojdi, tista’ ssehh depressjoni respiratorja potenzjalment fatali.

Dan il-prodott ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bl-azzma jew b’insuffi¢jenza respiratorja (ez. mard
kroniku ostruttiv tal-pulmun, cor pulmonale, riserva respiratorja mnaqgqgsa, nuqgqas ta’ ossigenu fit-
tessuti, zamma ta’ dijossidu karboniku, depressjoni respiratorja ezistenti jew kifoskoljosi [kurvatura
tal-ispina li twassal ghal nuqqgas ta’ nifs potenzjali]).

Buprenorphine jista’ jikkawza sturdament, spe¢jalment meta jittiched flimkien ma’ alkohol jew
depressanti tas-CNS (bhal trankwilizzaturi, sedattivi jew ipnotic¢i) (ara sezzjoni 4.5).

Qabel tinbeda t-terapija b’Sixmo, I-istorja medika u tat-trattament tal-pazjent, inkluz I-uzu ta’ sustanzi
psikoattivi mhux opjojdi, jehtieg li tigi analizzata, sabiex jigi zgurat li t-trattament b’Sixmo jista’
jinbeda b’mod sikur.

Epatite u avvenimenti epatici

Kazijiet ta’ hsara akut fil-fwied (inkluzi kazijiet fatali) kienu rrappurtati bis-sustanza attiva
buprenorphine f’persuni li jiddependu fuq I-opjojdi kemm fi studji klini¢i kif ukoll f’rapporti ta’
reazzjonijiet avversi wara t-tqeghid fis-suq, ara sezzjoni 4.8. L-ispektrum ta’ anormalitajiet ivarja
minn zidiet temporanji minghajr sintomi fit-transaminases tal-fwied ghal rapporti ta’ kazijiet ta’
falliment tal-fwied, nekrosi tal-fwied, sindrome epatorenali, encefalopatija tal-fwied u mewt. F’hafna
kazijiet il-prezenza ta’ indeboliment tal-fwied ezistenti minn gabel (mard genetiku, anormalitajiet fl-
enzimi tal-fwied, infezzjoni bil-virus tal-epatite B jew tal-epatite C, abbuz mill-alkohol, anoreksja, uzu
flimkien ta’ prodotti medic¢inali ohra potenzjalment epatotossici) u t-tkomplija tal-uzu tad-droga fil-
vina jista’ jkollhom rwol ta’ kawza jew rwol kontributorju. Dawn il-fatturi sottostanti inkluza
konferma ta’ stat ta’” epatite virali ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma tinghata ricetta ghal Sixmo u
wagt it-trattament. Meta jkun hemm suspett ta’ avveniment epatiku, hija mehtiega evalwazzjoni tal-
funzjoni tal-fwied, inkluza konsiderazzjoni jekk ghandux jitwaqqaf it-trattament b’Sixmo. Jekk it-
trattament jitkompla, il-funzjoni tal-fwied ghandha tigi mmonitorjata mill-vicin.

Indeboliment tal-fwied

Buprenorphine huwa metabolizzat b’mod estensiv fil-fwied. Fi studju farmakokinetiku
b’buprenorphine taht 1-ilsien, il-livelli ta’ buprenorphine fil-plazma nstabu li kienu oghla u 1-half-life
nstabet li kienet itwal f’pazjenti b’indeboliment moderat u sever tal-fwied, izda mhux f’pazjenti
b’indeboliment hafif tal-fwied (ara sezzjoni 5.2). Pazjenti b’indeboliment hafif sa moderat tal-fwied
ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ tossicita, jew doza e¢cessiva kkawzati minn
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livelli mizjuda ta’ buprenorphine (ara sezzjoni 4.2). Sixmo huwa kontraindikat f’pazjenti
b’indeboliment sever tal-fwied (ara sezzjoni 4.3).

Trattament ta’ ugigh akut waqt it-terapija

Wagqt trattament b’Sixmo, jistghu jingalghu sitwazzjonijiet fejn il-pazjenti jkollhom bzonn

opjojdi. Pazjenti li jehtiegu terapija bl-opjojdi ghall-analgezija jistghu jigu ttrattati b’analgeziku opjojd
shih b’affinita gholja taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha, b’attenzjoni partikolari
ghall-funzjoni respiratorja. Jistghu jkunu mehtiega dozi oghla ghall-effett analgeziku. Ghalhekk,
hemm potenzjal oghla ta’ tossicita bl-ghoti ta’ opjojdi. Jekk terapija bl-opjojdi hija mehtiega bhala
parti mill-anestesija, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati kontinwament f’ambjent ta’ kura
b’anestesija minn persuni mhux involuti fit-twettiq tal-pro¢edura kirurgika jew dijanjostika. It-terapija
bl-opjojdi ghandha tkun ipprovduta minn professjonisti tal-kura tas-sahha mharrga fl-uzu ta’ prodotti
medicinali anestetici u l-immaniggjar tal-effetti respiratorji ta’ opjojdi potenti, spec¢ifikament
stabbiliment u manutenzjoni ta’ passagg tan-nifs miftuh u ventilazzjoni assistita.

Indeboliment tal-kliewi

L-eliminazzjoni mill-kliewi tista” tkun imtawwla peress li 30% tad-doza moghtija hija eliminata
permezz tal-kliewi. Il-metaboliti ta’ buprenorphine jakkumulaw f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi.
Kawtela hija rakkomandata meta tinghata doza lill-pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi (tnehhija
tal-krejatinina < 30 mL/min) (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Inibituri ta’ CYP3A

Prodotti medicinali li jinibixxu I-enzima CYP3 A4 jistghu jaghtu lok ghal kon¢entrazzjonijiet mizjuda
ta’ buprenorphine. Pazjenti li qed jir¢ievu Sixmo ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali ta’
tossicita jekk jinghataw flimkien ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez. inibituri ta’ protease bhal
ritonavir, nelfinavir jew indinavir, jew antifungali azole bhal ketoconazole u itraconazole, jew
antibijoti¢i macrolide). Il-professjonist tal-kura tas-sahha ghandu janalizza 1-istorja tat-trattament tal-
pazjent ghall-uzu fl-istess waqt ta’ inibituri ta’ CYP3A4 gabel ma jibda t-trattament b’Sixmo biex jigi
determinat kemm huwiex adattat (ara sezzjoni 4.5).

Prekawzjonijiet generali rilevanti ghall-ghoti ta’ opjojdi

L-opjojdi jistghu jipproducu pressjoni baxxa ortostatika f’pazjenti ambulatorji.

L-opjojdi jistghu jghollu 1-pressjoni tal-fluwidu ¢erebrospinali, li jista’ jikkawza accessjonijiet,
ghalhekk 1-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’korriment fir-ras, lezjonijiet fil-kranju,
¢irkostanzi ohra fejn il-pressjoni ¢erebrospinali tista’ tkun mizjuda, jew storja ta’ puplesija.

L-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti bi pressjoni baxxa, ipertrofija tal-prostata jew
stenosi tal-uretra.

Mijozi kkawzata mill-opjojdi, tibdil fil-livell ta” koxjenza, jew bidliet fil-percezzjoni tal-ugigh bhala
sintomu ta’ mard jistghu jinterferixxu mal-evalwazzjoni tal-pazjent jew jghattu id-dijanjosi jew il-kors
Kliniku ta” mard konkomitanti.

L-opjojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’mixoedima, ipotirojdizmu jew insuffi¢jenza tal-
kortici adrenali (ez. il-marda ta’ Addison).

Intwera li I-opjojdi jzidu I-pressjoni intrakoledokali, u ghandhom jintuzaw b’kawtela f’pazjenti
b’funzjoni hazina tal-passagg tal-marrara.

L-opjojdi ghandhom jinghataw b’kawtela lil pazjenti anzjani jew debilitati.

L-uzu fl-istess waqt ta’” inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI - monoamine oxidase inhibitors) jista’
jipproduci esagerazzjoni tal-effetti tal-opjojdi, ibbazat fuq esperjenza bil-morfina (ara sezzjoni 4.5).

Sindromu ta’ serotonin

L-ghoti konkomitanti ta” Sixmo u agenti serotonergici ohra, bhal inibituri tal-MAQ, inibituri selettivi
tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin norepinephrine
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(SNRIs) jew antidepressanti tricikli¢i jista’ jirrizulta fis-sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’
tkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 4.5).

Jekk it-trattament konkomitanti ma’ agenti serotonergici ohra jkun klinikament garantit, hija
rakkomandata osservazzjoni bir-reqqa tal-pazjent, b’mod partikolari waqt il-bidu tat-trattament u
zidiet fid-doza.

Is-sintomi tas-sindromu ta’ serotonin jistghu jinkludu bidliet fl-istatus mentali, instabbilta
awtonomika, anormalitajiet newromuskolari, u/jew sintomi gastrointestinali.

Jekk ikun hemm suspett ta’ sindromu ta’ serotonin, ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza jew
twaqqif tat-terapija, skont is-severita tas-sintomi.

Gilda

Sixmo ghandu jinghata b’kawtela wkoll lill-pazjenti bi storja ta’ mard tat-tessut konnettiv (ez.
skleroderma) jew storja ta’ infezzjonijiet rikorrenti b’Staphylococcus aureus rezistenti ghall-
methicillin. Sixmo huwa kontraindikat f’pazjenti bi storja ta’ formazzjoni ta’ ¢ikatri¢i kelojd jew
ipertrofici fis-sit fejn Sixmo jkun se jigi impjantat, peress li huma possibbli diffikultajiet biex jitnehha
I-impjant (ara sezzjoni 4.3).

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq |-ebda studju ta’ interazzjoni b’Sixmo.

Buprenorphine m’ghandux jinghata flimkien ma’:

o Antagonisti tal-opjojdi: naltrexone u nalmefene jistghu jimblukkaw I-effetti farmakologici ta’
buprenorphine. Ghoti flimkien ma’ trattament b’buprenorphine huwa kontraindikat minhabba 1-
interazzjoni potenzjalment perikoluza li tista’ tipprecipita bidu f’daqqa ta’ sintomi ta’ rtirar tal-
opjojdi mtawla u intensi (ara sezzjoni 4.3).

. Xorb alkoholiku jew prodotti medicinali li fihom 1-alkohol, peress li I-alkohol izid 1-effett
sedattiv ta’ buprenorphine. Sixmo huwa kontraindikat f’alkoholizmu akut (ara sezzjoni 4.3).

Buprenorphine ghandu jintuza b’kawtela meta jinghata flimkien ma’:

o Benzodiazepines: Din il-kombinazzjoni tista’ twassal ghal mewt minhabba depressjoni
respiratorja ta’ origini ¢entrali. Ghalhekk, id-dozi ghandhom ikunu limitati u din il-
kombinazzjoni ghandha tigi evitata f’kazijiet fejn hemm riskju ta’ uzu hazin. Il-pazjenti
ghandhom jigu mwissija li huwa perikoluz hafna li jaghtu benzodiazepines mhux preskritti
lilhom infushom wagqt li jkunu qed jiehdu dan il-prodott, u ghandhom ikunu mwissija wkoll biex
juzaw benzodiazepines flimkien ma’ dan il-prodott skont I-istruzzjonijiet tal-professjonist tal-
kura tas-sahha taghhom biss (ara sezzjoni 4.4).

. Gabapentinoids: Din il-kombinazzjoni tista’ twassal ghal mewt minhabba depressjoni
respiratorja. Ghalhekk, id-dozaggi ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib u din il-kombinazzjoni
ghandha tigi evitata f’kazijiet fejn ikun hemm riskju ta’ uzu hazin. Il-pazjenti ghandhom ikunu
mwissija biex juzaw gabapentinoids (bhal pregabalin u gabapentin) flimkien ma’ dan il-prodott
skont I-istruzzjonijiet tat-tabib taghhom biss (ara sezzjoni 4.4).
ghas-soghla), ¢erti antidepressanti, antagonisti sedattivi tar-ricettur H1, barbiturati, ansjoliti¢i
minbarra benzodiazepines, newrolettici, clonidine u sustanzi relatati: dawn il-kombinazzjonijiet
izidu d-depressjoni tas-CNS. Il-livell imnaqqas ta’ vigilanza jista’ jaghmel is-sewqan u l-uzu ta’
magni ta’ periklu (ara sezzjoni 4.7).

o Analgezici opjojdi: Jista’ jkun diffi¢li li tinkiseb analgezija adegwata meta jinghata agonist shih
tal-opjojdi f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu buprenorphine. Ghalhekk, hemm potenzjal ta’ doza
eccessiva b’agonist shih, spe¢jalment meta wiehed jipprova jeghleb 1-effetti ta’ agonist parzjali
ta’ buprenorphine, jew meta I-livelli ta’ buprenorphine fil-plazma jkunu ged jongsu (ara
sezzjoni 4.4).

