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Dan il-prodott mediǙinali huwa suǣǣett gǩal monitoraǣǣ addizzjonali. Dan ser jippermetti 

identifikazzjoni taô malajr taô informazzjoni ǣdida dwar is-sigurtà. Il-professjonisti dwar il-kura tas-saǩǩa 

huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif gǩandhom 

jiǣu rappurtati reazzjonijiet avversi. 

 

 

1. ISEM IL -PRODOTT MEDIǘINALI 
 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest. 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôsiringa mimlija gǩal-lest. 

 

 

2. GǨAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA 

 

Pinna mimlija gǩal-lest 

Kull pinna mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg taô belimumab. 

 

Siringa mimlija gǩal-lest 

Kull siringa mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg taô belimumab. 

 

Belimumab huwa antikorp monoklonali IgG1ɚ uman, magǩmul fôlinja taô Ǚelluli mammiferi (NS0) permezz 

taô teknoloǣija rikombinanti tad-DNA. 

 

Gǩal-lista kompluta taô eǙǙipjenti, ara sezzjoni 6.1. 

 

 

3. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA 
 

Soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest (injezzjoni) 

Soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôsiringa mimlija gǩal-lest (injezzjoni) 

 

Soluzzjoni Ǚara gǩal opalexxenti, taô bla kulur gǩal isfar Ǚar, bôpH taô 6. 

 

4. TAGǨRIF KLINIKU 
 

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiǙi 
 

Benlysta huwa indikat bǩala terapija miŨjuda maô oǩrajn fôpazjenti adulti li gǩandhom lupus erythematosus 

sisitemiku (SLE, systemic lupus erythematosus) attiv u poŨittiv gǩal awtoantikorpi bi grad gǩoli taô attivit¨ 

tal-marda (eŨ. poŨittiv gǩal anti-dsDNA u bôkompliment baxx) minkejja terapija standard (ara sezzjoni 5.1). 

 

4.2 PoŨoloǣija u metodu taô kif gǩandu jingǩata 

 

Kura bôBenlysta gǩandha tinbeda u tiǣi ssorveljata minn tabib ikkwalifikat bôesperjenza fid-dijanjosi u l-kura 

taô SLE. Huwa rakkomandat li l-ewwel injezzjoni taǩt il-ǣilda taô Benlysta gǩandha ssir taǩt is-superviŨjoni 

taô professjonist fil -qasam tal-kura tas-saǩǩa fôambjent li jkun ikkwalifikat biŨŨejjed sabiex jimmaniǣǣja 

reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva, jekk ikun meǩtieǣ. Il-professjonist fil -qasam tal-kura tas-saǩǩa gǩandu 

jipprovdi taǩriǣ xieraq fit-teknika taô taǩt il-ǣilda u edukazzjoni dwar sinjali u sintomi taô reazzjonijiet taô 

sensittivit¨ eǙǙessiva (ara sezzjoni 4.4). Il-pazjent jistaô jinjetta lilu nnifsu jew il -persuna li tieǩu ǩsieb il-

pazjent tistaô tagǩti Benlysta wara li l-professjonist fil-qasam tal-kura tas-saǩǩa jiddetermina li dan ikun 

xieraq. 

 

TranŨizzjoni minn gǩoti ǣol-vini gǩal taǩt il-ǣilda 
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Jekk pazjent ikun qed jibdel minn gǩoti ǣol-vini taô Benlysta gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda, l-ewwel injezzjoni taǩt 

il -ǣilda gǩandha tingǩata 1 sa 4 ǣimgǩat wara l-aǩǩar doŨa ǣol-vini (ara sezzjoni 5.2). 

 

PoŨoloǣija 

 

Id-doŨa rakkomandata hija taô 200 mg darba fil-ǣimgǩa, mogǩtija taǩt il-ǣilda. Id-doŨaǣǣ mhuwiex ibbaŨat 

fuq il-piŨ (ara sezzjoni 5.2). 

 

Il -kundizzjoni tal-pazjent gǩandha tiǣi stmata kontinwament. Gǩandu jiǣi kkunsidrat it-twaqqif tal-kura 

bôBenlysta jekk ma jkun hemm l-ebda titjib fil-kontroll tal-marda wara 6 xhur taô kura.  

 

Jekk tinqabeŨ doŨa, din gǩandha tingǩata malajr kemm jistaô jkun. Wara dan, il-pazjenti jistgǩu jkomplu d-

doŨaǣǣ fil-jum normali tagǩhom tal-gǩoti, jew jibdew skeda fil-ǣimgǩa ǣdida mill-jum li fih tkun ingǩatat 

id-doŨa maqbuŨa. Mhuwiex meǩtieǣ li jingǩataw Ũewǣ doŨi fl-istess jum. 

 

Jekk il-pazjenti jkunu jixtiequ jibdlu l-jum li fih jieǩdu d-doŨaǣǣ fil-ǣimgǩa, tistaô tingǩata doŨa ǣdida fil-

jum ǣdid ippreferut tal-ǣimgǩa. Wara dan, il-pazjent gǩandu jkompli bl-iskeda fil-ǣimgǩa ǣdida minn dak il-

jum, anki jekk l-intervall tad-doŨaǣǣ jistaô jkun temporanjament inqas minn ǣimgǩa. 

 

TranŨizzjoni minn gǩoti ǣol-vini gǩal taǩt il-ǣilda 

 

Jekk pazjent ikun qed jibdel minn gǩoti ǣol-vini taô Benlysta gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda, l-ewwel injezzjoni taǩt 

il -ǣilda gǩandha tingǩata 1 sa 4 ǣimgǩat wara l-aǩǩar doŨa ǣol-vini (ara sezzjoni 5.2). 

 

Popolazzjonijiet speǙjali  

 

Anzjani  

L-effikaǙja u s-sigurt¨ taô Benlysta fl-anzjani gǩadhom ma ǣewx stabbiliti. Dejta fôpazjenti li gǩandhom 

Ó65 sena hija limitata gǩal <1.8% tal-popolazzjoni studjata. Gǩalhekk, l-uŨu taô Benlysta fôpazjenti anzjani 

mhuwiex rrakkomandat ǩlief jekk il-benefiǙǙji huma mistennija li jkunu aktar mir-riskji. Fil-kaŨ li l-gǩoti taô 

Benlysta lil pazjenti anzjani jkun meqjus bǩala meǩtieǣ, mhuwiex meǩtieǣ aǣǣustament fid-doŨa (ara 

sezzjoni 5.2).  

 

Indeboliment tal-kliewi 

Belimumab ǣie studjat fônumru limitat taô pazjenti li gǩandhom SLE u indeboliment tal-kliewi. Fuq baŨi tal-

informazzjoni disponibbli, mhuwiex meǩtieǣ aǣǣustament fid-doŨa fôpazjenti bôindeboliment ǩafif, moderat 

jew qawwi tal-kliewi. Madankollu hija rrakkomadata l-kawtela fôpazjenti bôindeboliment qawwi tal-kliewi 

minǩabba nuqqas taô dejta (ara sezzjoni 5.2).  

 

Indeboliment tal-fwied 

Ma sar l-ebda studju speǙifiku bôBenlysta fôpazjenti li kellhom indeboliment tal-fwied. Pazjenti 

bôindeboliment tal-fwied xôaktarx ma jkollhomx bŨonn aǣǣustament fid-doŨa (ara sezzjoni 5.2). 

 

Popolazzjoni pedjatrika 

Is-sigurtà u l-effikaǙja taô Benlysta fit-tfal u l-adolexxenti (< 18-il  sena) ma ǣewx determinati sôissa. Dejta 

mhux disponibbli.  

 

Metodu taô kif gǩandu jingǩata  

Il -pinna mimlija gǩal-lest jew is-siringa mimlija gǩal-lest gǩandhom jintuŨaw gǩal injezzjoni taǩt il-ǣilda 

biss. Is-siti tal-injezzjoni rakkomandati huma l-addome jew il-koxxa. Meta jiǣu injettatti fl-istess parti, il-

pazjenti gǩandhom jingǩataw parir biex juŨaw sit tal-injezzjoni differenti kull ǣimgǩa; l-injezzjonijiet 

môgǩandhom qatt jingǩataw fôpartijiet fejn il-ǣilda tkun sensittivia, imbenǣla, ǩamra, jew iesbsa. 

 

Istruzzjonijiet komprensivi gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda taô Benlysta fôpinna mimlija gǩal-lest jew fôsiringa 

mimlija gǩal-lest huma pprovduti fl-aǩǩar tal-fuljett taô tagǩrif (ara Istruzzjonijiet pass bôpass). 
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4.3 Kontra -indikazzjonijiet  
 

Sensittivit¨ eǙǙessiva gǩas-sustanza attiva jew gǩal kwalunkwe wie˂ed mill-eǙǙipjenti elenkati fis-

sezzjoni 6.1. 

 

4.4 Twissijiet speǙjali u prekawzjonijiet gǩall-uŨu 

 

Benlysta ma ǣiex studjat fil-gruppi taô pazjenti li ǣejjin u mhux rakkomandat meta jkun hemm:  

 

¶ lupus attiv u qawwi fis-sistema nervuŨa Ǚentrali 

 

¶ nefrite attiva u qawwija tal-lupus (ara sezzjoni 5.1) 

 

¶ HIV 

 

¶ epatite B jew ǘ fil-passat jew kurrenti  

 

¶ ipogammaglobulinimja (IgG <400 mg/dl) jew defiǙjenza taô IgA (IgA <10 mg/dl) 

 

¶ storja taô trapjant taô organu prinǙipali jew trapjant ematopojetiku tal-istem/taǙ-Ǚellula/tal-

mudullun jew trapjant tal-kliewi. 

 

L-uŨu flimkien maô terapija mmirata lejn iǙ-Ǚelluli B jew cyclophosphamide 

 

Benlysta ma ǣiex studjat flimkien maô terapija mmirata lejn iǙ-Ǚelluli B jew maô cyclophosphamide minn 

ǣol-vini. Gǩandha tintuŨa l-kawtela jekk Benlysta jingǩata flimkien maô terapija oǩra mmirata lejn iǙ-Ǚelluli 

B jew maô cyclophosphamide. 

 

Sensittivit¨ eǙǙessiva  

 

L-gǩoti taǩt il-ǣilda jew ǣol-vini taô Benlysta jistaô jwassal gǩal reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva li 

jistgǩu jkunu severi, u fatali. FôkaŨ taô reazzjoni qawwija, l-gǩoti taô Benlysta gǩandu jitwaqqaf u gǩandha 

tingǩata terapija medika xierqa (ara sezzjoni 4.2). Ir-riskju taô reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva huwa l-

akbar mal-ewwel Ũewǣ doŨi; madankollu r-riskju gǩandu jiǣi kkunsidrat gǩal kull gǩoti. Pazjenti bi storja taô 

allerǣiji jew taô sensittività eǙǙessiva sinifikanti gǩal ǩafna mediǙini jistgǩu jkunu fôriskju akbar. Ǣiet 

osservata wkoll rikorrenza taô reazzjonijiet klinikament sinifikanti wara kura inizjali xierqa tas-sintomi (ara 

sezzjonijiet 4.2 u 4.8). 

 

Il -pazjenti gǩandhom jiǣu avŨati li huma possibbli reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva, dakinhar, jew 

diversi jiem wara l-gǩoti, u gǩandhom jiǣu infurmati bôsinjali u sintomi potenzjali u l-possibbilt¨ taô 

rikorrenza. Il-pazjenti gǩandhom jingǩataw istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk 

jesperjenzaw xi wieǩed minn dawn is-sintomi. Il-fuljett taô tagǩrif gǩandu jiǣi pprovdut lill-pazjent. Ǣew 

osservati wkoll reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva tat-tip li jieǩdu Ũ-Ũmien biex joǩorǣu, mhux akuti u 

inkludew sintomi bǩal raxx, nawsja, gǩeja, majalǣja, uǣigǩ taô ras, u edema tal-wiǙǙ. 

 

Fi studji kliniǙi ǣol-vini, reazzjonijiet serji gǩall-infuŨjoni u taô sensittivit¨ eǙǙessiva inkludew reazzjoni 

anafilattika, bradikardija, pressjoni baxxa, anǣjoedima, u dispnea. Jekk jogǩǣbok irreferi gǩas-Sommarju tal-

KaratteristiǙi tal-Prodott gǩal Benlysta trab gǩal konǙentrat hǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni (sezzjoni 4.4). 