. Inibituri u indutturi ta’ CYP3A4: Buprenorphine huwa metabolizzat ghal norbuprenorphine
primarjament permezz ta’ CYP3A4; ghalhekk, jistghu jsehhu interazzjonijiet potenzjali meta
buprenorphine jinghata flimkien ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw l-attivita ta’ CYP3A4.
Inibituri ta” CYP3 A4 jistghu jinibixxu I-metabolizmu ta’ buprenorphine u jwasslu ghal zieda
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tas-Cmax U I-FAUC ta’” buprenorphine u norbuprenorphine. Pazjenti ttrattati b’inibituri ta’ CYP
(ez. ritonavir, ketoconazole, itraconazole, troleandomycin, clarithromycin, nelfinavir,
nefazodone, verapamil, diltiazem, amiodarone, amprenavir, fosamprenavir, aprepitant,
fluconazole, erythromycin u meraq tal-grejpfrut) ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u
sintomi ta’ tossic¢ita jew ta’ doza eccessiva (mijozi, ¢janosi tax-xufftejn, sedazzjoni,
bradikardija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja). F’kaz li jigu osservati sintomi ta’
tossi¢ita jew ta’ doza eccessiva, jkunu mehtiega tnehhija tal-impjanti u transizzjoni ghal prodott
medic¢inali li jippermetti aggustament fid-doza.

o Bl-istess mod, indutturi ta’ CYP3A4 (ez. phenobarbital, carbamazepine, phenytoin, rifampin)
jista’ jkollhom il-potenzjal li jnaggsu I-koncentrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma
minhabba Zieda fil-metabolizmu ta’ buprenorphine ghal norbuprenorphine.

o Inibituri ta” monoamine oxidase (MAOI - monoamine oxidase inhibitors): Tahrix possibbli tal-
effetti tal-opjojdi, ibbazat fuq esperjenza bil-morfina.

o Prodotti medic¢inali serotonergici, bhal inibituri tal-MAO, inibituri selettivi tat-tehid mill-gdid
ta’ serotonin (SSRIs), inibituri tat-tehid mill-gdid ta’ serotonin norepinephrine (SNRIs) jew
antidepressanti triciklici peress li r-riskju ta’ sindromu ta’ serotonin, kondizzjoni li tista’ tkun ta’
periklu ghall-hajja, jizdied (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar I-uzu ta’ buprenorphine f’nisa tgal. Studji f’annimali
urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali ghall-bnedmin
mhux maghruf.

Lejn l-ahhar tat-tqala buprenorphine jista’ jikkawza depressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid anke
wara perjodu qasir ta’ ghoti. Ghoti fit-tul ta’ buprenorphine matul I-ahhar tliet xhur tat-tqala jista’
jikkawza sindrome ta’ rtirar fit-tarbija tat-twelid (ez. ipertonija, roghda fit-tarbija tat-twelid,
agitazzjoni tat-tarbija tat-twelid, mijoklonu jew konvulzjonijiet). Is-sindrome jista’ jkun aktar hafif u
aktar fit-tul minn dak ikkawzat minn agonisti shah ta’ p-opjojd li jagixxu ghal zmien qasir. Is-
sindrome generalment jittardja ghal diversi sighat sa diversi jiem wara t-twelid. In-natura tas-sindrome
tista” tvarja skont I-istorja tal-uzu tal-droga tal-omm.

Minhabba 1-half-life twila ta’ buprenorphine, monitoragg tat-tarbija tat-twelid ghal diversi jiem ghandu
jigi kkunsidrat fi tmiem it-tqala, biex jigi evitat ir-riskju ta’ depressjoni respiratorja jew sindrome ta’
rtirar fit-trabi tat-twelid.

Minhabba n-nuqqgas ta’ flessibilita fir-rigward ta’ zidiet fid-doza u I-htigijiet ta’ doza mizjuda waqt it-
tqala, Sixmo mhux ikkunsidrat bhala 1-ahjar ghazla ta’ trattament ghan-nisa tqal, ghalhekk it-
trattament b’Sixmo m’ghandux jinbeda f’nisa tqal. Sixmo mhux rakkomandat wagt it-tqala u f’nisa li
jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw kontracettivi. Jekk issehh tqala waqt trattament b’Sixmo, il-
benefi¢éju ghall-pazjenta ghandu jintizen kontra r-riskju ghall-fetu. Generalment,
trattamenti/formulazzjonijiet ohra ta’ buprenorphine huma kkunsidrati aktar xierqa f’din is-
sitwazzjoni.

Treddigh

Buprenorphine u I-metaboliti tieghu huma eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem bir-rizultat li effetti
fit-trabi/trabi tat-twelid huma mistennija. Ghalhekk, it-treddigh ghandu jieqaf wagqt it-trattament
b’Sixmo.

Fertilita

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar I-effetti ta’ buprenorphine fuq il-fertilita tal-bniedem
(ara sezzjoni 5.3).
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4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Buprenorphine jista’ jkollu effett fuqg il-hila biex issuq u thaddem magni u jista’ jxekkel l-abilitajiet
mentali jew fizi¢i mehtiega biex jitwettaq xoghol potenzjalment perikoluz bhal sewqan ta’ karozza jew
thaddim ta’ magni. Dan il-prodott jista’ jikkawza sturdament, nghas jew sedazzjoni spec¢jalment fil-
bidu tat-trattament.

ll-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ buprenorphine wara t-tqeghid ta’ Sixmo huma l-oghla matul 1-
ewwel 24 sa 48 siegha. B’'mod partikolari, il-pazjenti jista’ jkollhom nghas sa gimgha wara t-tqeghid
taht il-gilda; ghalhekk, ghandhom ikunu mwissija dwar is-sewgan jew it-thaddim ta’ makkinarju
perikoluz spec¢jalment matul dan il-perjodu ta’ zmien. Qabel ma jsuqu jew joperaw makkinarju
perikoluz il-pazjenti ghandhom ikunu ¢erti b’mod ragonevoli li Sixmo ma jaffettwax hazin 1-abilita
taghhom li jaghmlu attivitajiet bhal dawn.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Reazzjonijiet avversi tal-medicina gew ikklassifikati bhala reazzjonijiet avversi tal-impjant jew dawk
mhux tal-impjant.

Fi studji klini¢i b’Sixmo 1-aktar reazzjonijiet avversi mhux tal-impjant frekwenti kienu ugigh ta’ ras
(5.8%), stitikezza (5.5%) u insomnja (3.9%). Dawn huma reazzjonijiet avversi komuni
b’buprenorphine.

Reazzjonijiet avversi komuni relatati mas-sit tal-impjant bhal ugigh fis-sit tal-impjant, hakk, ematoma,
emorragija, eritema u ¢ikatrici kienu rrappurtati £°25.9% u 14.1% tal-pazjenti fl-istudji double-blind u
ta’ estensjoni, rispettivament.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Reazzjonijiet avversi irrappurtati fi studji klini¢i u data ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghal buprenorphine,
inkluz Sixmo, huma elenkati fit-Tabella 1 1i gejja. Dawn ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati
skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi ta’ MedDRA, it-terminu ppreferut, u |-frekwenza.

I1-kategoriji tal-frekwenza huma definiti bhala: 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); mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
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Tabella 1: Reazzjonijiet avversi elenkati skond is-sistema tal-gisem

Klassi tas-sistemi u tal-
organi

Frekwenza

Reazzjonijiet avversi

Infezzjonijiet u
infestazzjonijiet

komuni

infezzjoni virali,
bronkite**,
infezzjoni**,
influwenza**,
faringite™*,
rinite**

mhux komuni

cellulite,

infezzjoni tal-gilda,

axxess hdejn it-tunsilli,

raxx bil-ponot,

nfezzjoni fl-apparat tal-awrina,

infezzjoni mikotika tal-vulva u l-vagina,

infezzjoni fis-sit tal-impjant™,
axxess fis-sit tal-impjant*

Disturbi tad-demm u tas-
sistema limfatika

mhux komuni

limfadenopatija,
newtropenija

Disturbi fil-metabolizmu u
n-nutrizzjoni

komuni

tnaqqis fl-aptit

mhux komuni

zieda mhux normali fil-piz,
deidratazzjoni, zieda fl-aptit

Disturbi psikjatrici

komuni

insomnja,
ansjeta,
ostilita**,
nervi**,
paranojja**

mhux komuni

depressjoni,

tnaqqis fil-libido,

disturb fl-irgad,

apatija,

burdata ewforika,

tnaqqis tas-sensazzjoni orgazmika,
nuqgas ta’ kwiet, irritabilita,
dipendenza fuq id-droga***,
agitazzjoni***,

hsiebijiet mhux normali***

Disturbi fis-sistema
nervuza

komuni

ugigh ta’ ras,
sturdament,
nghas,
ipertonija**,
sinkope**

mhux komuni

ipoestesija,

emigranja,

livell imnaggas ta’ koxjenza,
ipersomnja,

parastezija,

roghda

Disturbi fl-ghajnejn

komuni

twessigh tal-habba tal-ghajn**

mhux komuni

tnixxija mill-ghajnejn,
disturb fid-dmugh,
vista mcajpra

Disturbi fil-qalb

komuni

palpitazzjonijiet**

mhux komuni

tferfir mghaggel tal-atriju,
bradikardija

Disturbi vaskulari

komuni

fwawar,
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Klassi tas-sistemi u tal-
organi

Frekwenza

Reazzjonijiet avversi

vazodilatazzjoni**,
pressjoni gholja**

Disturbi respiratorji,
toracici u medjastinali

komuni

soghla**,
gtugh ta’ nifs**

mhux komuni

depressjoni respiratorja,
titwib

Disturbi gastro-intestinali

komuni

stitikezza,

dardir,

rimettar,

dijarea,

ugigh addominali,

disturb gastrointestinali**,
disturb fis-snien**

mhux komuni

halq xott,
dispepsja,
gass,
ematokezja

Disturbi fil-gilda u fit-
tessuti ta’ taht il-gilda

komuni

iperidrozi

mhux komuni

gharaq kiesah,
gilda xotta,
raxx,

lezjoni fil-gilda,
ekkimozi*

Disturbi muskolu-skeletrici

u tat-tessuti konnettivi

komuni

ugigh fl-ghadam**,
majalgja**

mhux komuni

spazmi fil-muskoli,

skumdita fir-riglejn,

ugigh muskolu-skeletriku,

ugigh fl-ghonq,

ugigh fl-estremitajiet,

sindrome tal-gogi temporomandibulari,
artralgja***

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

mhux komuni

tbati biex tghaddi 1-awrina,
urgenza biex tghaddi l-awrina,
awrina frekwenti u f’ammonti zghar

Disturbi fis-sistema
riproduttiva u fis-sider

mhux komuni

menstrwazzjoni bl-ugigh,
disfunzjoni erettili

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

komuni

gheja,

sirdat,

astenja,

ugigh,

ematoma fis-sit tal-impjant*,
ugigh fis-sit tal-impjant*,
hakk fis-sit tal-impjant *,
emorragija fis-sit tal-impjant*,
eritema fis-sit tal-impjant*,
¢ikatrici fis-sit tal-impjant*,
ugigh fis-sider**,

telga***,

sindrome ta’ rtirar***

mhux komuni

edima periferali,
skumdita,
edima fil-wice,

thoss il-ksieh,
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Klassi tas-sistemi u tal- Frekwenza Reazzjonijiet avversi
organi

deni,

nefha,

edima fis-sit tal-impjant*,
reazzjoni fis-sit tal-impjant*,
hrug tal-impjant*,
indeboliment fil-fejgan*,
parastezija fis-sit tal-impjant*,
raxx fis-sit tal-impjant*,
¢ikatrici*

Investigazzjonijiet komuni zieda ta’ alanine aminotransferase

mhux komuni | Zzieda ta’ aspartate aminotransferase,
tnaqqis fil-piz,

zieda ta’ lactate dehydrogenase fid-demm,
zieda ta’ gamma-glutamyl-transferase,
zieda fil-piz,

tnaqqis ta’ alkaline phosphatase fid-demm,
zieda ta’ amylase,

zieda ta’ bicarbonate fid-demm,

zieda ta’ bilirubina fid-demm,

tnaqqis ta’ kolesterol fid-demm,

zieda ta’ glucose fid-demm,

tnaqgqis ta’ ematokrit,

tnaqgis fl-emoglobina,

zieda fil-lipase,

tnaqgqis fl-ghadd ta’ limfociti,

zieda fil-medja tal-emoglobina fi¢c-cellula,
medja tal-volum ta¢-¢ellula mhux normali,
zieda fl-ghadd ta’ mono¢iti,

zieda fl-ghadd ta’ newtrofili,

tnaqgis fl-ghadd tal-plejtlits,

tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm

Korriment, avvelenament u | komuni ugigh ikkawzat mill-pro¢edura*,
komplikazzjonijiet ta’ xi reazzjoni fis-sit tal-procedura*

proc¢edura mhux komuni | kumplikazzjoni wara I-proc¢edura (¥),
tbengila (*),

ftuh tal-ferita*,

migrazzjoni tal-impjant***,

ksur tal-impjant***

* Reazzjoni avversa ghall-medicina fis-sit tal-impjant

(*) Osservati bhala reazzjoni avversa ghall-medicina fis-sit tal-impjant u mhux fis-sit tal-impjant
** Trrappurtat bi prodott medicinali ichor approvat li fih buprenorphine biss

*** Data ta” wara t-tqeghid fis-suq biss

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Riskju ta’ kumplikazzjonijiet serji kkawzati mit-tqeghid u t-tnehhija tal-impjanti

Kumplikazzjonijiet rari izda serji inkluzi hsara fin-nervituri u migrazzjoni li wasslet ghal embolizmu u
mewt jistghu jsehhu kawza ta’ tqeghid hazin ta’ impjanti (ara sezzjoni 4.4). Fl-ambjent ta’ wara t-
tqeghid fis-suq, gew irrappurtati 2 kazijiet fejn impjanti emigraw lokalment mis-sit tat-tqeghid. Fi

3 pazjenti ttrattati fl-istudji klinic¢i, u f’pazjent wiehed ittrattat wara t-tqeghid fis-suq, I-impjanti jew
bicciet tal-impjanti ma setghux jinstabu, u ghalhekk ma tnehhewx meta spicca t-trattamnet. Fi studji
klini¢i u minn data ta’ wara t-tqeghid fis-suq gew osservati 7 kazijiet ta’ ksur klinikament rilevanti tal-
impjant (jigifieri ksur asso¢jat ma’ reazzjoni avversa).
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Riskju ta’ hrug tal-impjant

Tqeghid mhux tajjeb jew infezzjonijiet jistghu jwasslu ghal tqabbiz ’il barra jew hrug tal-impjant. Ftit
kazijiet ta’ tqabbiz ’il barra jew hrug tal-impjanti, il-bi¢ca 1-kbira attribwiti ghal teknika ta’ tqeghid
hazina, kienu rrappurtati fi studji klini¢i b’Sixmo (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa ssuspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

IlI-manifestazzjonijiet ta’ doza ec¢¢essiva akuta ta’ buprenorphine jinkludu habba tal-ghajn Zghira
b’mod mhux normali, sedazzjoni, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja u mewt.

Trattament

Il-prijoritajiet huma I-istabbiliment mill-gdid tal-pazjent u ta’ passagg tan-nifs protett u l-istituzzjoni
ta’ ventilazzjoni assistita, jekk mehtieg. Mizuri ta’ appogg (inkluzi ossignu, vasopressors) ghandhom
jintuzaw fl-immaniggjar ta’ xokk ¢irkolatorju u edima pulmonari kif indikat. Arrest kardijaku jew
arritmiji jkunu jehtiegu tekniki avvanzati ta’ apparat mediku li jghin lill-pazjent jibqa’ haj.

L-antagonist tal-opjojdi naloxone huwa antidotu specifiku ghad-depressjoni respiratorja kkawzata
minn doza eccessiva ta’ opjojdi. Naloxone jista’ jkun ta’ valur ghall-immaniggjar ta’ doza eccessiva
ta’ buprenorphine. Jistghu jkunu mehtiega dozi oghla min-normal u ghoti ripetut.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jikkunsidraw ir-rwol u I-kontribuzzjoni potenzjali ta’
buprenorphine meta jinghata flimkien ma’ prodotti medicinali ohra b’effett depressiv fuq is-CNS,
inibituri ta” CYP3 A4, opjojdi ohra u f’kazijiet ta’ indeboliment tal-fwied meta wiehed ikun qed
jiddetermina jekk I-impjanti ghandhomx jitnehhew (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ohra li jahdmu fuq is-sistema nervuza, Medicini uzati f’kaz
ta’ dipendenza fuq l-opjojdi, Kodi¢i ATC: NO7BC01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Buprenorphine huwa agonist parzjali/antagonist tal-opjojdi li jehel mar-ricetturi p (mu) u k (kappa)
tal-mohh. L-attivita tieghu fit-trattament tal-manteniment tal-opjojdi hija attribwita ghall-kwalitajiet
riversibbli bil-mod tieghu fir-ricetturi p li, fug perjodu twil, jimminimizzaw il-htiega ta’ uzu ta’
opjojdi ohra.

Wagqt studji farmakologici klinici f’pazjenti dipendenti fuq 1-opojdi, buprenorphine juri effetti ta’
limitu massimu fuq numru ta’ parametri farmakodinamici u ta’ sigurtd. Huwa ghandu tieqa
terapewtika relattivament wiesgha bhala konsegwenza tal-kwalitajiet tieghu ta’ parzjali/antagonist, li
jtaffi s-soppressjoni tal-funzjoni kardjovaskulari u respiratorja.
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Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja ta” impjanti ta’ buprenorphine kienu investigati fi 3 studji klini¢i double-blind
ta’ Fazi 3 li fihom total ta’ 309 pazjenti kienu ttrattati b’Sixmo ghal perjodu sa 6 xhur (¢iklu ta’
impjant wiehed). Minn dawn it-309 pazjenti, 107 pazjent kienu ttrattati ghal 6 xhur ohra fi studji ta’
estensjoni (jigifieri ghal 2 ¢ikli ta’ impjant).

Id-dimostrazzjoni tal-effikacja tiddependi primarjament fuq l-istudju PRO-814, studju ta’ Fazi 3
randomised, double-blind u kkontrollat b’sustanza attiva f’pazjenti adulti li lahqu il-kriterji
DSM-1V-TR ghal dipendenza fuq l-opjojdi u li kienu klinikament stabilizzati fuq buprenorphine taht 1-
ilsien. F’dan l-istudju, madwar 75% tal-pazjenti rrappurtaw opjojdi li jinghataw b’ricetta bhala 1-
opjojd primarju ta’ abbuz, u 21% tal-pazjenti rrappurtaw l-eroina bhala I-opjojd primarju ta’ abbuz. Iz-
zmien bl-impjant kien ta’ 24 gimgha. Dan l-istudju rregistra 84 pazjent fil-grupp ta’ Sixmo u

89 pazjent fil-grupp ta’ buprenorphine taht I-ilsien, b’eta medjana (firxa) ta’ 36 (21 sa 63) sena u 37
(22 sa 64) sena fil-gruppi ta’ Sixmo u buprenorphine taht l-ilsien, rispettivament. F’dan I-istudju
double-blind u double-dummy, il-pazjenti li nzammu fuq dozi ta’ buprenorphine taht I-ilsien ta’

8 mg/jum jew inqas gew trasferiti ghal 4 impjanti ta’ Sixmo (u placebo taht 1-ilsien kuljum), jew
buprenorphine taht 1-ilsien 8 mg/jum jew ingas (u 4 impjanti placebo). Il-punt finali primarju kien il-
proporzjon ta’ pazjenti li rrispondew, definiti bhala pazjenti b’mhux aktar minn xahrejn minn 6 xhur
b’evidenza ta’ uzu ille¢itu ta’ opjojdi bbazat fuq kompost tar-rizultati tal-awrina u ta’ rapporti mill-
pazjenti nnifishom. Dan il-punt finali kien ikkunsidrat klinikament rilevanti fl-indikazzjoni mmirata.
Sixmo intwera 1i mhux inferjuri ghal buprenorphine taht I-ilsien, il-proporzjon ta’ pazjenti li
rrispondew kien ta’ 87.6% fil-grupp ta’ buprenorphine taht 1-ilsien u 96.4% fil-grupp ta’ Sixmo. Barra
dan, wara li gie stabbilit in-nugqas ta’ inferjorita, is-superjorita ta’ Sixmo fuq buprenorphine taht 1-
ilsien giet ittestjata u stabbilita (p=0.034). [z-zamma fuq it-trattament kienet gholja, b’96.4% tal-
pazjenti fug Sixmo u 94.4% tal-pazjenti fuq buprenorphine taht I-ilsien li lestew I-istudju.

Zewg studji addizzjonali randomised, double blind, ikkontrollati bil-placebo ta’ Fazi 3 jipprovdu data
ta’ appogg dwar l-effikacja u 1-farmakokinetika (PK, pharmacokinetics) (Studji PRO-805 u PRO-806).
Fiz-zewg studji pazjenti adulti b’dipendenza fuq 1-opjojdi li kienu godda ghal trattament ta’
buprenorphine kienu trattati ghal perjodu ta’ 24 gimgha b’4 impjant ta’ Sixmo jew 4 tal-placebo.
Pazjenti mhux ittrattati b’mod adegwat bid-doza ta’ 4 impjant setghu jir¢ievu I-hames impjant.

Studju PRO-806 inkluda grupp ta’ paragun open-label b’buprenorphine taht 1-ilsien (12 sa

16-il mg/jum). ll-pazjenti fil-gruppi kollha thallew juzaw buprenorphine taht l-ilsien supplimentari
biex jikkontrollaw sintomi ta’ rtirar/xenqa potenzjali skont kriterji specifikati minn qabel.
Il-karatteristici tal-pazjent f’dawn I-istudji huma murija hawn taht.

Tabella 2: Karatteristici tal-pazjent fl-istudji PRO-805 u PRO-806

Studju PRO-805 Studju PRO-806
Sixmo Plac¢ebo Sixmo Plac¢ebo buprenorphine
N=108 N=55 N=114 N=54 taht l-ilsien
N=119
Eta medjana 33 (19-62) 39 (20-61) 36 (19-60) 33 (19-59) 32 (18-60)
(firxa), snin
Opjojd primarju
ta’ abbuz, n (%)
Eroina 69 (63.9%) | 34(61.8%) | 76 (66.7%) | 28 (51.9%) 75 (63.0%)
Opjojdi li 39 (36.1%) | 21(38.2%) | 38(33.3%) | 26 (48.1%) 43 (36.1%)*
jinghataw
b’ricetta

* Ghal pazjent wiehed (0.8%) 1-opjojd primarju ta’ abbuz kien “iehor”.

Il-punt finali primarju tal-effikacja fiz-zewg studji kien il-funzjoni ta’ distribuzzjoni kumulattiva (CDF
- cumulative distribution function) tal-persentagg ta’ kampjuni tal-awrina li kienu negattivi ghall-
opjojdi illeciti (kif evalwat permezz ta’ tossikologija tal-awrina tliet darbiet fil-gimgha u 1-uzu ta’
opjojdi rrappurtat mill-pazjent innifsu).
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Fi studju PRO-805, il-punt finali primarju kien is-CDF tal-persentagg ta’ kampjuni tal-awrina li kienu
negattivi ghall-opjojdi illeciti matul gimghat wahda sa 16, filwaqt li s-CDF matul gimghat 17 sa 24
kienet evalwata bhala punt finali sekondarju.

Tabella 3: Persentagg ta’ kampjuni tal-awrina negattivi ghall-opjojdi ghal gimghat 1 sa 16 u
gimghat 17 sa 24, Studju PRO-805 (ITT)

Persentagg ta’ rizultati Sixmo Plaé¢ebo
negattivi N=108 N=55
Gimghat 1 sa 16

Medja (SE) 40.4 (3.15) 28.3 (3.97)
Cl tal-medja 34.18, 46.68 20.33, 36.26
Medjan (Firxa) 40.7 (0, 98) 20.8 (0, 92)
Gimghat 17 sa 24

Medja (SE) 29.0 (3.34) 10.7 (3.19)
Cl tal-medja 22.41, 35.66 4.33,17.12
Medjan (Firxa) 4.4 (0, 100) 0.0 (0, 92)

Cl=interval ta’ kunfidenza, ITT=intenzjoni li jigu ttrattati, N=numru ta’ individwi, SE=zball standard

Fl-analizi tas-CDF (gimghat 1 sa 16), kienet osservata differenza statistikament sinifikanti bejn it-
trattamenti (p=0.0361), li kienet favur Sixmo.

Figura l: Funzjonita’ Distribuzzjoni Kumulattiva tal-Persentagg ta’ Kampjuni tal-Awrina
Negattivi ghall-Opjojdi £ Gimghat 1-16, Studju PRO-805 (I1TT)
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Persentagg ta’ Pazjenti

20+

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Persentagg ta’ Kampjuni tal-Awrina Negattivi ghall-Opjojdi fGimghat 1-16

Trattament Sixmo 777 Placebo
ITT = intenzjoni li jigu ttrattati
Buprenorphine ma kienx inkluz fil-valutazzjonijiet tat-tossikologija tal-awrina.