 

Infezzjonijiet 

 

Il -mod taô kif jaǩdem belimumab jistaô jŨid ir-riskju gǩall-iŨvilupp taô infezzjonijiet, inkluŨ infezzjonijiet 

opportunistiǙi. Infezzjonijiet severi, inkluŨ kaŨijiet fatali, ǣew irrapportati fôpazjenti bôSLE li kienu qegǩdin 

jirǙievu terapija immunosoppressiva, inkluŨ belimumab (ara sezzjoni 4.8). It-tobba gǩandhom jaǣixxu 

bôkawtela meta jikkunsidraw l-uŨu taô Benlysta fôpazjenti bôinfezzjonijiet severi jew kroniǙi jew bi storja taô 

infezzjoni rikorrenti. Pazjenti li jiŨviluppaw infezzjoni waqt li jkunu qed jieǩdu kura bôBenlysta gǩandhom 
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jiǣu mmonitorjati mill-qrib u gǩandha tingǩata konsiderazzjoni bôreqqa gǩall-interruzzjoni taô terapija 

immunosoppressanti inkluŨ belimumab sakemm l-infezzjoni tiǣi riŨolta. Ir-riskju li wieǩed juŨa Benlysta 

fôpazjenti bôtuberkuloŨi attiva jew mingǩajr sintomi mhuwiex magǩruf.  

 

LewkoenǙefalopatija multifokali progressiva 

 

LewkoenǙefalopatija multifokali progressiva (PML - progressive multifocal leukoencephalopathy) ǣiet 

irrappurtata bôkura bôBenlysta gǩal SLE. It-tobba gǩandhom ikunu attenti bômod partikolari gǩal sintomi li 

jissuǣǣerixxu PML li l-pazjenti jistgǩu ma jinnutawx (eŨ., sintomi jew sinjali konoxxittivi, newroloǣiǙi jew 

psikjatriǙi). Il-pazjenti gǩandhom jiǣu mmonitorjati gǩal kwalunkwe wieǩed minn dawn is-sintomi ǣodda 

jew li qed imorru gǩall-agǩar, u jekk dawn is-sintomi/sinjali jseǩǩu, gǩandu jitqies li wieǩed jirreferi l-

pazjent gǩand newroloǣista u gǩandhom jitqiesu miŨuri dijanjostiǙi xierqa gǩal PML. Jekk tiǣi ssuspettata 

PML, aktar gǩoti taô doŨi gǩandu jitwaqqaf sakemm PML tiǣi eskluŨa.  
 

Tilqim  

 

Tilqim ǩaj môgǩandux jingǩata sa 30 jum qabel jew flimkien maô Benlysta minǩabba li s-sigurtà klinika ma 

ǣietx stabbilita. Môhemm l-ebda dejta disponibbli dwar it-trasmissjoni sekondarja taô infezzjonijiet minn 

persuni li qed jirǙievu tilqim ǩaj lil pazjenti li qed jirǙievu Benlysta.  

 

Minǩabba l-mod taô kif jaǩdem, belimumab jistaô jfixkel ir-rispons gǩat-tilqim. Madankollu, fi studju Ũgǩir li 

evalwa r-rispons gǩall-vaǙǙin pnewmokokkali 23- valenti, risponsi immuni globali gǩas-serotipi differenti 

kienu simili f'pazjenti SLE li  jirǙievu Benlysta meta mqabbla maô dawk li jirǙievu kura immunosoppressiva 

standard fil-ǩin tal-vaǙǙinazzjoni. Môhemmx biŨŨejjed tagǩrif biex jinsiltu konkluŨjonijiet dwar rispons gǩal 

tilqim ieǩor.  

 

Dejta limitata tissuǣǣerixxi li Benlysta ma jaffettwax bômod sinifikanti l-ǩila li wieǩed iŨomm ir-rispons 

immuni protettiv gǩal tilqim li ttieǩed qabel l-gǩoti taô Benlysta. Fôsottostudju, grupp Ũgǩir taô pazjenti li 

qabel kienu rǙivew tilqim tat-tetnu, tal-pneumococcus jew tal-influenza instabu li Ũammew titres protettivi 

wara kura bôBenlysta.  

 

Mard malinn u disturbi limfoproliferattivi 

 
Prodotti mediǙinali immunomodulatorji, inkluŨ Benlysta, jistgǩu jŨidu r-riskju taô mard malinn. Gǩandu jkun 

hemm kawtela meta wieǩed jikkunsidra terapija bôBenlysta fôpazjenti bi storja taô mard malinn jew meta jiǣi 

kkunsidrat li titkompla l-kura fôpazjenti li jiŨviluppaw mard malinn. Pazjenti bôneoplaŨmu malinn fôdawn l-

aǩhar 5 snin gǩadhom ma ǣewx studjati, bl-eǙǙezzjoni taô dawk bôkanǙer taǙ-Ǚelluli basal jew squamous tal-

ǣilda, jew kanǙer taǙ-ǙerviǙi tal-utru, li tneǩǩa kompletament jew ǣie kkurat bômod xieraq.  

 

Kontenut tas-sodium 

 

Dan il-prodott mediǙinali gǩandu inqas minn 1 mmol taô sodium (23 mg) gǩal kull doŨa, jiǣifieri 

essenzjalment huwa ómingǩajr sodiumô. 

 

4.5 Interazzjoni maô prodotti mediǙinali oǩra u forom oǩra taô interazzjoni 
 

Ma twettaq l-ebda studju taô interazzjoni in vivo. Il -formazzjoni taô xi enzimi CYP450 hija mraŨŨna bôlivelli 

miŨjuda taô Ǚerti Ǚitokini matul infjammazzjoni kronika. Mhuwiex magǩruf jekk belimumab jistax ikun 

modulatur indirett taô Ǚitokini bǩal dawn. Riskju gǩal tnaqqis indirett taô attività taô CYP minn belimumab 

ma jistax jiǣi eskluŨ. Mal-bidu jew mat-twaqqif taô belimumab, gǩandu jiǣi kkunsidrat monitoraǣǣ 

terapewtiku gǩal pazjenti li jkunu qegǩdin jiǣu kkurati bôsubstrati CYP bôindiǙi terapewtiǙi dejjaq, fejn id-

doŨa tiǣi aǣǣustata individwalment (eŨ. warfarin).   
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4.6 Fertilità, tqala u treddigǩ 
 

Nisa fôet¨ li jistaô jkollhom it-tfal/KontraǙezzjoni fl-irǣiel u n-nisa 

 

Nisa fôet¨ li jistaô jkollhom it-tfal gǩandhom juŨaw kontraǙezzjoni effettiva waqt kura bôBenlysta u gǩal 

mill -anqas 4 xhur wara li tingǩata l-aǩǩar kura.  

Tqala 

 

Hemm dejta limitata dwar l-uŨu taô Benlysta fônisa tqal. Ma saru l-ebda studji formali. Barra mill-effett 

farmakoloǣiku mistenni i.e tnaqqis fiǙ-Ǚelluli B, studji tal-annimali fix-xadini ma jindikawx effett dirett jew 

indirett taô ǩsara marbuta maô tossiǙit¨ riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).  

 

Benlysta môgǩandux jintuŨa waqt it-tqala ǩlief jekk il-benefiǙǙju potenzjali jiǣǣustifika r-riskju potenzjali 

gǩall-fetu. 

 

Treddigǩ 

 

Mhux magǩruf jekk Benlysta jiǣix eliminat mill-ǩalib tas-sider tal-bniedem jew jekk jiǣix assorbit bômod 

sistemiku wara li jittieǩed. Madankollu, belimumab instab fil-ǩalib taô xadini nisa li ngǩataw 150 mg/kg kull 

ǣimagǩtejn. 

 

Minǩabba li antikorpi (IgG) tal-omm jiǣu eliminati fil-ǩalib tas-sider, huwa rrakkomandat li tittieǩed 

deǙiŨjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigǩ jew twaqqafx it-terapija bôBenlysta, wara li jiǣi kkunsidrat il-

benefiǙǙju tat-treddigǩ gǩat-tarbija u l-benefiǙǙju tat-terapija gǩall-mara.  

 

Fertilità 

 

Môhemm l-ebda dejta dwar l-effetti taô belumimab fuq il-fertilità umana. Effetti fuq il-fertilità fl -irǣiel u fin-

nisa gǩadhom ma ǣewx evalwati bômod formali fi studji fl-annimali (ara sezzjoni 5.3).  
 

4.7 Effetti fuq il -ǩila biex issuq u tǩaddem magni 
 

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-ǩila biex issuq u tǩaddem magni. Ma huma mbassra l-ebda effetti 

taô ǩsara fuq attivitajiet bǩal dawn mill-farmakoloǣija taô belimumab. Wieǩed gǩandu jŨomm quddiem 

gǩajnejh l-istat kliniku tal-individwu u l-profil tar-reazzjonijiet avversi taô Benlysta meta jqis il-ǩila tal-

pazjent li jagǩmel affarijiet li jeǩtieǣu ǣudizzju, u ǩiliet motorji u konoxxittivi.  

 

4.8 Effetti mhux mixtieqa 

 

Sommarju tal-profil taô sigurtà  

 

Is-sigurta` taô Benlysta fôpazjenti bôSLE ǣiet evalwata fi 3 studji kkontrollati bi plaǙebo ǣol-vini u fi studju 1 

kkontrollat bi plaǙebo taǩt il-ǣilda. 

 

Id-dejta ppreŨentata fit-tabella taô hawn taǩt tirrifletti l-esponiment gǩal Benlysta mogǩti ǣol-vini (10 mg/kg 

ǣol-vini fuq perjodu taô siegǩa fôJiem 0, 14, 28, imbagǩad kull 28 jum sa 52 ǣimgǩa) fô674 pazjent bôSLE, 

inkluŨ 472 esposti gǩal mill-anqas 52 ǣimgǩa, u 556 pazjent esposti gǩal 200 mg Benlysta taǩt il-ǣilda darba 

fil -ǣimgǩa sa 52 ǣimgǩa. Id-dejta taô sigurt¨ ppreŨentata tinkludi dejta aktar mit-52 Ǣimgǩa fôxi wǩud mill-

pazjenti. Dejta minn rapporti taô wara t-tqegǩid fis-suq hija inkluŨa wkoll.  

 

Il -biǙǙa l-kbira tal-pazjenti kienu qed jirǙievu wkoll wieǩed jew aktar minn dawn il-kuri konkomitanti gǩal 

SLE li ǣejjin: kortikosterojdi, prodotti mediǙinali immunomodulatorji, mediǙini kontra l-malarja, prodotti 

mediǙinali antiinfjammatorji mhux sterojdi.  

 

Reazzjonijiet avversi kienu rrappurtati fô87 % tal-pazjenti kkurati bôBenlysta u fô90% tal-pazjenti kkurati bi 

plaǙebo. L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati bômod frekwenti (Ó5% tal-pazjenti bôSLE kkurati 
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bôBenlysta flimkien maô kura standard u bôrata taô Ó1% ogǩla mill-plaǙebo) kienu infezzjonijiet fl-apparat 

respiratorju tan-naǩa taô fuq, bronkite u dijarea. Il-proporzjon taô pazjenti li ma komplewx il-kura minǩabba 

reazzjonijiet avversi kien taô 7% gǩal pazjenti kkurati bôBenlysta u 8 % gǩal pazjenti kkurati bi plaǙebo. 

 

Lista taô reazzjonijiet avversi miǣbura fôtabella  

 

Reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taǩt skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA u l-

frekwenza. Il-kategoriji taô frekwenza li ntuŨaw huma: 

 

Komuni ǩafna > 1/10 

Komuni  ²1/100 sa <1/10 

Mhux komuni ²1/1,000 sa <1/100 

Rari   >1/10,000 sa <1/1000 

 

Fôkull grupp taô frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma preŨentati skont is-serjet¨ tagǩhom bôdawk l-aktar 

serji mniŨŨlin l-ewwel. Il -frekwenza mogǩtija hija l-ogǩla li dehret bôkull waǩda mill-formulazzjonijiet. 
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Klassi tas-sistemi u tal-

organi  

Frekwenza 

 

Reazzjoni (jiet) avversi 

Infezzjonijiet u 

infestazzjonijiet 

Komuni ǩafna Infezzjonijiet ikkawŨati minn 

batterja, eŨ. bronkite, infezzjoni tal-

apparat tal-awrina 

 

Komuni Gastroenterite ikkawŨata minn virus, 

farinǣite, nasofarinǣite, infezzjoni 

virali f l-apparat respiratorju tan-naǩa 

taô fuq  

 

Disturbi tad-demm u tas-

sistema limfatika  

Komuni Lewkopenija 

Disturbi fis-sistema immuni 

 

Komuni 

 

 

 

Reazzjonijiet taô sensittivit¨ 

eǙǙessiva 

 

Mhux komuni Reazzjoni anafilattika 

 

Rari Reazzjonijiet taô sensittivit¨ 

eǙǙessiva tat-tip li jieǩdu Ũ-Ũmien 

biex joǩorǣu, mhux akuti 

 

Disturbi psikjatriǙi 

 

Komuni Depressjoni 

Disturbi fis-sistema nervuŨa 

 

Komuni Emigranja 

Disturbi gastro-intestinali  Komuni ǩafna  Dijarea, nawsja 

 

Disturbi fil-ǣilda u fit-tessuti 

taô taǩt il-ǣilda  

Komuni Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni** 

Mhux komuni Anǣjoedima, urtikarja, raxx 

 

Disturbi muskolu-skeletriǙi u 

tat-tessuti konnettivi  

 

Komuni Uǣigǩ estrem 

Disturbi ǣenerali u 

kondizzjonijiet taô mnejn 

jingǩata 

 

Komuni Reazzjonijiet sistemiǙi marbuta mal-

infuŨjoni jew mal-injezzjoni*, deni 

 

*ôReazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessivaô tiǣbor fiha grupp taô termini, inkluŨ anafilassi, u tistaô tidher bǩala 

firxa taô sintomi li jinkludu pressjoni baxxa, anǣjoedima, urtikarja jew raxx ieǩor, ǩakk, u dispnea. 

óReazzjonijiet sistemiǙi marbuta mal-infuŨjoni jew mal-injezzjoniô tiǣbor fiha grupp taô termini u tistaô tidher 

bǩala firxa taô sintomi li jinkludu bradikardija, mijalǣja, uǣigǩ taô ras, raxx, urtikarja, deni, pressjoni baxxa, 

pressjoni gǩolja, sturdament u artralǣja. Minǩabba sinjali u sintomi li huma komuni gǩat tnejn, mhuwiex 

possibbli li wieǩed jiddistingwi bejn reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙesiva u reazzjonijiet marbuta mal-

infuŨjoni fil-kaŨijiet kollha. 

**Tapplika gǩall-formulazzjoni taô taǩt il-ǣilda biss. 

 
Deskrizzjoni taô gǩaŨla taô reazzjonijiet avversi  

 

Id-dejta ppreŨentata hawn taǩt hija miǣbura mill-provi kliniǙi ǣol-vini (id-doŨi ǣol-vini kollha li ǣew 

studjati) u l-prova klinika taô taǩt il-ǣilda. 

 

Reazzjonijiet sistemiǙi marbuta mal-infuŨjoni jew mal-injezzjoni u sensittivit¨ eǙǙessiva: Reazzjonijiet 

sistemiǙi marbuta mal-infuŨjoni jew mal-injezzjoni ǣeneralment u sensittivit¨ eǙǙessiva kienu osservati fil-

jum tal-gǩoti, iŨda reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva akuti jistgǩu jseǩǩu wkoll diversi jiem wara d-
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doŨaǣǣ. Pazjenti bi storja taô allerǣiji jew taô reazzjonijiet taô sensittività eǙǙessiva sinifikanti gǩal ǩafna 

mediǙini jistgǩu jkunu fôriskju akbar. 

 

L-inǙidenza taô reazzjonijiet tal-infuŨjoni u taôreazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva wara gǩoti ǣol-vini li 

jseǩǩu fi Ũmien 3 ijiem minn infuŨjoni kienet taô 14 % fil-grupp li kien qed jingǩata Benlysta u taô 10 % fil-

grupp li kien qed jingǩata l-plaǙebo, bô1 % u 0.3 %, rispettivament, li kienu jeǩtieǣu twaqqif permanenti tal-

kura. 

 

L-inǙidenza taô reazzjonijiet sistemiǙi taô wara l-injezzjoni u taôreazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva li 

jseǩǩu fi Ũmien 3 ijiem minn gǩoti taǩt il-ǣilda kienet taô 7 % fil -grupp li kien qed jingǩata Benlysta u taô 

9 % fil -grupp li kien qed jingǩata l-plaǙebo. Ǣew irrappurtati reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva 

klinikament sinifikanti assoǙjati maô Benlysta mogǩti taǩt il-ǣilda u li kienu jeǩtieǣu twaqqif permanenti tal-

kura fô0.2 % tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u fl-ebda pazjent minn dawk li kienu qed jingǩataw 

l-plaǙebo. 

 

Infezzjonijiet: L-inǙidenza globali taô infezzjonijiet fi studji ǣol-vini u taǩt il-ǣilda kienet taô 63 % kemm fil -

grupp li kien qed jingǩata Benlysta u kemm  fil -grupp tal-plaǙebo. Infezzjonijiet li seǩǩew fômill-anqas 3% 

tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u mill-anqas 1% bômod aktar frekwenti minn pazjenti li kienu 

qed jingǩataw l-plaǙebo kienu infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina u bronkite. Infezzjonijiet serji seǩǩew fô5% 

tal-pazjenti fiŨ-Ũewǣ gruppi li kienu qed jingǩataw Benlysta jew plaǙebo; infezzjonijiet opportunistiǙi serji 

ammontaw gǩal 0.4 % u 0 % minn dawn, rispettivament. Infezzjonijiet li wasslu gǩat-twaqqif tal-kura 

seǩǩew fô0.7% tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u fô1.5 % tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw l-

plaǙebo. Xi infezzjonijiet kienu severi jew fatali. 

 

Lewkopenija: L-inǙidenza taô lewkopenija rrappurtata bǩala kaŨ avvers kienet taô 3% fl-grupp li kien qed 

jingǩata Benlysta u taô 2% fil-grupp li kien qed jingǩata plaǙebo. 

 

Disturbi psikjatriǙi: L-inǙidenza taô depressjoni rrappurtata bǩala avveniment avvers kienet taô 5 % fil-grupp 

li kien qed jingǩata Benlysta u fô3% tal-grupp li kien qed jingǩata plaǙebo. 

 

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: Fil-prova taǩt il-ǣilda, il-frekwenza taô reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni 

kienet taô 6.1 % (34/556) u taô 2.5 % (7/280) gǩall-pazjenti li kienu qed jirǙievu Benlysta u l-plaǙebo, 

rispettivament. Dawn ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (l-aktar komuni uǣigǩ, eritema, ematoma, ǩakka u 

indurazzjoni) kienu ǩfief gǩal moderati fis-severità. Il -biǙǙa l-kbira ma kellhomx bŨonn twaqqif tal-

mediǙina. 

 

Rappurtar taô reazzjonijiet avversi suspettati 

 

Huwa importanti li jiǣu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott 

mediǙinali. Dan jippermetti monitoraǣǣ kontinwu tal-bilanǙ bejn il-benefiǙǙju u r-riskju tal-prodott 

mediǙinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-saǩǩa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa 

suspettata permezz tas-sistema taô rappurtar nazzjonali imniŨŨla fôAppendiǙi V. 

 

4.9 DoŨa eǙǙessiva 
 

Hemm esperjenza limitata bôdoŨa eǙǙessiva taô Benlysta. Reazzjonijiet avversi rrappurtati f'assoǙjazzjoni 
maô kaŨijiet taô doŨa eǙǙessiva kienu konsistenti maô dawk mistennija gǩal belimumab. 

ŧewǣ doŨi sa 20 mg/kg mogǩija 21 jum bogǩod minn xulxin permezz taô infuŨjoni fil-vina ngǩataw lil 

bnedmin mingǩajr l-ebda Ũieda fl-inǙidenza jew fil-qawwa taô reazzjonijiet avversi meta mqabbla maô doŨi 

taô 1, 4, jew 10 mg/kg. 

 

FôkaŨ taô gǩoti bi Ũball taô doŨa eǙǙessiva, il-pazjenti gǩandhom jiǣu osservati bôattenzjoni u gǩandha 

tingǩata kura taô sapport, kif xieraq.  

 

 

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOǢIǘI 

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

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti selettivi, KodiǙi ATC: L04AA26 

 

MekkaniŨmu taô azzjoni 

 

Belimumab huwa antikorp IgG1l monoklonali uman speǙifiku gǩall-proteina umana li ddub li Tistimula l-

LimfoǙit B (BLyS, magǩrufa wkoll bǩala BAFF u TNFSF13B). Belimumab jimblokka l-irbit taô BLyS li 

ddub, li hija fattur taô sopravivenza taǙ-Ǚellula B, mar-riǙetturi tagǩha fuq iǙ-Ǚelluli B. Belimumab ma 

jintrabatx direttament maǙ-Ǚelluli B, iŨda billi jintrabat maô BLyS, belimumab jimpedixxi s-sopravivenza 

taǙ-Ǚelluli B, li jinkludu Ǚelluli B awtoreattivi, u jnaqqas id-divrenzjar taǙ-Ǚelluli B fôǙelluli tal-plaŨma li 

jipproduǙu l-immunoglobulini.  

 

Livelli taô BLyS huma ogǩla fôpazjenti li gǩandhom SLE u mard awtoimmuni ieǩor. Hemm assoǙjazzjoni 

bejn il-livelli taô BLyS fil-plasma u l-attività tal-marda taô SLE. Il-kontribuzzjoni relattiva tal-livelli taô BLyS 

gǩall-patofiŨjoloǣija taô SLE mhix mifhuma kompletament. 

 

Effetti farmakodinamiǙi 

 

BôBenlysta taǩt il-ǣilda ǣie osservat tnaqqis fl-IgG fis-serum u fl-antikorpi anti-dsDNA, sa minn Ǣimgǩa 8 u 

Ǣimgǩ 4, rispettivament, u kompla sa Ǣimgǩa 52. Il-livelli IgG medji fôǢimgǩa 52 tnaqqsu bi 11 % 

fôpazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta meta mqabbla maô Ũieda taô 0.7 % fôpazjenti li kienu qed 

jingǩataw il-plaǙebo. 

 

Fôpazjenti bôantikorpi anti-dsDNA fil-linja baŨi, il-livelli tal-antikorpi anti-dsDNA medji fôǢimgǩa 52 

tnaqqsu bô56 % fôpazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta meta mqabbla maô 41 % fôpazjenti li kienu qed 

jingǩataw il-plaǙebo. Fôpazjenti bôantikorpi anti-dsDNA fil-linja baŨi, sa Ǣimgǩa 52, 18 % tal-pazjenti 

kkurati bôBenlysta kienu qalbu gal anti-dsDNA negattiv meta mqabbel maô 15 % tal-pazjenti li kienu qed 

jingǩataw il-plaǙebo. 

 

Fôpazjenti bôlivelli baxxi taô komplement, normalizzazzjoni taô C3 u C4 kienet osservata mal-Ǣimgǩa 52 fi 

42% u 53% tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u fô21% u 20% tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw 

plaǙebo, rispettivament.  

 

Benlysta naqqas bômod sinifikanti Ǚelluli li jiǙǙirkolaw, globali, tranŨizzjonali, inǣenwi u SLE B, kif ukoll 

Ǚelluli tal-plaŨma fôǢimgǩa 52. Ǣie osservat tnaqqis fiǙ-Ǚelluli inǣenwi u tranŨizzjonali B, kif ukoll is-

sottosett taǙ-Ǚellua B SLE sa minn Ǣimgǩa 8. Gǩall-bidu, iǙ-Ǚelluli tal-memorja Ũdiedu u naqsu bil-mod lejn 

livelli tal-linja baŨi sa Ǣimgǩa 52. 
 