Studju PRO-806 kellu zewg punti finali ko-primarji, li kienu s-CDF tal-persentagg ta’ kampjuni tal-
awrina li kienu negattivi ghall-opjojdi ille¢iti ghal Gimghat 1 sa 24 fil-gruppi ta’ Sixmo u pla¢ebo (ko-
primarju 1), u s-CDF tal-persentagg ta’ kampjuni tal-awrina li kienu negattivi ghall-opjojdi ille¢iti ghal
Gimghat 1 sa 24 fil-gruppi ta’ Sixmo u tal-placebo, b’inputazzjoni bbazata fuq data ta’ droga ille¢ita
rrappurtata mill-pazjent innifsu (ko-primarju 2).
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Tabella 4: Persentagg ta’ kampjuni tal-awrina negattivi ghall-opjojdi ghal gimghat 1 sa 24,
Studju PRO-806 (ITT)

Persentagg ta’ Sixmo Placebo Buprenorphine
rizultati negattivi N=114 N=54 taht l-ilsien
N=119
Medja (SE) 31.21 (2.968) 13.41 (2.562) 33.48 (3.103)
Cl tal-medja 25.33, 37.09 8.27,18.55 27.33, 39.62
Medjan (Firxa) 20.28 (0.0, 98.6) 9.03 (0.0, 97.3) 16.33 (0.0, 98.6)

Cl=interval ta’ kunfidenza, ITT=intenzjoni li jigu ttrattati, N=numru ta’ individwi, SE=zball standard

Fl-analizi tas-CDF (punt finali ko-primarju 1), kienet osservata differenza statistikament sinifikanti
bejn it-trattamenti (p < 0.0001), li kienet favur Sixmo.

Figura 2: Funzjoni ta’ Distribuzzjoni Kumulattiva tal-Persentagg ta’ Kampjuni tal-Awrina
Negattivi ghall-Opjojdi f*Gimghat 1-24 (punt finali ko-primarju 1), Studju PRO-806
(Popolazzjoni ITT)

100
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0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Persentagg ta’ Kampjuni tal-Awrina Negattivi ghall-Opjojdi fGimghat 1-24

Trattament —  Sixmo ---- Placebo - SL BPN

ITT= intenzjoni li jigu ttrattati, SL BPN = buprenorphine taht I-ilsien
Buprenorphine ma kienx inkluz fil-valutazzjonijiet tat-tossikologija tal-awrina.

Ir-rizultati tas-CDF ghall-punt finali ko-primarju 2 kienu fundamentalment I-istess bhal dawk ghall-
punt finali 1 (p < 0.0001).

Punt finali sekondarju ewlieni fl-Istudju PRO-806 kien id-differenza fil-proporzjonijiet tal-kampjuni
tal-awrina li kienu negattivi ghall-opjojdi matul 24 gimgha ghal Sixmo kontra buprenorphine taht 1-
ilsien. Minkejja I-uzu ta’ grupp ta’ paragun open-label, dan il-punt finali huwa kkunsidrat robust,
peress li huwa bbazat fuq it-tossikologija tal-awrina. F’din l-analizi, il-persentagg ta’ awrina negattiva
ghall-opjojdi fil-grupp ta’ buprenorphine taht l-ilsien kien simili hafna ghar-rizultati fil-grupp ta’
Sixmo (33% kontra 31%), u ntwera li ma kienx hemm inferjorita ta’ Sixmo ghal buprenorphine taht 1-
ilsien.

Fi Studji PRO-805 u PRO-806, 62.0% u 39.5% tal-individwi ttrattati b’Sixmo kellhom bzonn

SL buprenorphine addizzjonali. 1d-dozi medji kull gimgha f’individwi fuq Sixmo fi studji PRO-805 u
PRO-806 kienu 5.16 mg u 3.16 mg, b’medja ta’ granet ta’ uzu kull gimgha relattivament baxx ta’ 0.45
u 0.31, rispettivament. F’kull wiehed miz-zewg studji, il-proporzjon ta’ individwi li kellhom bzonn
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SL BPN supplimentari kien oghla b’mod sinifikanti fil-grupp tal-placebo milli fil-grupp ta’ Sixmo
(90.9% u 66.7% ta’ individwi, b’medja ta’ granet ta’ uzu kull gimgha ta’ 2.17 u 1.27, fi PRO-805 u

PRO-806, rispettivament).

Iz-zamma fuq it-trattament kienet gholja fil-gruppi ta’ Sixmo, b’65.7% u 64.0% tal-pazjenti li temmew

I-istudji PRO-805 u PRO-806, rispettivament.

Il-maggoranza tal-pazjenti (madwar 80%) fiz-zewg studji kienu ttrattati b’mod adegwat b’4 impjanti;
madwar 20% tal-pazjenti kellhom bzonn ta’ zieda fid-doza ghall-hames impjant.

F’sottogrupp ta’ pazjenti, I-impjanti ta” Sixmo inkisru waqt it-tnehhija tal-impjant. Ir-rati ta” ksur
nagqsu fi studji fejn intuzat teknika kurrenti u tahrig. Generalment, il-ksur ma kienx meqjus bhala
thassib tas-sigurta ghall-pazjent mill-investigatur.

Tabella 5: Ksur tal-implant fi studji double-blind ta’ Fazi 3 ta’ Sixmo

Teknika kurrenti u tahrig

b’impjant(i) miksura

PRO-806 PRO-811 PRO-814

Sixmo Sixmo Sixmo

N=99 N=78 N=82
Numru (%) ta’ impjanti miksura 71 (17.0%) 81 (25.0%) 35 (10.7%)
Numru (%) ta’ pazjenti 42 (42.4%) 38 (48.7%) 22 (26.8%)

N=numru ta’ pazjenti b’data disponibbli.

Popolazzjoni mhux Kawkaza

L-esperjenza klinika b’Sixmo f’pazjenti mhux Kawkazi bhalissa hija limitata.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Sixmo f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ghat-trattament ta’ manteniment ta’ dipendenza fuq I-

opjojdi (ara sezzjoni 4.2).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

II-PK ta’ Sixmo giet evalwat f*pazjenti dipendenti fuq 1-opjojdi ttrattati b’Sixmo fi studiji
TTP-400-02-01, PRO-810, PRO-805, PRO-806, PRO-807 u PRO-811. Qabel ma dahlu fl-istudji akuti
PRO-805, PRO-806, PRO-810 u TTP-400-02-01, il-pazjenti kienu adulti li gatt ma hadu trattament
qgabel, b’dipendenza fuq I-opjojdi moderata sa severa. Fil-maggoranza tal-pazjenti, I-eroina kienet I-
opjojd primarju li kien ged jintuza. Wara t-tqeghid tal-impjant Sixmo, gie osservat l-oghla livell
inizjali ta’ buprenorphine u Tmax medjan sehh 12-il siegha wara t-tqeghid. Wara 1-oghla livell inizjali
ta’ buprenorphine, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma nagsu bil-mod u |-
konc¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma fi stat fiss intlahqu wara madwar 4 gimghat. I1-
konc¢entrazzjonijiet medji fi stat fiss ta’ buprenorphine fil-plazma kienu konsistenti fl-istudji klini¢i
kollha, f"bejn wiehed u ichor 0.5 sa 1 ng/mL (bid-doza ta’ 4 impjanti), u nzammu ghal madwar

20 gimgha (gimgha 4 sa gimghat 24) f’perjodu ta’ trattament ta’ 24 gimgha. Fi stat fiss, kien irregistrat
ukoll tnaqqis zghir fil-konéentrazzjonijiet ta’ buprenorphine bejn gimgha 4 u gimgha 24. Generalment,
il-konc¢entrazzjonijiet kienu komparabbli mal-anqas kon¢entrazzjoni ta’ buprenorphine ta’ 8 mg
kuljum ta’ buprenorphine taht l-ilsien.

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma wara Sixmo huma illustrati f’figura 3. II-
kon¢entrazzjonijiet medji ta’ buprenorphine fil-plazma sa gurnata 28 huma bbazati fuq data mill-
istudju dwar il-bijodisponibilita relattiva PRO-810 (li kellu tehid intesiv ta” kampjuni PK), waqt li 1-
konc¢entrazzjonijiet wara jum 28 huma bbazati fuq data migbura f’dagqa minn studji PRO-805,
PRO-806, PRO-807 u PRO-811.

Figura3: Koncentrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma wara t-tqeghid ta’ Sixmo
(konc¢entrazzjonijiet sa jum 28 huma bbazati fuq studju PRO-810, filwaqt li
konéentrazzjonijiet wara jum 28 huma bbazati fuq studji PRO-805, PRO-806,
PRO-807 u PRO-811)
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Distribuzzjoni

Buprenorphine huwa bejn wiehed u iehor 96% marbut mal-proteini, primarjament ma’ alpha u beta
globulin.
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Bijotrasformazzjoni

Buprenorphine jghaddi minn N-dealkylation ghall-metabolit farmakologikament attiv ewlieni tieghu
norbuprenorphine u glucuronidation sussegwenti. Il-formazzjoni ta’ norbuprenorphine fil-bidu nstabet
li kienet ged issir minn CYP3A4; studji sussegwenti wrew ukoll I-involviment ta’ CYP2C8. Kemm
buprenorphine kif ukoll norbuprenorphine jistghu jkomplu jghaddu minn glucuronidation permezz ta’
UDP-glucuronosyltransferases.

Eliminazzjoni

Studju tal-bilan¢ tal-massa ta’ buprenorphine wera rkupru komplut tar-radjutikketta fl-awrina (30%) u
fl-ippurgar (69%) migbura sa 11-il gurnata wara d-dozagg. Kwazi d-doza kollha nstabet f’termini ta’
buprenorphine, norbuprenorphine, u zewg metaboliti ta’ buprenorphine mhux identifikati. Fl-awrina,
il-bicca 1-kbira ta’ buprenorphine u norbuprenorphine kienu konjugati (buprenorphine: 1% hieles u
9.4% konjugat; norbuprenorphine: 2.7% hieles u 11% konjugat). Fl-ippurgar, kwazi buprenorphine u
norbuprenorphine kollha kienu hielsa (buprenorphine: 33% hieles u 5% konjugat; norbuprenorphine:
21% hieles u 2% konjugat).

Buprenorphine ghandu half-life medja tal-eliminazzjoni mill-plazma li tvarja minn 24 sa 48 siegha.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-fwied

L-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ Sixmo ma giex studjat.

Buprenorphine huwa metabolizzat b’mod estensiv fil-fwied u livelli fil-plazma aktar gholja nstabu li
kienu mizjuda f’pazjenti b’indeboliment moderat u sever tal-fwied.

Sixmo huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

Indeboliment tal-kliewi

L-eliminazzjoni mill-kliewi ghandha rwol relattivament zghir (madwar 30%) fit-tnehhija totali ta’
buprenorphine u I-kon¢entrazzjonijiet ta’ buprenorphine fil-plazma ma kinux mizjuda f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi. Ghalhekk, aggustament fid-doza ta’ Sixmo mhux ikkunsidrat necessarju
ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

Anzjani

Studji klini¢i ta’ Sixmo ma kinux jinkludu pazjenti ta’ aktar minn 65 sena; ghalhekk, 1-uzu tal-prodott
f’din il-popolazzjoni mhux rakkomandat. L-effikacja u s-sigurta ta’ buprenorphine f’pazjenti anzjani
ta’ > 65 sena ma gewx determinati.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Sensiela standard ta’ testijiet dwar I-effett tossiku fuq il-geni mwettga fuq estratti ta’ Sixmo u impjanti
placebo ta’ ethylene vinyl acetate (EVA) kienu negattivi. Data mil-letteratura ma tindika I-ebda
kwalitajiet genotossici ta’ buprenorphine.

M’hemm |-ebda suspett ta’ riskju ta’ kancer ibbazat fuq l-uzu kliniku ta’ buprenorphine.

Mhux disponibbli informazzjoni ppubblikata dwar I-effett potenzjali ta’ buprenorphine fuq il-fertilita
tal-irgiel u n-nisa. Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva.

Meta firien tqal kienu esposti ghal buprenorphine minn go pompi osmotici zghar minn jum 7 tat-tgala
il quddiem, it-tehid ta’ ikel u ilma tal-omm nagas f’jiem 7 sa 20 tat-tqala. L-indici tal-mortalita zdied
b’mod sinifikanti fil-gruppi ta’ buprenorphine. Kien hemm okkorrenza akbar ta’ risorbiment u zieda
fin-numru ta’ frieh imwielda mejta. Il-frieh imwielda kellhom tendenza li jiznu ingas fil-jum ta’ wara
t-twelid meta mgabbla mal-kontrolli. Frieh esposti ghal buprenorphine matul il-perjodu ta’ gabel it-
twelid biss kellhom piz tal-gisem simili meta mqabbla mal-kontrolli fl-ewwel 3 gimghat wara t-twelid.
Madankollu, frieh esposti ghall-opjojdi wara t-twelid urew tnaqgqis sinifikanti fil-piz tal-gisem. L-
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esponiment tal-omm ghal buprenorphine zied il-mortalita fil-perjodu ta’ gabel u wara t-twelid u
kkawza dewmien f’xi stadji importanti tal-izvilupp fil-firien tat-twelid.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Ethylene vinyl acetate kopolimer

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

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

Kull impjant huwa ppakkjat individwalment f’gartas tal-fojl laminat li jista’ jitqaxxar tal-
PET/LDPE/AIU/LDPE.