Ir-rispons taǙ-Ǚellula B u IgG gǩal kura fit-tul bôBenlysta ǣol-vini ǣie vvalutat fi studju taô estensjoni mhux 

ikkontrollat. Wara 7 snin u nofs bôkura (inkluŨ studju ewlieni taô 72 ǣimgǩa) kien osservat tnaqqis sostanzjali 

u miŨmum fôdiversi sottosettijiet taǙ-Ǚelluli B li wassal gǩal tnaqqis medjan taô 87% fiǙ-Ǚelluli B inǣenwi, 

67% fôǙelluli B tal-memorja, 99% fiǙ-Ǚelluli B attivati u tnaqqis medjan taô 92% fiǙ-Ǚelluli tal-plaŨma wara 

aktar minn 7 snin taô kura. Wara madwar 7 snin, kien osservat tnaqqis medjan taô 28% fil-livelli tal-IgG, 

bô1.6% tal-individwi li kellhom tnaqqis fil-livelli taô IgG gǩal inqas minn 400 mg/dL. Matul il-perjodu tal-

istudju, l-inǙidenza rrapportata taô AEs ǣeneralment baqgǩet stabbli jew naqset.  

 

ImmunoǣeniǙit¨ 

 

Fl-istudju taǩt il-ǣilda fejn ǣew ittestjati kampjuni tas-serum minn aktar minn 550 pazjent bôSLE, ma ǣie 

osservat l-ebda antikorp taô belimumab waqt jew wara l-kura bôbelimumab 200 mg taǩt il-ǣilda. 

 

EffikaǙja klinika u sigurt¨  

 

Injezzjoni taǩt il-ǣilda 



11 

L-effikaǙja taô Benlysta mogǩti taǩt il-ǣilda ǣiet evalwata fi studju randomised, double blind, ikkontrollat bi 

plaǙebo taô 52 ǣimgǩa taô FaŨi II (HGS1006-C1115; BEL112341) fi 836 pazjent adult bôdijanjoŨi klinika taô 

SLE skont il-kriterji taô klassifikazzjoni tal-Kulleǣǣ Amerikan tar-Rewmatoloǣija. Il-pazjenti eliǣibbli 

kellhom mard attiv bôSLE, iddefinit bǩala punteǣǣ SELENA-SLEDAI taô ²8 u riŨultati poŨittivi gǩal testiiet 

taô antikorp anti-nuklejari (ANA jew anti-dsDNA) (titre taô ANA ²1:80 u/jew poŨittivi gǩal anti-dsDNA 

[²30 unitajiet/ml]) meta ǣew eŨaminati. Il-pazjenti kienu fuq skeda stabbli taô gǩoti taô kura gǩal SLE 

(standard taô kura) li kienet tikkonsisti fôwaǩda minn li ǣejjin (waǩedhom jew flimkien): kortikosterojdi, 

mediǙini kontra l-malarja, NSAIDs jew immunosoppressivi oǩrajn. Jekk il-pazjenti kellhom lupus attiv u 

qawwi tas-sistema nervuŨa Ǚentrali jew nefrite qawwija attiva tal-lupus, dawn ǣew eskluŨi.  

 

L-istudju sar fl-Istati Uniti, fl-Amerika tôIsfel, fl-Ewropa u fl -Asja. L-età medjana tal-pazjenti kienet 37 sena 

(medda: 18 sa 77 sena), u l-biǙǙa l-kbira (94 %) kienu nisa. Prodotti mediǙinali fl-isfond kienu jinkludu 

kortikosterojdi (86%; >7.5 mg/jum prednisone ekwivalenti 60%), immunosoppressivi (46%), u mediǙini 

kontra l-malarja (69%). Il -pazjenti ǣew randomizzati fi proporzjon 2:1 sabiex jingǩataw belimumab 200 mg 

jew plaǙebo taǩt il-ǣilda darba fil-ǣimgǩa gǩal 52 ǣimgǩa. 

 

Fil-linja baŨi 62.2% tal-pazjenti kellhom attivit¨ gǩolja tal-marda (punteǣǣ SELENA SLEDAI >10), 88% 

tal-pazjenti kellhom involviment tal-organu mukokutanju, 78% kellhom involviment tal-organu 

muskoluskelettriku, 8% kellhom involviment tal-organu ematoloǣiku, 12% kellhom involviment tal-organu 

renali u, 8% kellhom involviment tal-organu vaskulari.  

 

L-iskop primarju taô effikaǙja kien skop kompost (IndiǙi taô Rispons taô SLE) li ddefinixxa r-rispons bǩala 

dak li jissodisfa kull waǩda mill-kriterji li ǣejjin fil-Ǣimgǩa 52 meta mqabbel mal-linja baŨi: 

 

¶ tnaqqis taô ²4 punti mill-punteǣǣ SELENA-SLEDAI, u 

¶ l-ebda punteǣǣ A ǣdid tal-Grupp taô Stima tal-Lupus tal-GŨejjer BrittaniǙi (BILAG) tad-dominju tal-

organu jew 2 punteǣǣi B ǣodda BILAG tad-dominju tal-organu, u  

¶ l-ebda punteǣǣ li jmur gǩall-agǩar (Ũieda taô <0.30 punt) fl-Istima Globali tat-Tabib (PGA) 

 

L-IndiǙi taô Rispons taô SLE ikejjel it-titjib fl -attività tal-marda tal-SLE, mingǩajr ma tmur gǩall-agǩar l-

ebda sistema taô organu, jew il-kundizzjoni globali tal-pazjent.  
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Tabella 1: Rata taô rispons fil-ǣimgǩa 52 

 

Rispons 

 

PlaǙebo  

 

(n=279) 

Benlysta 

200 mg kull ǣimgǩa 
(n=554) 

    

IndiǙi taô 

rispons taô 

SLE  

 

Differenza 

osservata vs 

plaǙebo 

 

Proporzjon taô 

probabbilità 

(95% CI) vs 

plaǙebo 

 

48.4% 

 

 

61.4% 

(p=0.0006) 
 

12.98% 

 

 

1.68 

(1.25, 2.25) 
 

Komponenti tal-IndiǙi taô rispons taô SLE  

 

PerǙentwal taô 

pazjenti bi 

tnaqqis taô ²4 

fôSELENA- 

SLEDAI  

49.1% 

 

62.3% 
(p=0.0005) 

PerǙentwal taô 

pazjenti li ma 

marrux gǩall-

agǩar skont l-

indiǙi BILAG 

74.2% 80.9% 

(p=0.0305) 
 

PerǙentwal taô 

pazjenti li ma 

marrux gǩall-

agǩar skont 

PGA  

72.8% 81.2% 

(p=0.0061) 

 

Il -pazjenti kollha ngǩataw terapija standard. 

 

Id-differenzi bejn il-gruppi taô kura dehru sa Ǣimgǩa 16 u nŨammu sa Ǣimgǩa 52 (Figura 1). 

 

Figura 1. Proporzjon taô dawk li rrispondew SRI skont il-vista 
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Responders Dawk li rrispondew 

Time (weeks) ŧmien (ǣimgǩat) 

Belimumab + Standard Therapy Belimumab + Terapija Standard 

Placebo + Standard Therapy PlaǙebo + Terapija Standard 

 

ŧbroff taô SLE kien iddefinit mill-IndiǙi SELENA SLEDAI modifikati gǩal Ũbroff taô SLE. Ir-riskju tal-

ewwel Ũbroff tnaqqas bi 22 % matul t-52 ǣimgǩa taô osservazzjoni fil-grupp li ngǩata Benlyta meta mqabbel 

mal-grupp li ngǩata l-plaǙebo (proporzjon taô periklu=0.78; p=0061). IŨ-Ũmien medjan gǩall-ewwel Ũbroff 

fost il-pazjenti li kellhom Ũbroff seǩǩ aktar tard fôpazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta meta mqabbel 

mal-plaǙebo (190 jum kontra 141 jum). Ǣie osservat Ũbroff divers fô10.6% tal-pazjenti fil-grupp li kien qed 

jingǩata Benlysta meta mqabbel maô 18.2 % tal-pazjenti fil-grupp li kien qed jingǩata l-plaǙebo matul it-

52 ǣimgǩa taô osservazzjoni (differenza osservata fil -kura = -7.6%). Ir-riskju taô Ũbroff divers tnaqqas 

bô49 % matul it-52 ǣimgǩa taô osservazzjoni fil -grupp li kien qed jingǩata Benlysta meta mqabbel mal-grupp 

li kien qed jirǙievi l-plaǙebo (proporzjon taô periklu=0.51; p=0.0004). IŨ-Ũmien medjan gǩall-ewwel Ũbroff 

divers fost il-pazjenti li kellhom Ũbroff divers kien imdewwem fôpazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta 

meta mqabbel mal-plaǙebo (171 jum vs. 118-il  jum). 

 

Il -perǙentwal taô pazjenti li kienu qed jingǩataw aktar minn 7.5 mg/jum prednison (jew ekwivalenti) fil-linja 

baŨi li d-doŨa taô kortikosterojdi medja tagǩhom tnaqqset bôtal-inqas 25 % mil-linja baŨi gǩal ekwivalenti 

tad-doŨa gǩal prednisone Ò7.5 mg/jum matul Ǣimgǩat 40 sa 52, kien 18.2 % fil -grupp li kien qed jingǩata 

Benlysta u 11.9 % fil -grupp li kien qed jingǩata l-plaǙebo (p=0.0732). 

 

Benlysta wera titjib fl-gǩeja meta mqabbel maô plaǙebo imkejjel bl-Iskala taô Gǩeja FACIT. Il-bidla medja 

aǣǣustata tal-punteǣǣ fil-Ǣimgǩa 52 mil-linja baŨi hija ogǩla bômod sinifikanti bôBenlysta meta mqabbla 

mal-plaǙebo (4.4 vs. 2.7, p=0.0130). 

 

AnaliŨi tas-sottogrupp tal-iskop primarju wriet li l -akbar benefiǙǙju kien osservat fôpazjenti bôattivit¨ ogǩla 

tal-marda fil -linja baŨi inkluŨ pazjenti bôpunteǣǣi SELENA SLEDAI ta ôÓ 10 jew pazjenti li jeǩtieǣu l-

isterojdi biex jikkontrollaw il-marda tagǩhom u pazjenti bôlivelli baxxi taô komplement.  

 

Grupp addizzjonali li ǣie identifikat preǙedentement seroloǣikament, dawk il-pazjenti bôkomplement baxx u 

poŨittivi gǩal anti-dsDNA fil-linja baŨi, urew ukoll rispons relattiv ikbar, ara Tabella 2 gǩar-riŨultati taô dan 

l-eŨempju taô grupp bôattivit¨ ogǩla tal-marda. 
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Tabella 2: Pazjenti bôkomplement baxx u poŨittivi gǩal anti-dsDNA fil-linja baŨi 

 

Sottogrupp PoŨittivi gǩal anti-dsDNA U bôkomplement 

baxx 

 

 
PlaǙebo 

 

Benlysta 

200 mg kull ǣimgǩa 

 

 

Rata taô rispons SRI fil-ǣimgǩa 52 (%) 

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo (%) 

(n=108) 

 

47.2 

(n=246) 

 

64.6 (p=0.0014) 
 

17.41 

 

ŧbroff qawwi fuq 52 ǣimgǩa: 

 

Pazjenti li kellhom Ũbroff qawwi (%) 

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo (%) 

 

ŧmien gǩal Ũbroff qawwi [Proporzjon taô 

periklu (95% CI)] 

(n=108) 
 

31.5 

 

(n=248) 
  

14.1 

  

17.4 

 

0.38 (0.24, 0.61) 

(p<0.0001) 

 

 

Tnaqqis fil-prednisone bôÓ25% mil-linja baŨi 

gǩal Ò7.5 mg/jum mill-ǣimgǩat 24 sa 52* (%)  

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo (%) 

(n=70) 
 

11.4 

(n=164) 
 

20.7 (p=0.0844) 

 

  

9.3 

Titjib tal-punteǣǣ taô gǩeja FACIT mil-linja 

baŨi fil-Ǣimgǩa 52 (medja) 

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo 

(differenza medjana) 

(n=108) 

 

2.4 

(n=248) 

 

4.6 (p=0.0324) 

 

2.1 

* Fost pazjenti bôdoŨa taô >7.5 mg/jum taô prednisone fil-linja baŨi 

 

Età u razza  

 

Kien hemm ftit wisq pazjenti li kellhom aktar minn Ó65 sena, jew pazjenti suwed/Afrikani Amerikani li 

ddaǩǩlu fil-provi kliniǙi kkontrollati biex wieǩed jislet konkluŨjonijiet li jagǩmlu sens dwar l-effetti tal-età 

jew razza fuq ir-riŨultati kliniǙi. 