Kit tal-impjant: 4 impjanti b’applikatur wiehed

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

L-impjant imnehhi fih ammont sinifikanti ta’ fdal ta’ buprenorphine.

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

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

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A,

Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

L-ltalja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/19/1369/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 Gunju 2019

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11
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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

L. Molteni & C. dei Fratelli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

L-Italja

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

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta specjali u ristretta tat-tabib.

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

] Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Avrtikolu 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
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza ddettaljati fl-RMP
magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

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

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta” Sixmo f’kull Stat Membru (MS - Member State), id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u d-disinn tal-materjal edukattiv, inkluzi
mezzi ta’ komunikazzjoni, modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm,
mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali (NCA - National Competent Authority).

L-MAH ghandu jizgura li f’kull MS fejn jinbiegh Sixmo, it-tobba kollha li mistennija jqieghdu/jnehhu
I-impjant ta’ Sixmo taht il-gilda (SC - subcutaneous) jigu pprovduti bi programm edukattiv, bil-ghan li
jigu evitati/minimizzati ir-riskju importanti identifikat ta’ tqabbiz ’il barra/ hrug (spontanju) tal-
impjant, ir-riskji potenzjali importanti ta’ hsara fin-nervituri jew fil-kanali tad-demm wagqt il-procedura
tat-tqeghid/ tnehhija, (qlugh minn postu u) migrazzjoni tal-impjant/ impjant nieges (parzjalment
nieges).
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[l-programm edukattiv ghat-tabib, ipprovdut flimkien mas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
(SmPC - Summary of Product Characteristics), ghandu jinkludi slides mill-lek¢ers u deskrizzjoni
dettaljata, wic¢ imb wic¢, u pass pass u dimostrazzjoni diretta tal-pro¢edura kirurgika ghat-tqeghid u t-
tnehhija ta’ Sixmo. It-tobba ghandhom jigu infurmati wkoll dwar ir-riskji u I-kumplikazzjonijiet ta’
din il-pro¢edura (jigifieri migrazzjoni, tqabbiz ’il barra jew hrug tal-impjant, u hsara fin-nervituri).

II-MAH ghandu jizgura wkoll i f’kull MS fejn jinbiegh Sixmo, kull pazjent li qed jigi preskritt dan 1-
impjant SC jir¢ievi minghand it-tabib li jkun ged jikkura I-Fuljett ta’ Taghrif tal-Pazjent (PIL - Patient
Information Leaflet) u kartuna ta’ twissija ghall-pazjent (dags ta’ Kartiera), li I-pazjent ghandu jzomm
mieghu f’kull hin waqt li jkun fuq trattament b> Sixmo, u pprezentat lil professjonisti ohra tal-kura tas-
sahha (HCP - health care professionals) gabel ma jitwettaq kwalunkwe trattament/intervent mediku.

Il-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent ghandha ssemmi:

. Li d-detentur tal-kartuna ikun gieghed juza Sixmo (trattament ghal dipendenza fuq I-

parti ta” fug tad-driegh)

. Id-data meta tqieghed 1-impjant u d-data ta’ sitt xhur wara meta ghandu jitnehha I-impjant

° Isem u dettalji ta’ kuntatt tat-tabib li jkun ged jikkura

. It-thassib dwar is-sigurta asso¢jat mat-terapija ta’ Sixmo (jigifieri interazzjonijiet

b’potenzjal ta’ periklu ghall-hajja ma’ terapiji ohra li jinghataw fl-istess waqt)
o Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:

Deskrizzjoni

Data mistennija

MOLTeNI-2019-01 - Studju retrospettiv u prospettiv, ta’ osservazzjoni (mhux ta’
intervent), wara l-awtorizzazzjoni dwar is-sigurta ta’ koorti biex jevalwa l-in¢idenza ta’
ksur u kumplikazzjonijiet waqt it-tqeghid/tnehhija tal-impjanti ta’ buprenorphine (Sixmo)
wagt kura klinika ta’ rutina

Q4 2026
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ANNESS 111

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 (Kit)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sixmo 74.2 mg impjant
buprenorphine

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

Kull impjant fih buprenorphine hydrochloride ekwivalenti ghal 74.2 mg buprenorphine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: ethylene vinyl acetate kopolimer

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Impjant

4 impjanti
Applikatur wiehed ghall-uzu ta’ darba

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 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 jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

36



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

Armi kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

L-Italja

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

EU/1/19/1369/001

13.  NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Qartas

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sixmo 74.2 mg impjant
buprenorphine

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

Kull impjant fih buprenorphine hydrochloride ekwivalenti ghal 74.2 mg buprenorphine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll ethylene vinyl acetate kopolimer

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Impjant wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10.

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

Armi kif jitolbu I-ligijiet lokali.

11.

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

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

L-Italja

12.

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

EU/1/19/1369/001

13.

NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 14,

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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KARTUNA TA’ TWISSIJA GHALL-PAZJENT

Kartuna ta’ Twissija ghall-Pazjent

Id-detentur ta’ din il-kartuna ged juza trattament ghad-dipendenza fuq I-opjojdi li fih
buprenorphine biss, imsejjah Sixmo.

L-impjanti jinsabu taht il-gilda, fin-naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Zomm din il-kartuna mieghek il-hin kollu waqt it-trattament.

Ipprezenta din il-kartuna lit-tabib, dentist jew kirurgu tieghek gabel kwalunkwe trattament
mediku jew kirurgija.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok xi sintomi mhux tas-soltu, bhal problemi bin-nifs,
korriment fir-ras, zieda fil-pressjoni fir-ras.

1.

ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sixmo 74.2 mg impjant
buprenorphine

2.

ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti
Kuntatt tar-rapprezentant lokali

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA
‘ 4. NUMRU TAL-LOTT
LOTT
5. OHRAJN

Tabib li ged jittratta (isem / informazzjoni ta’ kuntatt):

Isem il-pazjent:

INFORMAZZJONI DWAR IL-PROCEDURA

Data meta tqieghed 1-impjant:

Data ta’ 6 xhur meta ghandu jitnehha:

Sit tal-impjant: (parti ta’ fug tad-driegh: xellug / lemin)

INFORMAZZJONI IMPORTANTI
Kull impjant fih buprenorphine hydrochloride ekwivalenti ghal 74.2 mg ta’ buprenorphine.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sixmo 74.2 mg impjant
buprenorphine

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Sixmo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SoaprLNE

1. X’inhu Sixmo u ghalxiex jintuza

Sixmo fih is-sustanza attiva buprenorphine, li hija tip ta’ medi¢ina opjojda. Jintuza biex jittratta d-
dipendenza fuq I-opjojdi f’adulti li ged jir¢ievu wkoll appogg mediku, soc¢jali u psikologiku.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Sixmo
Tuzax Sixmo jekk inti:

. allergiku ghal buprenorphine jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6)

ghandek problemi serji bin-nifs

ghandek tnaqqis sever fil-funzjoni tal-fwied

ghandek alkoholizmu akut jew delirju tal-alkohol ikkawzat minn irtirar mill-alkohol

qed tuza naltrexone jew nalmefene biex tittratta dipendenza fuq 1-alkohol jew fuq l-opjojdi
ghandek storja ta” produzzjoni eccessiva ta’ tessut waqt il-fejgan tal-feriti

Pazjenti li ma jistghux jigu investigati bl-uzu ta’ skan ta’ immagini ta’ rezonanza manjetika (MRI -
magnetic resonance imaging) m’ghandhomx jithallew jir¢ievu Sixmo.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Sixmo jekk ghandek:
. azzma jew problemi ohra bin-nifs

o problemi hfief jew moderati tal-fwied
. funzjoni tal-kliewi mnagqgsa
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korriment fir-ras jew cirkostanzi ohra fejn il-pressjoni fir-ras tista’ tkun mizjuda peress li |-
opjojdi jistghu jikkawzaw zieda fil-pressjoni tal-fluwidu ¢erebrospinali (fluwidu li jinsab
madwar il-mohh u n-nerv 1i jghaddi mis-sinsla tad-dahar)

storja medika ta’ accessjonijiet

pressjoni baxxa

tkabbir tal-prostata jew uretra dejga

tirojde mhux attiva bizzejjed

funzjoni tal-glandola adrenali mnaqgsa, bhall-marda ta’ Addison

funzjoni mhux normali tal-kanal tal-bili

dghjufija generali u sahha indebolita, jew inti persuna anzjana

storja ta’ mard tat-tessut konnettiv bhal skleroderma peress li dan jista’ jikkawza diffikultajiet
meta jitnehhew l-impjanti

storja ta’ infezzjonijiet rikorrenti kkawzati minn Staphylococcus aureus rezistenti ghal
methicillin (MRSA - methicillin-resistant Staphylococcus aureus)

dipressjoni jew kondizzjonijiet ohra li jigu ttrattati b’antidipressanti.

L-uzu ta’ dawn il-medi¢ini flimkien ma’ Sixmo jista’ jwassal ghas-sindromu ta’ serotonin,
kondizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja (ara “Medic¢ini ohra u Sixmo”).

Aspetti importanti li ghandek tikkunsidra waqt it-trattament:

Jista’ jsehh nghas spec¢jalment fl-ewwel gimgha wara t-tqeghid. Ara “Sewqan u thaddim ta’

magni”.

It-tabib tieghek ghandu jezamina s-sit tat-tqeghid ghal infezzjonijiet u problemi bil-ferita:

- gimgha wara li jitqieghed l-impjant u

- mill-ingas darba fix-xahar wara dan

Tista’ ssehh infezzjoni fis-sit tat-tqeghid jew tat-tnehhija tal-impjant. Mess eccessiv tal-

impjanti jew tas-sit tat-tqeghid ezatt wara t-tqeghid jista’ jzid i¢-cans ta’ infezzjoni. Ghid lit-

tabib tieghek minnufih jekk ghandek xi sinjali ta’infezzjoni (bhal hmura jew infjammazzjoni)
fis-sit tat-tqeghid jew tat-tnehhija.

Jekk jitqieghed hazin jew bhala konsegwenza ta’ infezzjoni, impjant jista’ johrog ’il barra

mid-driegh wara 1i jitqieghed. Jekk jigri dan, tippruvax tnehhih wahdek ghax dan jista’ jkun

perikoluz hafna u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

Jekk impjant johrog wara t-tqeghid, hu l-passi li gejjin:

- Skeda appuntament mat-tabib li qieghed I-impjant malajr kemm jista’ jkun.

- Poggi l-impjant f"vazett tal-hgieg b’ghatu. Ahzen b’mod sikur il boghod minn persuni
ohrajn, spe¢jalment tfal. Hudu ghand it-tabib li qieghed l-impjant biex jigi determinat
jekk harigx 1-impjant kollu.

Jekk joghgbok innota: Buprenorphine jista’ jikkawza depressjoni severa, possibilment
fatali, fit-tehid tan-nifs (qtugh ta’ nifs jew iwaqqaf it-tehid tan-nifs) fi tfal li jigu esposti
ghalih b’mod ac¢¢identali.

- It-tabib se jimmonitorjak sakemm |-impjant jinbidel biex jevalwa ghal sintomi ta’ rtirar.

Evita li ¢caqlaq l-impjanti taht il-gilda jew li zzid hafna piz wara li jitqieghed Sixmo ghax dan

jista’ jaghmilha difficli biex wiehed isib il-post tal-impjanti.

Uzu hazin u abbuz: Jekk buprenorphine jigi abbuzat jista’ jwassal ghal doza eccessiva u mewt.

Dan ir-riskju jizdied meta jintuza wkoll l-alkohol jew sustanzi ohra.

Din il-medic¢ina tista’ tikkawza dipendenza, imma f’livell aktar baxx minn sustanzi ohra bhall-

morfina. Jekk twaqqaf it-trattament ta” Sixmo, it-tabib tieghek se jimmonitorjak ghal sintomi

ta’ rtirar (bhal gharaq, thossok tahraq u kiesah).

Gew irrappurtati numru ta’ kazijiet ta’ mewt ikkawzati minn depressjoni tat-tehid tan-nifs

wagt it-tehid ta’ buprenorphine. Dan isehh b’mod partikulari meta jintuzaw ukoll alkohol,

opjojdi ohra jew certi medicini li jikkalmaw, jikkagunaw 1-irgad jew jirrilassaw il-muskoli.

Buprenorphine jista’ jikkawza problemi fatali bit-tehid tan-nifs f’persuni jew tfal mhux

dipendenti.

Sixmo ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bl-azzma jew problemi ohra tan-nifs.

Hsara fil-fwied, inkluza insuffi¢jenza tal-fwied, kienet irrappurtata waqt l-uzu ta’

buprenorphine. Din tista’ tkun relatata ma’ funzjoni mnaqqsa tal-fwied ezistenti u t-tkomplija
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tal-uzu tad-droga fil-vina. Jekk ikun hemm suspett ta’ problemi fil-fwied, it-tabib tieghek se
jaghmel testijiet biex jiddeciedi jekk it-trattament ghandux jitwaqqaf.

o Wagqt li tkun ged tuza Sixmo, jistghu jinqalghu sitwazzjonijiet fejn ikollok bzonn trattament
ghall-ugigh akut jew anestesija. Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir f’dawn il-
kazijiet.

o Sustanzi bhal buprenorphine jistghu jikkawzaw habba tal-ghajn zZghira b>’mod mhux normali,
bidla fil-koxjenza jew bidla fil-mod kif thoss 1-ugigh.

o Sustanzi bhal buprenorphine jistghu jikkawzaw tnaqqis f"daqqa fil-pressjoni, u jikkawzaw
sturdament meta tqum malajr.

Tfal u adolexxenti

Sixmo mhux rakkomandat ghal tfal taht it-18-il sena.

Pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena

Sixmo mhux rakkomandat ghal pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena.

Medicini ohra u Sixmo

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

Tuzax din il-medi¢ina u ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza medicini biex tittratta vizzju ta’
dipendenza bhal:
o naltrexone
. nalmefene
Jistghu jimblokkaw l-effetti ta’ buprenorphine u jistghu jikkawzaw bidu f’daqqa ta’ sintomi ta’
rtirar intensi u li jdumu ghal Zmien twil (ara wkoll sezzjoni 2 "Tuzax Sixmo jekk inti").

Gharraf lit-tabib tieghek waqt it-trattament b’Sixmo qabel tuza:

o benzodiazepines (uzati biex jikkalmaw, jikkagunaw 1-irqad jew jirrilassaw il-muskoli) bhal
diazepam, temazepam jew alprazolam. Din il-kombinazzjoni tista’ twassal ghal mewt minhabba
depressjoni tat-tehid tan-nifs. Ghalhekk, uza dawn il-medicini wagqt it-trattament b’Sixmo biss
fuq parir tat-tabib u bid-doza preskritta.

o gabapentinoids (uzati biex jittrattaw l-epilessija jew ugigh newropatiku): gabapentin jew
pregabalin. It-tehid ta’ wisq gabapentinoid jista’ jwassal ghall-mewt minhabba li z-zewg
mediéini jistghu jikkawzaw nifs bil-mod hafna u baxx (depressjoni respiratorja). Ghandek tuza
d-doza li jkun ordnalek it-tabib tieghek.

o medicini ohra i jistghu jgieghluk thossok bi nghas, inaqqsu I-vigilanza, u jaghmlu s-sewgan u t-
thaddim ta’ magni perikoluz:

- opjojdi ohra bhal methadone, ¢erti sustanzi li jtaffu 1-ugigh u sustanzi li jrazznu s-soghla

- sustanzi kontra d-depressjoni (uzati ghat-trattament tad-depressjoni)

- antistamini (uzati ghat-trattament ta’ reazzjonijiet allergici, disturbi fl-irqad, rih jew biex
jipprevjenu u jittrattaw dardir u rimettar)

- barbiturates (uzati ghat-trattament tal-epilessija jew biex jikkawzaw sedazzjoni), bhal
phenobarbital jew secobarbital

- certi sustanzi kontra l-ansjeta apparti benzodiazepines (uzati ghat-trattament tal-ansjeta)

- newroletti¢i (uzati ghat-trattament ta’ disturbi mentali jew ta’ ansjeta, b’effetti sedattivi)

- clonidine (medicina uzata ghat-trattament ta’ pressjoni gholja u pressjoni gholja fl-
ghajnejn).

o sustanzi opjojdi li jtaffu I-ugigh, bhal morfina. Dawn il-medicini jistghu ma jahdmux sew meta
jittiehdu flimkien ma’ Sixmo u jistghu jzidu r-riskju ta’ doza eccessiva.

o medicini li jistghu jzidu 1-effetti ta” din il-medi¢ina:

- antiretrovirali (uzati ghat-trattament ta” infezzjonijiet bl-HIV) bhal ritonavir, nelfinavir,
amprenavir, fosamprenavir
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- ¢erti medic¢ini antifungali (uzati ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn fungi,
bhal thrush) bhal ketoconazole, itraconazole, fluconazole

- antibijotici tat-tip macrolide (uzati biex jittrattaw infezzjonijiet batterici) bhal
clarithromycin, erythromycin, troleandomycin

- nefazodone (medicina ghat-trattament tad-depressjoni)

- medicini ghat-trattament ta’ pressjoni gholja u disturbi fil-qalb bhal verapamil, diltiazem,
amiodarone

- aprepitant (medicina biex tipprevjeni dardir u rimettar)

- inibituri ta’ monoamine oxidase (uzati biex jittrattaw id-depressjoni jew il-marda ta’
Parkinson) bhal phenelzine, isocarboxazid, iproniazid u tranylcypromine

medicini li jistghu jnaqqsu I-effetti ta’ din il-medicina:

- medicini ghat-trattament tal-epilessija u mard ichor bhal phenobarbital, carbamazepine,
phenytoin

- rifampicin (medic¢ina ghat-trattament tat-tuberkulozi jew certi infezzjonijiet ohra)

antidipressanti bhal moclobemide, tranylcypromine, citalopram, escitalopram, fluoxetine,

fluvoxamine, paroxetine, sertraline, duloxetine, venlafaxine, amitriptyline, doxepine, jew

trimipramine. Dawn il-medicini jistghu jinteragixxu ma’ Sixmo u tista’ tesperjenza sintomi bhal

kontrazzjonijiet involontarji, ritmi¢i tal-muskoli, inkluzi 1-muskoli li jikkontrollaw il-moviment

tal-ghajnejn, agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma, gharaq e¢cessiv, roghda, esagerazzjoni ta’

riflessi, tensjoni mizjuda fil-muskoli, temperatura tal-gisem ’il fuq minn 38 C. Ikkuntattja lit-

tabib tieghek meta tesperjenza sintomi bhal dawn.

Sixmo ma’ ikel, xorb u alkohol

Tixrobx alkohol wagqt it-trattament b’Sixmo, ghax dan izid 1-effett sedattiv (ara wkoll sezzjoni 2
“Aspetti importanti i ghandek tikkunsidra waqt it-trattament”).
Evita I-meraq tal-grejpfrut biex tevita effetti sekondarji possibbli.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tichu din il-medic¢ina.

tqala

Sixmo mhux rakkomandat waqt it-tqala, u lanqas f’nisa ta’ eta li jistghu johorgu tqal li ma
jkunux qed juzaw kontracezzjoni.

Meta jintuza wagqt it-tqala, spe¢jalment tard wagqt it-tqala, buprenorphine jista’ jikkawza sintomi
ta’ rtirar, inkluzi problemi bit-tehid tan-nifs, fit-tarbija tat-twelid. Dan jista’ jidher diversi granet
wara t-twelid.

treddigh

Treddighx waqt it-trattament b’Sixmo, ghax buprenorphine jghaddi fil-halib tas-sider.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Buprenorphine jista’ jnagqas il-hila biex issuq u thaddem magni; spe¢jalment matul 1-ewwel 24 sa

48 siegha u sa gimgha wara t-tqeghid tal-impjant. Tista’ thoss sturdament, hedla u tkun inqas vigilanti.
Issugx u twettaqx attivitajiet perikoluzi sakemm tkun ¢ert li Sixmo ma jnaqqasx il-hila tieghek li
twettaq dawn I-attivitajiet.

3.

Kif ghandek tuza Sixmo

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Iccekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju.

Impjanti ta’ Sixmo ghandhom jitqieghdu, jitnehhew, u l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati minn
professjonist tal-kura tas-sahha familjari mal-proc¢edura, b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ dipendenza
fug l-opjojdi.
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Qabel ma jinghataw l-impjanti ta’ Sixmo

Ghandek tkun fuq doza stabbli ta’ buprenorphine ta’ bejn 2 u 8 mg kuljum, moghtija taht 1-ilsien. Dan
ghandu jkun ghal mill-ingas 30 jum u jrid jigi deciz mit-tabib tieghek.

Buprenorphine moghti taht I-ilsien se jitwaqgaf minn 12 sa 24 siegha qabel it-tqeghid tal-impjanti ta’
Sixmo.

Trattament b’impjanti ta’ Sixmo
Kull doza tikkonsisti 4 impjanti.

Qabel ma jitqieghed Sixmo, it-tabib tieghek se jaghtik anestetiku lokali biex imewwet is-sit. Imbaghad
I-impjanti se jitqieghdu taht il-gilda fin-naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-driegh.

Wara li jitgieghdu I-impjanti, it-tabib se japplika garza sterili b’faxxa li taghmel pressjoni biex
jitnagqgas it-tbengil. Tista’ tnehhi 1-faxxa li taghmel pressjoni wara 24 sighat u 1-faxxa li tehel wara
hamest ijiem. Applika pakkett tas-silg fuq id-driegh ghal 40 minuti kull saghtejn ghall-ewwel

24 siegha, imbaghad kif mehtieg.

It-tabib tieghek se jaghtik ukoll Kartuna ta’ Twissija ghall-Pazjent li tipprovdi

. is-sit ta’ tqeghid u d-data

. I-aktar data ttardjata li fiha I-impjant ghandu jitnehha
Zomm din il-kartuna f’post sikur, peress li I-informazzjoni fuq il-kartuna tista’ taghmilha aktar facli
biex tnehhi I-impjant.

It-tabib tieghek ser jezamina s-sit tat-tqeghid gimgha wahda wara t-tqeghid tal-impjant u mill-ingas
darba fix-xahar wara dan ghal sinjali ta’:

. infezzjoni jew kwalunkwe problema bil-fejgan tal-ferita

. evidenza li l-impjant hiereg mill-gilda
Jekk joghgbok mur ghal dawn l-appuntamenti mehtiega kollha. Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk
tahseb li ghandek infezzjoni fis-sit tal-impjant jew jekk I-impjant jibda hiereg.

Jekk thoss il-htiega ta’ dozi addizzjonali ta’ buprenorphine, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.
Tnehhija tal-impjanti ta’ Sixmo

L-impjanti ta’ Sixmo huma mahsuba biex jibqghu f’posthom ghal 6 xhur u jipprovdu kunsinna
kontinwa ta’ buprenorphine. Dawn jitnehhew mit-tabib fl-ahhar tas-sitt xahar.

L-impjanti ghandhom jitnehhew biss minn tabib li jkun familjari mal-pro¢edura. Jekk I-impjanti ma
jkunux jistghu jinstabu, it-tabib jista’ juza ultrasound jew tip ta’ skan imsejjah immagini ta’ rezonanza
manjetika (MRI - magnetic resonance imaging).

Wara t-tnehhija tal-impjant, it-tabib se japplika garza sterili b’faxxa li taghmel pressjoni biex jitnaqqas
it-tbengil. Tista’ tnehhi 1-faxxa li taghmel pressjoni wara 24 sighat u 1-faxxa li tehel wara hamest ijiem.
Applika pakkett tas-silg fuq id-driegh ghal 40 minuti kull saghtejn ghall-ewwel 24 siegha, imbaghad
kif mehtieg.

Trattament mill-gdid b’impjanti ta’ Sixmo

Meta I-ewwel perjodu ta’ trattament ta’ 6 xhur jghaddi, sett g¢did ta’ impjanti ta” Sixmo jista’ jinghata
wara li jitnehhew l-impjanti I-qodma, preferibbilment fl-istess gurnata. L-impjanti |-godda se
jitqghedu fid-driegh l-iehor.

Jekk sett iehor ta’ impjanti ma jitqeghidx fl-istess jum li fih jitnehha s-sett pre¢edenti:
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Doza ta’ bejn 2 u 8 mg buprenorphine kuljum, moghti taht l-ilsien, hija rakkomandata sakemm issehh
ripetizzjoni tat-trattament. Din ghandha titwaqqaf minn 12 sa 24 siegha qabel ma jitqieghed is-sett li
jmiss ta’ impjanti.

Titlef I-ebda appuntament mat-tabib tieghek.

TwagqgafX it-trattament minghajr ma tic¢ekkja mat-tabib li ged jittrattak. Jekk trid twaqqaf it-
trattament b’Sixmo, staqgsi lit-tabib tieghek kif ghandek taghmel dan. It-twaqqif tat-trattament jista’
jikkawza sintomi ta’ rtirar.

Jekk ghandek Sixmo aktar milli suppost

F’xi kazijiet, id-doza moghtija mill-impjanti tista’ tkun aktar minn dik i ghandek bzonn. Sintomi ta’
doza eccessiva jinkludu:

o habba tal-ghajn zghira b’mod mhux normali
o hedla

) pressjoni baxxa

. diffikultajiet biex tichu nifs, nifs bil-mod

Fl-aghar kaz, dan jista’ jwassal ghal waqfien tan-nifs, insuffi¢jenza tal-qalb u mewt.