 

Popolazzjoni pedjatrika  

 

L-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini iddifferiet l-obbligu li jiǣu ppreŨentati riŨultati tal-istudji bôBenlysta 

fôwieǩed jew iktar sottosettijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fôSLE (ara sezzjoni 4.2 gǩal informazzjoni dwar 

l-uŨu pedjatriku) 

 

5.2 Tagǩrif farmakokinetiku  

 

Il -parametri farmakokinetiǙi taǩt il-ǣilda taô hawn taǩt huma bbaŨati fuq l-istimi tal-parametri tal-

popolazzjoni gǩal 661 pazjent, kompromessi minn 554 pazjent bôSLE u 107 individwu bôsaǩǩithom, li 

rǙivew Benlysta taǩt il-ǣilda. 
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Assorbiment 

 

Benlysta fôpinna mimlija gǩal-lest jew fôsiringa mimlija gǩal-lest jingǩata permezz taô injezzjoni taǩt il-

ǣilda. 

Wara gǩoti taǩt il-ǣilda d-disponibbiltà taô belimumab kienet madwar 74 %. L-esponiment fi stat fiss 

intlaǩaq wara madwar 11-il  ǣimgǩa taô gǩoti taǩt il-ǣilda. L-ogǩla konǙentrazzjoni fis-serum (Cmax) taô 

belimumab fi stat fiss kienet taô 108 µg/ml. 

 

Distribuzzjoni 

 

Belimumab tqassam fit-tessuti bôvolum fi stat fiss (Vss, steady-state volume) taô distribuzzjoni taô madwar 

5 litri.  

 

Bijotrasformazzjoni 

 

Belimumab huwa proteina li r-rotta metabolika mistennija tiegǩu hija d-degradazzjoni fôpeptides Ũgǩar u 

aǙidi amminiǙi individwali permezz taô enzimi proteolitiǙi li huma mifruxa ǩafna. Ma sarux studji klassiǙi taô 

bijotrasformazzjoni.  

 

Eliminazzjoni  

 

Wara gǩoti taǩt il-ǣilda, belimumab kellu half-life taô 18.3 jiem. It-tneǩǩija sistemika kienet taô 204 ml/jum. 

 

Popolazzjonijiet SpeǙjali taô Pazjenti 

 

Popolazzjoni pedjatrika: Ma hija disponibbli l-ebda dejta farmakokinetika fôpazjenti pedjatriǙi.  

Anzjani: Benlysta ǣie studjat fônumru limitat taô pazjenti anzjani. L-età ma affetwatx l-esponiment gǩal 

belimumab fl-analiŨi taô farmakokinetika tal-popolazzjoni taǩt il-ǣilda. Madankollu, meta wieǩed iqis in-

numru Ũgǩir taô individwi Ó65, l-effett tal-et¨ ma jistax jiǣi eskluŨ bômod konkluŨiv. 

 

Indeboliment tal-kliewi: Ma saru l-ebda studji speǙifiǙi li jeŨaminaw l-effetti taô indeboliment tal-kliewi fuq 

il -farmakokinetiǙi taô belimumab. Waqt l-iŨvilupp kliniku Benlysta ǣie studjat fônumru limitat taô pazjenti 

bôSLE bôindeboliment tal-kliewi ǩafif (tneǩǩija tal-kreatinina [CrCl] ²60 u  <90 ml/min), moderat (CrCl ²30 

u <60 ml/min), jew qawwi (CrCl ²15 u <30 ml/min): 121 pazjent bôindeboliment tal-kliewi ǩafif u 

30 pazjent bôindeboliment tal-kliewi moderat ingǩataw Benlysta taǩt il-ǣilda; 770 pazjent bôindeboliment tal-

kliewi ǩafif, 261 pazjent bôindeboliment tal-kliewi moderat u 14-il  pazjent bôindeboliment tal-kliewi qawwi 

ngǩataw Benlysta ǣol-vini. 

 

Ma ǣie osservat l-ebda tnaqqis klinikament sinifikanti fit-tneǩǩija sistemika tal-inbeboliment tal-kliewi. 

Gǩalhekk, ma huwa rrakkomandat l-ebda aǣǣustament fid-doŨa gǩal pazjenti bôindeboliment tal-kliewi.  

 

Indeboliment tal-fwied: Ma saru l-ebda studji speǙifiǙi biex jeŨaminaw l-effetti taô indeboliment tal-fwied 

fuq il-farmakokinetiǙi taô belimumab. Molekuli IgG1 bǩal belimumab huma kkatabolizzati minn enzimi 

proteolitiǙi li huma mifruxa ǩafna, li mhumiex ristretti gǩat-tessut tal-fwied u tibdiliet fil-funzjoni tal-fwied 

xôaktarx ma jkollhomx effett fuq it-tneǩǩija taô belimumab.  

 

PiŨ tal-ǣisem/IndiǙi tal-massa tal-ǣisem (BMI) 

 

L-effetti tal-piŨ tal-ǣisem u tal-BMI fuq l-esponiment taô belimumab wara gǩoti taǩt il-ǣilda ma ǣewx 

ikkunsidrati bǩala klinikament sinfikanti. Ma kien hemm l-ebda impatt sinifikanti fuq l-effikaǙja u s-sigurtà 

abbaŨi tal-piŨ. Gǩalhekk, ma huwa rrakkomandat l-ebda aǣǣustament fid-doŨa. 

 

TranŨizzjoni minn gǩoti ǣol-vini gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda 

Il -pazjenti bôSLE li jaqilbu minn 10 mg/kg ǣol-vini kull 4 ǣimgǩat gǩal 200 mg taǩt il-ǣilda kull ǣimgǩa li 

juŨaw intervall taô qlib taô 1 gǩal 4 ǣimgǩat kelhom konǙentrazzjonijiet taô belimumab fis-serum taô qabel id-
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doŨa fl-ewwel doŨa taǩt il-ǣilda tagǩhom li kienu viǙin tal-konǙentrazzjoni minima fi stat fiss taǩt il-ǣilda 

eventwali tagǩhom (ara sezzjoni 4.2). 

 

AbbaŨi taô simulazzjonijiet bôparametri tal-popolazzjoni PK il-konǙentrazzjonijiet medji taô belimumab fi 

stat fiss gǩal 200 mg taǩt il-ǣilda kull ǣimgǩa kienu simili gǩal 10 mg/kg ǣol-vini kull 4 ǣimgǩat. 

 

5.3 Tagǩrif ta' qabel l-uŨu kliniku dwar is-sigurtà 
 

Tagǩrif mhux kliniku ibbaŨat fuq studji taô effett tossiku minn doŨi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema 

riproduttiva ma juri l-ebda periklu speǙjali gǩall-bnedmin.  

 

Gǩoti minn ǣol-vini u taǩt il-ǣilda lix-xadini wassal gǩat-tnaqqis mistenni fl-gǩadd tan-numru taô Ǚellulli B 

periferali u tat-tessut tal-limfa mingǩajr l-ebda sejbiet tossikoloǣiǙi assoǙjati magǩhom.  

 

Studji taô riproduzzjoni saru fôxadini cynomolgus tqal li ngǩataw 150 mg/kg taô belimumab permezz taô 

infuŨjoni fil-vina (madwar 9 darbiet aktar mill-ogǩla esponiment kliniku antiǙipat fil-bnedmin) kull 

ǣimagǩtejn sa 21 ǣimgǩa, u kura bôbelimumab ma kinitx assoǙjata maô effetti taô ǩsara diretti jew indiretti 

fôdak li gǩandu xôjaqsam maô tossiǙit¨ fl-omm, tossiǙit¨ fl-iŨvilupp, jew teratoǣeniǙit¨.  

 

Sejbiet marbuta mal-kura kienu limitati gǩal tnaqqis riversibbli mistenni taǙ-Ǚelluli B kemm fix-xadini nisa 

kif ukoll fil -frieǩ u tnaqqis riversibbli fl-IgM fôxadini frieǩ. In-numru taô Ǚelluli B irkupraw wara t-twaqqif 

taô kura bôbelimumab wara madwar sena minn wara li x-xadini adulti welldu u mal-ewwel 3 xhur fôxadini 

frieǩ; livelli taô IgM fôxadini frieǩ esposti gǩal belimumab in utero rkupraw mal-et¨ taô 6 xhur. 

 

Effetti fuq il-fertilità fix-xadini rǣiel u nisa kienu stmati fi studji tossikoloǣiǙi minn doŨi ripetuti taô 6 xhur 

bôdoŨi taô belimumab sa u inkluŨ 50 mg/kg. Ma kienu nnutati l-ebda tibdiliet assoǙjati mal-kura fl-organi 

riproduttivi tal-irǣiel u n-nisa tal-annimali maturi sesswalment. Stima informali taǙ-Ǚiklu tal-

menstrwazzzjoni fin-nisa ma wera l-ebda tibdiliet marbuta maô belimumab. 

 

Minǩabba li belimumab huwa antikorp monoklonali ma saru l-ebda studji dwar effett tossiku fuq il-ǣeni. Ma 

saru l-ebda studji dwar ir-riskju taô kanǙer jew il-fertilità (fl-irgiel jew in-nisa).  

 

 

6. TAGǨRIF FARMAǘEWTIKU 

 

6.1 Lista taô eǙǙipjenti 

 

Arginine hydrochloride 

Histidine 

Histidine monohydrochloride 

Polysorbate 80 

Sodium chloride 

Ilma gǩall-injezzjonijiet 

 

6.2 Inkompatibbiltajiet  

 

Xejn. 

 

6.3 ŧmien kemm idum tajjeb il-prodott mediǙinali 
 

3 snin. 

 

6.4 Prekawzjonijiet speǙjali gǩall-ǩaŨna  

 

AǩŨen fi friǣǣ (2C̄ - 8 C̄). 

Tagǩmlux fil-friŨa. 

AǩŨen fil-kartuna oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 



17 

 

6.5 In-natura tal-kontenitur u taô dak li hemm ǣo fih 

 

Pinna mimlija gǩal-lest 

 

Soluzzjoni taô 1 ml fôsiringa tal-ǩǣieǣ tat-tip 1 bôlabra mwaǩǩla (azzar inossidabbli) fôpinna mimlija gǩal-

lest. 

 

Jiǣi fôpakketti taô pinna mimlija gǩal-lest 1 jew 4 pinen mimlija gǩal-lest u fôpakkett multiplu li fih 12-

il  pinna mimlija gǩal-lest taô doŨa waǩda (3 pakketti jew 4 pinen mimlija gǩal-lest). 

 
Jistaô jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 

 

Siringa mimlija gǩal-lest 

 

Soluzzjoni taô 1 ml fôsiringa tal-ǩǣieǣ tat-tip 1 bôlabra mwaǩǩla (azzar inossidabbli) u bôkappa tas-siringa. 

 

Jiǣi fôpakkett taô siringa mimlija gǩal-lest 1 u 4 siringi mimlijin gǩal-lest. 

 
Jistaô jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 

 
6.6 Prekawzjonijiet speǙjali li gǩandhom jittieǩdu meta jintrema 

 

Istruzzjonijiet komprensivi gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda taô Benlysta fôpinna mimlija gǩal-lest jew fôsiringa 

mimlija gǩal-lest huma pprovduti fl-aǩǩar tal-fuljett taô tagǩrif  (ara Istruzzjonijiet pass bôpass). 

 

Kull fdal tal-prodott mediǙinali li ma jkunx intuŨa jew skart li jibqaô wara l-uŨu tal-prodott gǩandu jintrema 

kif jitolbu l -liǣijiet lokali. 