Gharraf lit-tabib tieghek minnufih jekk isehhu s-sintomi t’hawn fug, jew mur fl-eqreb sptar u hu
mieghek dan il-fuljett u I-Kartuna ta’ Twissja ghall-Pazjent tieghek. Tippruvax tnehhi l-impjanti
wahdek ghax dan jista’ jkun perikoluz hafna.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jew ikseb attenzjoni medika urgenti jekk ikollok effetti

sekondarji bhal:

o Ugigh fid-driegh li jinhass bhal bughawwieg, netha fid-driegh, gilda b’lewn ahmar jew blu,
dghjufija jew nuqgas ta’ moviment tad-driegh. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ embolu tad-demm
minhabba li I-impjant ma jkunx iddahhal tajjeb.

o Diffikulta biex tiehu n-nifs jew sturdament, nefha tal-kpiepel tal-ghajnejn, tal-wice, tal-ilsien,
tax-xufftejn, tal-grizmejn jew tal-idejn, raxx jew hakk spe¢jalment ma’ gismek kollu. Dawn
jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika ta’ theddida ghall-hajja.

Effetti sekondarji ohra jistghu jsehhu bil-frekwenzi li gejjin:

Komuni, jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

stitikezza, dardir, rimettar, dijarea

disturbi ohra tal-istonku u I-musrana, disturb fis-snien

ugigh, bhal ugigh addominali, ugigh fl-ghadam, ugigh fil-muskoli, ugigh fis-sider, ugigh ta’ ras
sturdament, nghas

nuqggas ta’ rqad, ansjeta, ostilita, nervi

kundizzjoni mentali, ikkaratterizzata minn deluzjonijiet u nuqqas ta’ raguni
pressjoni gholja, thoss galbek thabbat

hass hazin

habba tal-ghajn imwessa’

fwawar, tbengil, dilatazzjoni tal-kanali tad-demm

sindrome ta’ rtirar, bhal gharaq, thossok shun u kiesah

gheja, sirdat, dghjufija, zieda fit-ton tal-muskoli
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infezzjoni, bhal infezzjoni kkawzata minn virus (ez. influwenza)

soghla, qtugh ta’ nifs

inflammazzjoni tal-passaggi tan-nifs fil-pulmuni, il-gerzuma jew il-kisja ta’ gewwa tal-imnieher
zieda fl-gharaq, thossok ma tiflahx

tnaqqis fl-aptit

livell mizjud ta’ enzima tal-fwied, alanine aminotransferase, fit-testijiet tad-demm
reazzjonijiet fis-sit tal-impjant

- ugigh, hakk

reazzjoni fis-sit tal-procedura, bhal ugigh waqt il-procedura ta’ tqeghid

- tbengil, hmura fil-gilda, ¢ikatri¢i

fsada

Mhux komuni, jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

halq xott, gass, indigestjoni, ippurgar bid-demm

emigranja, roghda

nghas ec¢essiv

sensazzjoni mhux normali bhal tingiz, tnemnin u hakk

koxjenza mnaggsa

disturb fl-irgad, nuggas ta’ interess

depressjoni, ewforja

xewqa sesswali mnaqqsa, sensazzjoni orgazmika mnaqqsa

nuqqas ta’ kwiet, eCitament, ec¢itabilita, hsibijiet mhux normali

dipendenza

sens tal-mess jew sensazzjoni mnagqgsa

deni, thossok kiesah, skumdita

nefha, inkluza nefha tat-tessut fid-dirghajn, fir-riglejn jew fil-wic¢¢ ikkawzata minn fluwidu

zejjed

spazmi tal-muskoli, skumdita fir-riglejn u d-dirghajn

. ugigh 1i jaffettwa I-muskoli u l-iskeletru, I-ghong, ir-riglejn u d-dirghajn, il-gogi

ugigh u disfunzjoni tal-muskoli u I-gogi 1i tomghod bihom imsejha sindrome tal-gogi

temporomandibulari

depressjoni tat-tehid tan-nifs, titwib

¢ellulite, infezzjoni tal-gilda, musmar

kumplikazzjonijiet tat-tunsilli

raxx, raxx bil-ponot, lezjoni fil-gilda

gharaq kiesah, gilda xotta

fsad zghir taht il-gilda

tibdil fil-livelli tad-demm

- zieda fil-livelli ta’ enzimi: aspartate aminotransferase, gamma-glutamyltransferase,
lactate dehydrogenase fid-demm, lipase, amylase

- tnaqqis fil-livell ta’ enzima: alkaline phosphatase

- zieda fil-livell ta” bicarbonate

- zieda fil-livell tal-bilirubina - sustanza safra tat-tifrik tal-pigment tad-demm

- zieda fil-livell tal-glucose

- tnaqqis fil-livell tal-kolesterol

- tnaqqis fl-ematokrit - il-persentagg ta’ ¢elluli tad-demm fil-volum tad-demm

- tnaqgis fl-emoglobina - il-pigment tac¢-celluli homor tad-demm, zieda fl-emoglobina
medja tac-celluli

- zieda fl-ghadd ta’ certi ¢elluli bojod tad-demm: monoc¢iti, newtrofili

- tnaqqis fl-ghadd tac-celluli: plejtlits, ¢elluli homor tad-demm, limfoc¢iti

volum medju ta¢-¢elluli mhux normali

zieda jew tnaqqis fil-piz, inkluz zieda mhux normali fil-piz

deidratazzjoni, zieda fl-aptit

menstrwazzjoni bl-ugigh, disfunzjoni erettili

tnixxija mill-ghajnejn, vista mcajpra, disturb fid-dmugh
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o tahbit tal-galb bil-mod, ritmu tal-galb mhux normali li jibda fil-kompartimenti tal-atriju tal-galb
tbati biex tghaddi I-awrina, urgenza biex tghaddi l-awrina, tghaddi 1-awrina b’mod aktar
frekwenti u f’ammonti zghar

infezzjoni fl-apparat tal-awrina

infezzjoni kkawzata minn fungu tal-vulva u I-vagina

marda tal-glandoli limfatici

nuqqas ta’ tip ta’ ¢elluli bojod imsejha newtrofili

komplikazzjoni wara |-procedura

migrazzjoni, ksur jew hrug tal-impjant(i)

ftuh mill-gdid ta’ ferita maghluqa

reazzjonijiet fis-sit tal-impjant

- infezzjoni, inkluza infezzjoni tal-ferita

- raxx, ¢ikatrici

- fejgan imnagqas

- zona minfuha li fiha 1-materja

Rappurtar tal-effetti sekondarfji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar 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 I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Sixmo

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

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

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spec¢jali. F’kaz li impjant johrog wara li jiddahhal, poggi 1-
impjant f’vazett tal-hgieg b’ghatu u zommu ’| boghod minn ohrajn (ara wkoll sezzjoni 2).

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sixmo
o Is-sustanza attiva hi buprenorphine.

Kull impjant fih buprenorphine hydrochloride ekwivalenti ghal 74.2 mg ta’ buprenorphine.
o Is-sustanza mhux attiva l-ohra hija ethylene vinyl acetate kopolimer.

Kif jidher Sixmo u I-kontenut tal-pakkett

Sixmo huwa impjant abjad/abjad jaghti fil-griz sa isfar ¢ar, forma ta’ virga, twil 26.5 mmu
b’dijametru ta’ 2.4 mm.

Sixmo huwa pprovdut f’kartuna. Jikkonsisti minn erba’ impjanti ppakkjati b’mod individwali fi gratas
tal-fojl laminat u applikatur sterili wiehed li jintrema wara li jintuza ppakkjat b’mod individwali.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A,

Strada Statale 67, Loc. Granatieri
50018 Scandicci (Firenze),
L-Italja

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
Accord Healthcare bv
Tél/Tel: +3251 79 40 12

Buarapus

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Ten.: +48 22 577 28 00

Ceska republika

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Danmark
Accord Healthcare AB
TIf: + 46 8 624 00 25

Deutschland
Accord Healthcare GmbH
Tel: +49 89 700 9951 0

Eesti
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

E\Ldoa
Accord Healthcare Italia Srl
TnA: +39 02 943 23 700

Espafia
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

France
Accord Healthcare France SAS
Tél: +33 (0)320 401 770

Hrvatska

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 577 28 00

Ireland
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +353 (0) 21 461 9040
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Lietuva
Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

Luxembourg/Luxemburg
Accord Healthcare bv
Tel/Tel: 43251 79 40 12

Magyarorszag
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 577 28 00

Malta
Accord Healthcare Ireland Ltd
Tel: +44 (0) 208 901 3370

Nederland
Accord Healthcare B.V.
Tel: +31 30 850 6014

Norge
Accord Healthcare AB
TIf: + 46 8 624 00 25

Osterreich
Accord Healthcare GmbH
Tel: +43 (0)662 424899-0

Polska

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 (12) 653 15 71

Portugal
Accord Healthcare, Unipessoal Lda
Tel: +351 214 697 835

Romania
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Slovenija
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00



island
Accord Healthcare AB
Simi: + 46 8 624 00 25

Italia
L.Molteni & C. dei F.1li Alitti Soc.Es.S.p.A
Tel: +39 055 73611

Kvnpog
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

Latvija

Accord Healthcare AB
Tel: +46 8 624 00 25

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Slovenska republika
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 577 28 00

Suomi/Finland
Accord Healthcare Oy
Puh/Tel. +358 10 231 4180

Sverige
Accord Healthcare AB
Tel: + 46 (0)8 624 00 25

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord-UK Ltd
Tel: +44 (0)1271 385257

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qgasam mediku:

It-tgeghid u t-tnehhija ta’ Sixmo ghandhom isiru f’ambjent li jippermetti t-tqeghid taht kundizzjonijiet
asettici, fejn il-pazjent ikun jista’ jimtedd fuq dahru. Huwa rakkomandat li I-professjonist tal-kura tas-
sahha jkun f’pozizzjoni bilqieghda matul il-procedura kollha tat-tqeghid sabiex is-sit tat-tqeghid u 1-
moviment tal-labra ezatt taht il-gilda jkunu jidhru b’mod ¢ar mill-genb.

Professjonist tal-kura tas-sahha li huwa mharreg fit-tqeghid ta” Sixmo biss ghandu jwettaq il-
procedura, billi juza biss 1-applikatur tal-impjant, bl-anestetiku lokali rakkomandat disponibbli.
Applikatur wiehed jintuza biex jiddahhlu 1-erba’ impjanti kollha. Impjanti mqieghda aktar fil-fond
milli taht il-gilda (tqeghid fil-fond) jistghu ma jinhassux meta id-driegh tal-pazjent jinghafas bil-mod u
I-lokalizzazzjoni u/jew it-tnehhija jistghu jkunu difficli. Jekk l-impjanti jitqieghdu fil-fond, huwa
possibli li ssehh hsara newro-vaskulari. Ghal pazjenti li jergghu lura ghal trattament sussegwenti
b’Sixmo, ghandhom isiru preparazzjonijiet biex jitwettqu kemm it-tnehhija kif ukoll it-tqeghid ta’
Sixmo fl-istess vista. L-impjant imnehhi fih ammont sinifikanti ta’ fdal ta’ buprenorphine. Ghandu jigi
mmaniggjat b’sigurta u responsabbilta adegwata ghal rimi xieraq skont il-htigijiet lokali.

Istruzzjonijiet ewlenin ghal tqeghid xieraq

Il-bazi ghall-uzu b’success u t-tnehhija sussegwenti ta’ Sixmo hija tqeghid kif xieraq u b’attenzjoni
taht il-gilda tal-impjanti skont I-istruzzjonijiet. Impjanti mqgieghda sewwa huma dawk imqieghda ezatt
taht il-gilda, bl-uzu tal-applikatur tal-impjant, madwar 80 sa 100 mm (8 sa 10 ¢m) ’il fuq mill-
epikondil medjali, fis-sulkus bejn il-muskoli biceps u triceps tan-naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-
driegh. L-impjanti ghandhom jitqieghdu f’distribuzzjoni forma ta’ mrewha mill-ingas 5 mm boghod

jinghafas bil-mod. Aktar mal-impjanti jkunu grib xulxin waqt it-tqeghid, aktar ikunu jistghu jitnehhew

b’mod facli.

Apparat ghat-tqeghid taht il-gilda ta’ Sixmo

L-apparat li gej huwa mehtieg ghat-tqeghid tal-impjant taht kondizzjonijiet asettici:
o mejda fejn wiehed jigi ezaminat biex il-pazjent ikun jista’ jimtedd fugha

o stand ghall-apparat mghotti bi drapp sterili
o dawl adegwat, bhal lampa li tintlibes fir-ras
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drapp sterili ffenestrat (b’togba)

ingwanti sterili tal-latex, minghajr talkum

imselha bl-alkohol

markatur kirurgiku

soluzzjoni antisettika, bhal chlorhexidine

anestetiku lokali, bhal 1% lidocaine b’adrenaline 1:100 000
siringa ta’ 5 mL b’labra b’dags ta” 25Gx1.5" (0.5x38 mm)
for¢ipi Adson tat-tessut b’sinna wahda

skarpell (sikkina kirurgika zghira) f’xafra #15

strixxa rqiqa li tehel wiesa’ madwar 6 mm (butterfly strip)
garza sterili 100x100 mm

faxex li jehlu

pressure bandage wiesa’ madwar 8 ¢m

kolla likwida

4 impjanti ta” Sixmo

applikatur tal-impjant wiehed

L-applikatur tal-impjant (li jintrema wara l-uzu) u l-partijiet tieghu huma murija fil-Figura 1.

Figura 1
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Istruzzjonijiet ghat-tqeghid taht il-gilda ta’ Sixmo

L-ewwel pass: ll-pazjent ghandu jimtedd fuq dahru, bid-driegh li fih se jitqieghed l-impjant
mghawweg mill-minkeb u mdawwar ’il barra, sabiex I-id titqieghed hdejn ir-ras. Identifika s-sit tat-
tqeghid, li tinstab fin-naha ta’ gewwa tal-parti ta’ fuq tad-driegh, madwar 80 sa 100 mm (8 sa 10 ¢m)
il fuq mill-epikondil medjali, fis-sulkus bejn il-muskoli biceps u triceps. Jekk il-pazjent jghawweg il-
muskolu tal-biceps jista’ jiffacilita 1-identifikazzjoni tas-sit (Figura 2).

Figura 2

It-tieni pass: Naddaf is-sit tat-tqeghid b’imselha bl-alkohol. Immarka s-sit tat-tqeghid bil-markatur

I-linji tal-kanali fejn se jiddahhal kull impjant billi tpingi 4 linji — b’kull linja twila 40 mm. L-impjanti
se jitgieghdu f’distribuzzjoni qrib xulxin forma ta’ mrewha 4 sa 6 mm ’il boghod minn xulxin, bl-
imrewha tiftah lejn l-ispalla (Figura 3).
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Figura 3

It-tielet pass: Ilbes ingwanti sterili u ¢¢ekkja I-funzjoni tal-applikatur tal-impjant billi nehhi 1-
obturatur mill-kannula u tghalagha mill-gdid. Naddaf is-sit tat-tqeghid b’soluzzjoni antisettika, bhal
chlorhexidine. Tixxutax u timsahx.

Applika d-drapp sterili ffenestrat fug id-driegh tal-pazjent (Figura 4). Anestetizza l-erja fejn se

il-gilda, b’angolu zghir (mhux aktar minn 20 grad), dahhal biss il-ponta tal-applikatur fl-ispazju ta’
taht il-gilda (fond ta’ 3 sa 4 mm taht il-gilda), bil-bevel-up stop marking fuq il-kannula jipponta il fuq
u vizibbli bl-obturatur imsakkar ghal kollox fil-kannula (Figura 5).

Figura 5

II-hames pass: Baxxi l-applikatur ghal pozizzjoni orizzontali; erfa’ 1-gilda ’1 fuq bil-ponta tal-
applikatur, izda zomm il-kannula fit-tessut konnettiv ta’ taht il-gilda (Figura 6).
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Figura 6

Is-sitt pass: Wagqt li terfa’, bil-mod dahhal I-applikatur taht il-gilda tul il-marka tal-kanal fuq il-gilda.

u8).

Figura 7

Figura 8

Is-seba’ pass: Wagqt li zzomm il-kannula f’postha, iftah 1-obturatur u nehhih. Dahhal impjant wiehed
fil-kannula (Figura 9), erga’ dahhal I-obturatur, u mbotta I-obturatur bil-mod ’il quddiem (ghandha
tinhass rezistenza zghira) sakemm il-linja tal-obturatur 1i turi li wiehed ghadu jieqaf tkun livell mal-
bevel-up stop marking, u dan jindika li I-impjant jinsab fit-tarf tal-kannula (Figura 10). Tisfurzax I-
impjant lil hinn mit-tarf tal-kannula bl-obturatur. Ghandu jkun hemm mill-ingas 5 mm bejn I-
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Figura 9

Figura 10
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It-tmien pass: Wagqt li zzomm l-obturatur f’postu fuq id-driegh, igbed il-kannula ’I barra tul |-
obturatur, wagqt li thalli I-impjant f’postu (Figura 11). Nota: Timbuttax I-obturator. Igbed il-kannula
I-barra sakemm il-buttun ikun livell mal-obturatur, imbaghad dawwar 1-obturatur lejn il-lemin biex
twahhlu mal-kannula (Figura 12). Erga’ ohrog 1-applikatur, bil-ponta mzerzqa thares ’il fuq, sakemm

gilda).

Figura 11

Figura 12
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Id-disa’ pass: Iddiriegi mill-gdid 1-applikatur lejn il-marka tal-kanal li jmiss, waqt li tistabilizza I-
impjant 1i ddahhal qabel b’subajk il-werrej, ’il boghod mill-ponta li tagta’ (Figura 13). Segwi passi 6

L-ghaxar pass: Ivverifika I-prezenza ta’ kull impjant (tul ta’ 26.5 mm) billi tghafas id-driegh tal-
pazjent bil-mod immedjatament wara t-tqeghid, kif muri fil-Figura 14. Jekk ma tistax thoss kull
wiched mill-erba’ impjanti, jew tiddubita |-prezenza taghhom, uza metodi ohra biex tikkonferma 1-
prezenza tal-impjant.

Figura 14

strixxa rqiqa li tehel wiesa’ madwar 6 mm (butterfly strip).

Poggi faxxa zghira li tehel fuq is-sit tat-tqeghid. Applika pressure bandage b’garza sterili biex
timminimizza t-tbengil. Gharraf lill-pazjent li I-pressure bandage tista’ titnehha wara 24 siegha u 1-
faxxa li tehel tista’ titnehha wara tlieta sa hamest ijiem, u biex japplika pakkett tas-silg fuq id-driegh
ghal 40 minuta kull saghtejn ghall-ewwel 24 siegha, imbaghad kif mehtieg.

It-tnax-il pass: Imla |-Kartuna ta’ Twissija ghall-Pazjent u aghtiha lill-pazjent biex izommha. Barra
dan, skanja jew dahhal id-dettalji tal-procedura tal-impjant fir-rekords medici tal-pazjent. Ghati pariri
lill-pazjent dwar il-kura xierga tas-sit tat-tqeghid.

Istruzzjonijiet biex jinstab il-post ezatt tal-impjanti qabel jitnehhew

Ivverifika I-post tal-impjanti billi tghafas id-driegh tal-pazjent bil-mod b’subajk. Impjanti li ma
jistghux jinhassu ghandhom jigu lokalizzati qabel ma wiehed jipprova jnehhihom. F’kaz ta’
impjanti li ma jistghux jinhassu, it-tnehhija ghandha tigi ggwidata minn ultrasound (wara li jigu
lokalizzati). Metodi xierqa biex jigu lokalizzati jinkludu ultrasound b’linear array transducer ta’
frekwenza gholja (10 MHz jew aktar) jew, f’kaz li ultrasound ma jkunx success, immagini ta’
rezonanza manjetika (MRI - magnetic resonance imaging). Impjanti ta’ Sixmo mhumiex radjuopaki u
ma jistghux jigu osservati permezz ta’ X-ray jew CT skan. Kirurgija esploratorja minghajr gharfien
tal-post ezatt tal-impjanti kollha hija skoragguta hafna.
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Apparat ghat-tnehhija ta’ Sixmo

L-impjanti ghandhom jitnehhew taht kundizzjonijiet asetti¢i, fejn ikun mehtieg l-apparat 1i gej:
mejda fejn wiehed jigi ezaminat biex il-pazjent ikun jista’ jimtedd fugha

stand ghall-apparat mghotti bi drapp sterili

dawl adegwat, bhal lampa li tintlibes fir-ras

drapp sterili ffenestrat (b’togba)

ingwanti sterili tal-latex, minghajr talkum

imselha bl-alkohol

markatur kirurgiku

soluzzjoni antisettika, bhal chlorhexidine

anestetiku lokali, bhal 1% lidocaine b’adrenaline 1:100 000

siringa ta’ 5 mL b’labra b’dags ta” 25Gx1.5" (0.5x38 mm)

for¢ipi Adson tat-tessut b’sinna wahda

for¢ipi tat-tip mosquito

zewg X-plant clamps (vasectomy fixation clamps b’¢irku b’dijametru ta’ 2.5 mm)
imqass tat-tip iris

imqass kirurgiku li permezz tieghu izzomm u tidderiegi 1-labra (needle driver)
skarpell (sikkina kirurgika zghira) f"xafra #15

riga sterili

garza sterili 100x100 mm

faxxa li tehel

pressure bandage wiesa’ madwar 8 ¢m

suturi, ezempju 4-0 Prolene™ b’labra FS-2 biex taqta’ (jistghu jkun tat-tip li jigu assorbiti)

Istruzzjonijiet ghat-tnehhija ta’ Sixmo

It-tlettax-il pass: Il-pazjent ghandu jimtedd fuq dahru, bid-driegh li fih I-impjanti mghawweg mill-
minkeb u mdawwar ’il barra, sabiex I-id titqieghed hdejn ir-ras. Ikkonferma mill-gdid il-post tal-
impjanti billi tghafas id-driegh tal-pazjent b’subajk bil-mod. Naddaf is-sit mnejn se jitnehha b’imselha
bl-alkohol gabel timmarka 1-gilda. Bl-uzu ta’ markatur kirurgiku, immarka 1-post tal-impjanti u I-post

impjant, biex ikun hemm ac¢cess ghall-ispazju taht il-gilda (Figura 15).

Figura 15

L-erbatax-il pass: Ilbes ingwanti sterili. Permezz ta’ teknika asettika, poggi 1-apparat sterili fuq il-
parti sterili tal-istand ghall-apparat. Naddaf is-sit mnejn se jitnehha b’soluzzjoni antisettika, bhal
chlorhexidine. Tixxutax u timsahx. Applika d-drapp sterili fuq id-driegh tal-pazjent. Anestetizza is-sit
1% b’adrenaline 1:100 000)

NOTA: Kun cert li tinjetta 1-anestetiku lokali fil-fond lejn i¢c-¢centru tal-impjanti; dan effettivament
jimbotta I-impjanti lejn il-gilda, u jiffacilita t-tnehhija tal-impjanti. Wara li tiddetermina li l-anestesija
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bejn it-tieni u t-tielet impjant.

Il-hmistax-il pass: Agbad it-tarf tal-gilda b’for¢ipi Adson tat-tessut b’sinna wahda u ssepara t-tessuti
fuq u taht I-impjant vizibbli, billi tuza imqass tat-tip iris jew for¢ipi mghawweg tat-tip mosquito
(Figura 16).

Agbad I-impjant min-nofs bl-X-plant clamp (Figura 17) u igbed bil-mod. Jekk I-impjant huwa
inkapsulat, jew tara li ged tifforma hofra, uza l-iskarpell biex tgaxxar it-tessut imwahhal u terhi I-
impjant.

Figura 16

Figura 17

Is-sittax-il pass: Wara t-tnehhija ta’ kull impjant, ikkonferma 1i 1-impjant kollu b’tul ta’ 26.5 mm gie
mnehhi billi tkejjel it-tul tieghu. Segwi passi 15 u 16 ghat-tnehhija tal-impjanti li jifdal permezz tal-
mahruga barra. Kirurgija esploratorja minghajr gharfien tal-post ezatt tal-impjanti kollha hija
skoragguta hafna.

gentili ghal madwar hames, biex tizgura 1-emostasi. Applika pressure bandage b’garza sterili biex
timminimizza t-tbengil. Gharraf lill-pazjent li I-pressure bandage tista’ titnehha wara 24 siegha u 1-
faxxa li tehel tista’ titnehha wara tlieta sa hamest ijiem. Ghati pariri lill-pazjent dwar kura asettika
xierqa tal-ferita. Ghid lill-pazjent biex japplika pakkett tas-silg fuq id-driegh ghal 40 minuta kull
saghtejn ghall-ewwel 24 siegha, imbaghad kif mehtieg. Aghmel appuntament biex jitnehhew is-suturi.

It-tmintax-il pass: Ir-rimi tal-impjanti ta’ Sixmo ghandu jkun skont il-htigijiet lokali peress li fih
buprenorphine.

Jekk I-impjant(i) jew bicca/bicciet tal-impjant ma jitnehhewx waqt attentat ta’ tnehhija, il-pazjent
ghandu jsirlu tehid ta’ immagini ghal-lokalizzazzjoni malajr kemm jista’ jkun b’attentat sussegwenti
biex jitnehha l-impjant fl-istess jum tal-lokalizzazzjoni. Jekk il-lokalizzazzjoni u t-tieni attentat biex
jitnehha ma jitwettqux fl-istess jum tal-ewwel attentat, fl-intervall il-ferita ghandha tinghalaq b’suturi.
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