 

 

7. DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 
 

Glaxo Group Limited 

980 Great West Road 

Brentford 

Middlesex TW8 9GS 

Ir-Renju Unit  

 

 

8. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/003 1 pinna mimlija gǩal-lest 

EU/1/11/700/004 4 pinen mimlijin gǩal-lest 

EU/1/11/700/005 12 (3x4) pinen mimlijin gǩal-lest (pakkett multiplu) 

EU/1/11/700/006 1 siringa mimlija gǩal-lest 

EU/1/11/700/007 4 siringi mimlijin gǩal-lest 

 
 

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 taô Lulju 2011 

Data tal-aǩǩar tiǣdid: 18 taô Frar 2016 
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10. DATA TAô REVIŧJONI TAT-TEST 

 

  

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediǙinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aǣenzija Ewropea 

gǩall-MediǙini http://www.ema.europa.eu/. 

http://www.ema.europa.eu/
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Dan il-prodott mediǙinali huwa suǣǣett gǩal monitoraǣǣ addizzjonali. Dan ser jippermetti 

identifikazzjoni taô malajr taô informazzjoni ǣdida dwar is-sigurtà. Il-professjonisti dwar il-kura tas-saǩǩa 

huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif gǩandhom 

jiǣu rappurtati reazzjonijiet avversi. 

 

 

1. ISEM IL -PRODOTT MEDIǘINALI 
 

Benlysta 120 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

Benlysta 400 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

 

 

2. GǨAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA 

 

Benlysta 120 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

Kull kunjett fih 120 mg taô belimumab. Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni jkun fiha 80 mg taô belimumab 

fôkull ml. 

 

Benlysta 400 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

Kull kunjett fih 400 mg taô belimumab. Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni jkun fiha 80 mg taô belimumab 

fôkull ml. 

 

Belimumab huwa antikorp monoklonali IgG1ɚ uman, magǩmul fôlinja taô Ǚelluli mammiferi (NS0) permezz 

taô teknoloǣija rikombinanti tad-DNA. 

 

Gǩal-lista kompluta taô eǙǙipjenti, ara sezzjoni 6.1. 

 

 

3. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA  
 

Trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

Trab minn abjad sa offwajt. 

 

 

4. TAGǨRIF KLINIKU 
 

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiǙi 
 

Benlysta huwa indikat bǩala terapija miŨjuda maô oǩrajn fôpazjenti adulti li gǩandhom lupus erythematosus 

sisitemiku (SLE) attiv u poŨittiv gǩal awtoantikorpi bi grad gǩoli taô attivit¨ tal-marda (eŨ., poŨittiv gǩal 

anti-dsDNA u bôkompliment baxx) minkejja terapija standard (ara sezzjoni 5.1). 

 

4.3 PoŨoloǣija u metodu taô kif gǩandu jingǩata 

 

Kura bôBenlysta gǩandha tinbeda u tiǣi ssorveljata minn tabib ikkwalifikat bôesperjenza fid-dijanjosi u l-kura 

taô SLE. InfuŨjonijiet taô Benlysta gǩandhom jingǩataw minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-saǩǩa 

kkwalifikat u mǩarreǣ biex jagǩti terapija bôinfuŨjoni.  

 

L-gǩoti taô Benlysta jistaô jwassal gǩal reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva u reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni 

severi jew taô periklu gǩal ǩajja. Kien hemm rapporti taô pazjenti li Ũviluppaw sintomi taô sensittivit¨ 

eǙǙessiva akuta diversi sigǩat wara l-gǩoti tal-infuŨjoni. Kienet osservata wkoll rikorrenza taô reazzjonijiet 

klinikament sinifikanti wara kura xierqa tal-bidu tas-sintomi (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8). Gǩalhekk, Benlysta 

gǩandu jingǩata fôambjent fejn hemm riŨorsi disponibbli immedjatament biex jimmaniǣǣaw reazzjonijiet 
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bǩal dawn. Il -pazjenti gǩandhom jibqgǩu taǩt superviŨjoni klinika gǩal perjodu taô Ũmien twil  (gǩal diversi 

sigǩat), wara tal-inqas l-ewwel Ũewǣ infuŨjonijiet, bôkonsiderazzjoni tal-possibbilt¨ taô reazzjoni bôbidu 

ttardjat. 

 

Pazjenti kkurati bôBenlysta gǩandhom jiǣu mgǩarrfa dwar ir-riskju potenzjali taô sensittivit¨ eǙǙessiva severa 

jew taô periklu gǩall-ǩajja u l-possibbiltà li s-sintomi jibdew jew jerǣgǩu iseǩǩu tard. Il -fuljett taô tagǩrif 

gǩandu jiǣi pprovdut lill-pazjent kull darba li jingǩata Benlysta (ara sezzjoni 4.4). 

 

 

 

PoŨoloǣija 

Premedikazzjoni inkluŨ dik bôantiistamin, flimkien maô mediǙina kontra d-deni jew mingǩajrha, tistaô 

tingǩata qabel l-infuŨjoni taô Benlysta (ara sezzjoni 4.4).  

 

L-iskeda taô gǩoti taô doŨi rrakkomandata hija taô 10 mg/kg taô Benlysta fil -Jiem 0, 14 u 28, u kull 4 ǣimgǩat 

minn hemm ôil quddiem. Il-kundizzjoni tal-pazjent gǩandha tiǣi stmata kontinwament. Gǩandu jiǣi 

kkunsidrat it-twaqqif tal-kura bôBenlysta jekk ma jkun hemm l-ebda titjib fil-kontroll tal-marda wara 6 xhur 

taô kura. 

 

TranŨizzjoni minn gǩoti ǣol-vini gǩal taǩt il-ǣilda 

 

Jekk pazjent ikun qed jibdel minn gǩoti ǣol-vini taô Benlysta gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda, l-ewwel injezzjoni taǩt 

il -ǣilda gǩandha tingǩata 1 sa 4 ǣimgǩat wara l-aǩǩar doŨa ǣol-vini (ara sezzjoni 5.2).  

 

Popolazzjonijiet speǙjali  

 

Anzjani  

L-effikaǙja u s-sigurt¨ taô Benlysta fl -anzjani gǩadhom ma ǣewx stabbiliti. Dejta fôpazjenti li gǩandhom 

Ó65 sena hija limitata gǩal <1.8% tal-popolazzjoni studjata. Gǩalhekk, l-uŨu taô Benlysta fôpazjenti anzjani 

mhuwiex rrakkomandat ǩlief jekk il-benefiǙǙji huma mistennija li jkunu aktar mir-riskji. Fil-kaŨ li l-gǩoti taô 

Benlysta lil pazjenti anzjani jkun meqjus bǩala meǩtieǣ, mhuwiex meǩtieǣ aǣǣustament fid-doŨa (ara 

sezzjoni 5.2).  

 

Indeboliment tal-kliewi 

Belimumab ǣie studjat fônumru limitat taô pazjenti li gǩandhom SLE u indeboliment tal-kliewi. 

Fuq baŨi tal-informazzjoni disponibbli, mhuwiex meǩtieǣ aǣǣustament fid-doŨa fôpazjenti bôindeboliment 

ǩafif, moderat jew qawwi tal-kliewi. Madankollu hija rrakkomadata l-kawtela fôpazjenti bôindeboliment 

qawwi tal-kliewi minǩabba nuqqas taô dejta (ara sezzjoni 5.2).  

 

Indeboliment tal-fwied 

Ma saru l-ebda studji speǙifiǙi bôBenlysta fôpazjenti li kellhom indeboliment tal-fwied. Pazjenti 

bôindeboliment tal-fwied xôaktarx ma jkollhomx bŨonn aǣǣustament fid-doŨa (ara sezzjoni 5.2). 

 

Popolazzjoni pedjatrika 

Is-sigurtà u l-effikaǙja taô Benlysta fi t-tfal u l-adolexxenti (<18-il  sena) ma ǣewx determinati sôissa. Dejta 

mhux disponibbli.  

 

Metodu taô kif gǩandu jingǩata  

Benlysta jingǩata fil-vina permezz taô infuŨjoni, u gǩandu jiǣi rrikostitwit u ddilwit qabel ma jingǩata. Gǩal 

struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni, id-dilwizzjoni, u l-ǩaŨna tal-prodott mediǙinali qabel l-amministrazzjoni, 

ara sezzjoni 6.6. 

 

L-infuŨjoni taô Benlysta gǩandha tingǩata fuq perijodu taô siegǩa. 

 

Benlysta môgǩandux jingǩata bǩala injezzjoni fôdaqqa ǣol-vina.  
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Ir-rata tal-infuŨjoni tistaô ssir aktar bil-mod jew titwaqqaf jekk il-pazjent jiŨviluppa reazzjoni gǩall-infuŨjoni. 

L-infuŨjoni gǩandha titwaqqaf minnufih jekk il-pazjent jkollu reazzjoniji avversa li tistaô tkun taô periklu 

gǩall-ǩajja (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).  

 

4.3 Kontra -indikazzjonijiet  
 

Sensittivit¨ eǙǙessiva gǩas-sustanza attiva jew gǩal kwalunkwe wie˂ed mill-eǙǙipjenti elenkati fis-

sezzjoni 6.1.   

 

4.4 Twissijiet speǙjali u prekawzjonijiet gǩall-uŨu 

 

Benlysta ma ǣiex studjat fil-gruppi taô pazjenti li ǣejjin, u mhux rrakkomandat meta jkun hemm:  

 

¶ lupus attiv u qawwi fis-sistema nervuŨa Ǚentrali 

 

¶ nefrite attiva u qawwija tal-lupus (ara sezzjoni 5.1) 

 

¶ HIV 

 

¶ epatite B jew ǘ fil-passat jew kurrenti  

 

¶ ipogammaglobulinimja (IgG <400 mg/dl) jew defiǙjenza taô IgA (IgA <10 mg/dl) 

 

¶ storja taô trapjant taô organu prinǙipali jew trapjant ematopojetiku tal-istem/taǙ-Ǚellula/tal-

mudullun jew trapjant tal-kliewi. 

 

L-uŨu flimkien maô terapija mmirata lejn iǙ-Ǚelluli B jew cyclophosphamide 

 

Benlysta ma ǣiex studjat flimkien maô terapija mmirata lejn iǙ-Ǚelluli B jew maô cyclophosphamide minn 

ǣol-vini. Gǩandha tintuŨa l-kawtela jekk Benlysta jingǩata flimkien maô terapija oǩra mmirata lejn iǙ-Ǚelluli 

B jew maô cyclophosphamide. 

 

Reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni u sensittivit¨ eǙǙessiva  

 

L-gǩoti taô Benlysta jistaô jwassal gǩal reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva u reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni li 

jistgǩu jkunu severi, u fatali. FôkaŨ taô reazzjoni qawwija, l-gǩoti taô Benlysta gǩandu jitwaqqaf u gǩandha 

tingǩata terapija medika xierqa (ara sezzjoni 4.2). Ir-riskju taô reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva huwa l-

akbar mal-ewwel Ũewǣ infuŨjonijiet; madankollu r-riskju gǩandu jiǣi kkunsidrat gǩal kull infuŨjoni li 

tingǩata. Pazjenti bi storja taô allerǣiji jew taô sensittività eǙǙessiva sinifikanti gǩal ǩafna mediǙini jistgǩu 

jkunu fôriskju akbar. 

 

Premedikazzjoni inkluŨ dik bôantiistamin, flimkien maô mediǙina kontra d-deni jew mingǩajrha, tistaô 

tingǩata qabel l-infuŨjoni taô Benlysta. Môhemmx tagǩrif biŨŨejjed biex jiǣi determinat jekk medikazzjoni 

minn qabel tistax tnaqqas il-frekwenza jew is-severit¨ taô reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni. 

 

Fi studji kliniǙi, reazzjonijiet serji gǩall-infuŨjoni u taô sensittivit¨ eǙǙessiva affettwaw madwar 0.9% tal-

pazjenti, u kienu jinkludu, reazzjoni anafilattika, bradikardija, pressjoni baxxa, anǣjoedima, u qtugǩ taô nifs. 

Reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni seǩǩew bômod bômod aktar frekwenti waqt l-ewwel Ũewǣ infuŨjonijiet u kien 

hemm tendenza li jonqsu ma infuŨjonijiet sussegwenti (ara sezzjoni 4.8). Kien hemm rapporti taô pazjenti li 

Ũviluppaw sintomi taô sensittivit¨ eǙǙessiva akuta diversi sigǩat wara l-gǩoti tal-infuŨjoni. Kienet osservata 

wkoll rikorrenza taô reazzjonijiet klinikament sinifikanti wara kura xierqa tal-bidu tas-sintomi (ara 

sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Gǩalhekk, Benlysta gǩandu jingǩata fôambjent fejn riŨorsi gǩall-immaniǣǣar taô 

reazzjonijiet bǩal dawn ikunu disponibbli bômod immedjat. Il-pazjenti gǩandhom jibqgǩu taǩt superviŨjoni 

klinika gǩal perjodu taô Ũmien twil (gǩal diversi sigǩat), wara tal-inqas l-ewwel Ũewǣ infuŨjonijiet, 

bôkonsiderazzjoni tal-possibbilẗ  taô reazzjoni bôbidu ttardjat. Il -pazjenti gǩandhom jiǣu avŨati li reazzjonijiet 

taô sensittivit¨ eǙǙessiva huma possibbli fil-jum tal-infuŨjoni, jew fil -jum taô wara l-infuŨjoni, u gǩandhom 
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jiǣu mgǩarrfa dwar sinjali u sintomi potenzjali u l-possibbilt¨ taô rikorrenza. Il-pazjenti gǩandhom jingǩataw 

parir biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk ikollhom esperjenza taô xi sintomi minn dawn. Il -fuljett 

taô tagǩrif gǩandu jiǣi pprovdut lill-pazjent kull darba li jingǩata Benlysta (ara sezzjoni 4.2).  

 

Ǣew osservati wkoll reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva tat-tip li jieǩdu Ũ-Ũmien biex joǩorǣu, mhux akuti 

u li inkludew sintomi bǩal raxx, nawsja, gǩejja, mijalǣja, uǣigǩ taô ras, u edima fil-wiǙǙ.  

 

Infezzjonijiet 

 

Il -mod taô kif jaǩdem belimumab jistaô jŨid ir-riskju gǩall-iŨvilupp taô infezzjonijiet, inkluŨ infezzjonijiet 

opportunistiǙi. Infezzjonijiet severi, inkluŨ kaŨijiet fatali, ǣew irrapportati fôpazjenti bôSLE li kienu qegǩdin 

jirǙievu terapija immunosoppressiva, inkluŨ belimumab (ara sezzjoni 4.8). It-tobba gǩandhom jaǣixxu 

bôkawtela meta jikkunsidraw l-uŨu taô Benlysta fôpazjenti bôinfezzjonijiet severi jew kroniǙi jew bi storja taô 

infezzjoni rikorrenti. Pazjenti li jiŨviluppaw infezzjoni waqt li jkunu qed jieǩdu kura bôBenlysta gǩandhom 

jiǣu mmonitorjati mill-qrib u gǩandha tingǩata konsiderazzjoni bôreqqa gǩall-interruzzjoni taô terapija 

immunosoppressanti inkluŨ belimumab sakemm l-infezzjoni tiǣi riŨolta. Ir-riskju li wieǩed juŨa Benlysta 

fôpazjenti bôtuberkuloŨi attiva jew mingǩajr sintomi mhuwiex magǩruf.  

 

LewkoenǙefalopatija multifokali progressiva 

 

LewkoenǙefalopatija multifokali progressiva (PML - progressive multifocal leukoencephalopathy) ǣiet 

irrappurtata bôkura bôBenlysta gǩal SLE. It-tobba gǩandhom ikunu attenti bômod partikolari gǩal sintomi li 

jissuǣǣerixxu PML li l-pazjenti jistgǩu ma jinnutawx (eŨ. sintomi jew sinjali konoxxittivi, newroloǣiǙi jew 

psikjatriǙi). Il -pazjenti gǩandhom jiǣu mmonitorjati gǩal kwalunkwe wieǩed minn dawn is-sintomi ǣodda 

jew li qed imorru gǩall-agǩar, u jekk dawn is-sintomi/sinjali jseǩǩu, gǩandu jitqies li wieǩed jirreferi l-

pazjent gǩand newroloǣista u gǩandhom jitqiesu miŨuri dijanjostiǙi xierqa gǩal PML. Jekk tiǣi ssusspettata 

PML, aktar gǩoti taô doŨi gǩandu jitwaqqaf sakemm PML tiǣi eskluŨa.  

 

Tilqim  

 

Tilqim ǩaj môgǩandux jingǩata sa 30 jum qabel jew flimkien maô Benlysta, minǩabba li s-sigurtà klinika ma 

ǣietx stabbilita. Môhemm l-ebda dejta disponibbli dwar it-trasmissjoni sekondarja taô infezzjonijiet minn 

persuni li qed jirǙievu tilqim ǩaj lil pazjenti li qed jirǙievu Benlysta.  

 

Minǩabba l-mod taô kif jaǩdem, belimumab jistaô jfixkel ir-rispons gǩat-tilqim. Madankollu, fi studju Ũgǩir li 

evalwa r-rispons gǩall-vaǙǙin pnewmokokkali 23- valenti, risponsi immuni globali gǩas-serotipi differenti 

kienu simili f'pazjenti SLE li  jirǙievu Benlysta meta mqabbla maô dawk li jirǙievu kura immunosoppressiva 

standard fil-ǩin tal-vaǙǙinazzjoni . Môhemmx biŨŨejjed tagǩrif biex tiǣbed konkluŨjonijiet dwar rispons gǩal 

tilqim ieǩor.  

 

 

Dejta limitata tissuǣǣerixxi li Benlysta ma jaffettwax bômod sinifikanti il -ǩila li wieǩed iŨomm ir-rispons 

immuni protettiv gǩal tilqim li ttieǩed qabel l-gǩoti taô Benlysta. Fôsottostudju, grupp Ũgǩir taô pazjenti li 

qabel kienu rǙivew tilqim tat-tetnu, tal-pneumococcus jew tal-influenza instabu li Ũammew titres protettivi 

wara kura bôBenlysta.  

 

Mard malinn u disturbi limfoproliferattivi 

 
Prodotti mediǙinali immunomodulatorji, inkluŨ Benlysta, jistgǩu jŨidu r-riskju taô mard malinn. Gǩandu jkun 

hemm kawtela meta wieǩed jikkunsidra terapija bôBenlysta fôpazjenti bi storja taô mard malinn jew meta jiǣi 

kkunsidrat li titkompla l-kura fôpazjenti li jiŨviluppaw mard malinn. Pazjenti bôneoplaŨmu malinn fôdawn l-

aǩhar 5 snin gǩadhom ma ǣewx studjati, bl-eǙǙezzjoni taô dawk bôkanǙer taǙ-Ǚelluli basal jew squamous tal-

ǣilda, jew kanǙer taǙ-ǙerviǙi tal-utru, li tneǩǩa kompletament jew ǣie kkurat bômod xieraq.  

 

Kontenut tas-sodium 
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Dan il-prodott mediǙinali gǩandu mill-anqas 1 mmol taô sodium (23 mg) gǩal kull doŨa, jiǣifieri 

essenzjalment huwa ómingǩajr sodiumô. 

 

4.5 Interazzjoni maô prodotti mediǙinali oǩra u forom oǩra taô interazzjoni 
 

Ma twettaq l-ebda studju taô interazzjoni in vivo. Il-formazzjoni taô xi enzimi CYP450 hija mraŨŨna bôlivelli 

miŨjuda taô Ǚerti Ǚitokini matul infjammazzjoni kronika. Mhuwiex magǩruf jekk belimumab jistax ikun 

modulatur indirett taô Ǚitokini bǩal dawn. Riskju gǩal tnaqqis indirett taô attivit¨ taô CYP minn belimumab 

ma jistax jiǣi eskluŨ. Mal-bidu jew mat-twaqqif taô belimumab, gǩandu jiǣi kkunsidrat monitoraǣǣ 

terapewtiku gǩal pazjenti li jkunu qegǩdin jiǣu kkurati bôsubstrati CYP bôindiǙi terapewtiǙi dejjaq, fejn id-

doŨa tiǣi aǣǣustata individwalment (eŨ. warfarin).   

 

4.6 Fertilità, tqala u treddigǩ 
 

Nisa fôet¨ li jistaô jkollhom it-tfal/KontraǙezzjoni fl-irǣiel u n-nisa 

 

Nisa fôet¨ li jistaô jkollhom it-tfal gǩandhom juŨaw kontraǙezzjoni effettiva waqt kura bôBenlysta u gǩal 

mill -anqas 4 xhur wara li tingǩata l-aǩǩar kura.  

Tqala 

 

Hemm dejta limitata dwar l-uŨu taô Benlysta fônisa tqal. Ma saru l-ebda studji formali. Barra mill-effett 

farmakoloǣiku mistenni i.e tnaqqis fiǙ-Ǚelluli B, studji tal-annimali fix-xadini ma jindikaw l-ebda effett dirett 

jew indirett taô ǩsara marbuta maô tossiǙit¨ riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).  

Benlysta môgǩandux jingǩata waqt it-tqala ǩlief jekk il-benefiǙǙju potenzjali jiǣǣustifika r-riskju potenzjali 

gǩall-fetu. 

 

Treddigǩ 

 

Mhux magǩruf jekk Benlysta jiǣix eliminat mill-ǩalib tas-sider tal-bniedem jew jekk jiǣix assorbit bômod 

sistemiku wara li jittieǩed. Madankollu, belimumab instab fôammonti li setgǩu jitkejlu fil -ǩalib taô xadini 

nisa li ngǩataw 150 mg/kg kull ǣimagǩtejn. 

Minǩabba li antikorpi (IgG) tal-omm jiǣu eliminati fil-ǩalib tas-sider, huwa rrakkomandat li tittieǩed 

deǙiŨjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigǩ jew twaqqafx it-trattament bôBenlysta, wara li jiǣi kkunsidrat il-

benefiǙǙju taô treddigǩ gǩat-tarbija u l-benefiǙǙju taô trattament gǩall-mara.  

 

Fertilità 

 

Môhemm l-ebda dejta dwar l-effetti taô belumimab fuq il-fertilità umana. Effetti fuq il-fertilità fl -irǣiel u fin-

nisa gǩadhom ma ǣewx evalwati bômod formali fi studji fl-annimali (ara sezzjoni 5.3).  
 

4.7 Effetti fuq il -ǩila biex issuq u tǩaddem magni 
 

Ma saru l-ebda studji dwar l-effetti fuq il-ǩila biex issuq u tǩaddem magni. Ma huma mbassra l-ebda effetti 

taô ǩsara fuq attivitajiet bǩal dawn mill-farmakoloǣija taô belimumab. Wieǩed gǩandu jŨomm quddiem 

gǩajnejh l-istat kliniku tal-individwu u l-profil tar-reazzjonijiet avversi taô Benlysta meta jqis il-ǩila tal-

pazjent li jagǩmel affarijiet li jeǩtieǣu ǣudizzju, u ǩiliet motorji u konoxxittivi.  

 

4.9 Effetti mhux mixtieqa 

 

Sommarju tal-profil taô sigurt¨  

 

Is-sigurtà  taô belimumab fôpazjenti bôSLE ǣiet evalwata fi tliet studji kkontrollati bi plaǙebo ǣol-vini u fi 

studju 1 ikkontrollat bi plaǙebo taǩt il-ǣilda. 

 

Id-dejta ppreŨentata fit-tabella hawn taǩt tirrifletti l-esponiment gǩal Benlysta mogǩti ǣol-vini (10 mg/kg fuq 

perjodu taô siegǩa fôJiem 0, 14, 28, imbagǩad kull 28 jum sa 52 ǣimgǩa) fô674 pazjent bôSLE, inkluŨ 
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472 esposti gǩal mill-anqas 52 ǣimgǩa, u 556 pazjent esposti gǩal 200 mg Benlysta mogǩti taǩt il-ǣilda 

darba fil-ǣimgǩa sa 52 ǣimgǩa. Id-dejta taô sigurt¨ tinkludi dejta aktar mit-52 Ǣimgǩa fôxi wǩud mill-

pazjenti. Dejta minn rapporti taô wara t-tqegǩid fis-suq hija inkluŨa wkoll.  

 

Il -biǙǙa l-kbira tal-pazjenti kienu qed jirǙievu wkoll wieǩed jew aktar minn dawn il-kuri konkomitanti gǩal 

SLE li ǣejjin: kortikosterojdi, prodotti mediǙinali immunomodulatorji, mediǙini kontra l-malarja, prodotti 

mediǙinali antiinfjammatorji mhux sterojdi.  

 

Reazzjonijiet avversi kienu rrappurtati fi 87% tal-pazjenti kkurati bôBenlysta u fi 90% tal-pazjenti kkurati bi 

plaǙebo. L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati bômod frrekwenti (Ó5% tal-pazjenti bôSLE kkurati 

bôBenlysta flimkien maô kura standard u bôrata taô Ó1% ogǩla mill-plaǙebo) kienu infezzjonijiet virali fl-

apparat respiratorju tan-naǩa taô fuq, bronkite, u dijarea. Il-proporzjon taô pazjenti li ma komplewx il-kura 

minǩabba reazzjonijiet avversi kien taô 7% gǩal pazjenti kkurati bôBenlysta u 8% gǩal pazjenti kkurati bi 

plaǙebo. 

 

Lista taô reazzjonijiet avversi miǣbura fôtabella  

 

Reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taǩt skont il -klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA u l-

frekwenza. Il-kategoriji taô frekwenza li ntuŨaw huma: 

 

Komuni ǩafna Ó 1/10 

Komuni  ²1/100 sa <1/10 

Mhux komuni ²1/1,000 sa <1/100 

Rari   Ó1/10,000 sa <1/1000 

 

Fôkull grupp taô frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma preŨentati skont is-serjet¨ tagǩhom bôdawk l-aktar 

serji mniŨŨlin l-ewwel. Il -frekwenza mogǩtija hija l-ogǩla li dehret bôkull waǩda mill-formulazzjonijiet. 
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Klassi tas-sistemi u tal-

organi  

Frekwenza 

 

Reazzjoni (jiet) avversi 

Infezzjonijiet u 

infestazzjonijiet 

Komuni ǩafna Infezzjonijiet ikkawŨati minn 

batterja, eŨ. bronkite, infezzjoni fl -

apparat tal-awrina 

 

Komuni Gastroenterite ikkawŨata minn virus, 

farinǣite, nasofarinǣite, infezzjoni 

virali fl -apparat respiratorju tan-naǩa 

taô fuq 

 

Disturbi tad-demm u tas-

sistema limfatika  

Komuni Lewkopenija 

Disturbi fis-sistema immuni 

 

Komuni 

 

 

 

Reazzjonijiet taô sensittivit¨ 

eǙǙessiva* 

 

 

Mhux komuni Reazzjoni anafilattika 

 

Rari Reazzjonijiet taô sensittivit¨ 

eǙǙessiva tat-tip li jieǩdu Ũ-Ũmien 

biex joǩorǣu, mhux akuti 

 

Disturbi psikjatriǙi 

 

Komuni Depressjoni 

Disturbi fis-sistema nervuŨa 

 

Komuni Emigranja 

Disturbi gastro-intestinali  Komuni ǩafna  Dijarea, nawsja 

 

Disturbi fil-ǣilda u fit-tessuti 

taô taǩt il-ǣilda  

 

Komuni Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni** 

 

Mhux komuni Anǣjoedima, urtikarja, raxx 

 

Disturbi muskolu-skeletriǙi u 

tat-tessuti konnettivi  

 

Komuni Uǣigǩ fl-idejn u fis-saqajn 

Disturbi ǣenerali u 

kondizzjonijiet taô mnejn 

jingǩata 

 

Komuni Reazzjonijiet sistemiǙi marbuta mal-

infuŨjoni jew mal-injezzjoni*, deni 

 

*ôReazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessivaô tiǣbor fiha grupp taô termini, inkluŨ anafilassi, u tistaô tidher bǩala 

firxa taô sintomi li jinkludu pressjoni baxxa, anǣjoedima, urtikarja jew raxx ieǩor, ǩakk, u qtugǩ taô nifs. 

óreazzjonijiet sistemiǙi marbuta mal-infuŨjoni jew mal-injezzjoniô tiǣbor fiha grupp taô termini u tistaô tidher 

bǩala firxa taô sintomi li jinkludu bradikardija, mijalǣja, uǣigǩ taô ras, raxx, urtikarja, deni, pressjoni baxxa, 

pressjoni gǩolja, sturdament u artralǣja. Minǩabba sinjali u sintomi li huma komuni gǩat tnejn, mhuwiex 

possibbli li wieǩed jiddistingwi bejn reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙesiva u reazzjonijiet marbuta mal-

infuŨjoni fil-kaŨijiet kollha. 

**Tapplika gǩall-formulazzjoni taǩt il-ǣilda biss. 

 
Deskrizzjoni taô gǩaŨla taô reazzjonijiet avversi  

 

Id-dejta ppreŨentata hawn taǩt hija miǣbura mill-provi kliniǙi ǣol-vini (id-doŨi ǣol-vini kollha li ǣew 

studjati) u l-prova klinika taô taǩt il-ǣilda. 

 

Reazzjonijiet sistemiǙi marbuta mal-infuŨjoni jew mal-injezzjoni u sensittivit¨ eǙǙessiva: Reazzjonijiet 

sistemiǙi marbuta mal-infuŨjoni jew mal-injezzjoni u sensittivit¨ eǙǙessiva ǣeneralment kienu osservati fil-
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jum tal-gǩoti, iŨda reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva akuti jistgǩu jseǩǩu wkoll diversi jiem wara d-

doŨaǣǣ. Pazjenti bi storja taô allerǣiji jew taô reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva sinifikanti gǩal ǩafna 

mediǙini jistgǩu jkunu fôriskju akbar. 

 

L-inǙidenza taô reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni u taô reazzjonijiet taô sensittivit¨ eǙǙessiva wara gǩoti ǣol-vini fi 

Ũmien 3 ijiem mill-infuŨjoni kienet taô 14% fil -grupp li kienu qed jingǩataw Benlysta u 10% fil -grupp li 

kienu qed jingǩataw plaǙebo, bô1% u 0.3%, rispettivament, li  kienu jeǩtieǣu twaqqif permanenti tal-kura.  

 

Infezzjonijiet: L-inǙidenza globali taô infezzjonijiet fi studji ǣol-vini u taǩt il-ǣilda kienet taô 63 % kemm fil -

grupp li kien qed jingǩata Benlysta u kemm fil -grupp tal-plaǙebo. Infezzjonijiet li seǩǩew fômill-anqas 3% 

tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u mill-anqas 1% bômod aktar frekwenti minn pazjenti li kienu 

qed jingǩataw l-plaǙebo kienu infezzjonijiet fl-apparat tal-awrina u bronkite. Infezzjonijiet serji seǩǩew fô5% 

tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta jew plaǙebo; infezzjonijiet opportunistiǙi serji ammontaw gǩal 

0.4 % u 0 % minn dawn, rispettivament. Infezzjonijiet li wasslu gǩat-twaqqif tal-kura seǩǩew fô0.7% tal-

pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u fô1.5 % tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw l-plaǙebo. Xi 

infezzjonijiet kienu severi jew fatali. 

 

Lewkopenija: L-inǙidenza taô lewkopenija rrappurtata bǩala kaŨ avvers kienet taô 3% fl -grupp li kien qed 

jingǩata Benlysta u taô 2% fil -grupp li kien qed jingǩata plaǙebo. 

 

Disturbi psikjatriǙi: L-inǙidenza tad-depressjoni rrappurtata bǩala kaŨ avvers kienet taô 5% fil-grupp li ki en 

qed jingǩata Benlysta u 3% fil-grupp li kien qed jingǩata plaǙebo. 

 

Disturbi gastrointestinali: Pazjenti bôǩafna piŨ Ũejjed [IndiǙi tal-massa tal-ǣisem (BMI) >30 kg/m2] ikkurati 

bôBenlysta mogǩti ǣol-vini rrapurtaw rati ogǩla taô nawsja, rimettar u dijarea meta mqabbla mal-plaǙebo, u 

maô pazjenti bôpiŨ tal-ǣisem normali (BMI Ó18.5 sa Ò30 kg/m2). L-ebda waǩda mill-kaŨijiet gastro-intestinali 

fil -pazjenti bôǩafna piŨ Ũejjed ma kienu serji.  

 

Rappurtar taô reazzjonijiet avversi suspettati 

 

Huwa importanti li jiǣu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott 

mediǙinali. Dan jippermetti monitoraǣǣ kontinwu tal-bilanǙ bejn il-benefiǙǙju u r-riskju tal-prodott 

mediǙinali. Il -professjonisti dwar il-kura tas-saǩǩa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa 

suspettata permezz tas-sistema taô rappurtar nazzjonali imniŨŨla fôAppendiǙi V. 

 

4.9 DoŨa eǙǙessiva 
 

Hemm esperjenza klinika limitata bôdoŨa eǙǙessiva taô Benlysta. Reazzjonijiet avversi rrappurtati 

f'assoǙjazzjoni maô kaŨijiet taô doŨa eǙǙessiva kienu konsistenti maô dawk mistennija gǩal belimumab. 

ŧewǣ doŨi sa 20 mg/kg mogǩija 21 jum bogǩod minn xulxin permezz taô infuŨjoni fil-vina ngǩataw lil 

bnedmin mingǩajr l-ebda Ũieda fl-inǙidenza jew fil-qawwa taô reazzjonijiet avversi meta mqabbla maô doŨi 

taô 1, 4, jew 10 mg/kg. 

 

FôkaŨ taô gǩoti bi Ũball taô doŨa eǙǙessiva, il-pazjenti gǩandhom jiǣu osservati bôattenzjoni u gǩandha 

tingǩata kura taô sapport, kif xieraq.  

 

 

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOǢIǘI 
 

5.1  Proprjetajiet farmakodinamiǙi 
 

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti selettivi, KodiǙi ATC: L04AA26 

 

MekkaniŨmu taô azzjoni 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Belimumab huwa antikorp IgG1l monoklonali uman speǙifiku gǩall-proteina umana li ddub li Tistimula l-

LimfoǙit B (BLyS, magǩrufa wkoll bǩala BAFF u TNFSF13B). Belimumab jimblokka l-irbit taô BLyS li 

ddub, li  hija fattur taô sopravivenza taǙ-Ǚellula B, mar-riǙetturi tagǩha fuq iǙ-Ǚelluli B. Belimumab ma 

jintrabatx direttament maǙ-Ǚelluli B, iŨda billi jintrabat maô BLyS, belimumab jimpedixxi s-sopravivenza 

taǙ-Ǚelluli B, li jinkludu Ǚelluli B awtoreattivi, u jnaqqas id-divrenzjar taǙ-Ǚelluli B fôǙelluli tal-plaŨma li 

jipproduǙu l-immunoglobulini.  

 

Livelli taô BLyS huma ogǩla fôpazjenti li gǩandhom SLE u mard awtoimmuni ieǩor. Hemm assoǙjazzjoni 

bejn il-livelli taô BLyS fil -plasma u l-attività tal-marda taô SLE. Il-kontribuzzjoni relattiva tal-livelli taô BLyS 

gǩall-patofiŨjoloǣija taô SLE mhix mifhuma kompletament. 

 

Effetti farmakodinamiǙi 

 

Tibdiliet fil -bijomarkaturi dehru fi provi kliniǙi bôBenlysta mogǩti ǣol-vini. Fôpazjenti 

bôipergammaglobulinimja, normalizzazzjoni tal-livelli tal-IgG kienet osservata mal-Ǣimgǩa 52 fô49% u 20% 

tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u plaǙebo rispettivament. 

Fôpazjenti bôantikorpi anti-dsDNA, 16% tal-pazjenti kkurati bôBenlysta saru negattivi gǩal anti-dsDNA meta 

mqabbla maô 7% tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw plaǙebo mal-Ǣimgǩa 52. 

Fôpazjenti bôlivelli baxxi taô komplement, normalizzazzjoni taô C3 u C4 kienet osservata mal-Ǣimgǩa 52 fi 

38% u 44% tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw Benlysta u fi 17% u 18% tal-pazjenti li kienu qed jingǩataw 

plaǙebo, rispettivament.  

 

Mill -antikorpi anti-fosfolipidi kollha, tkejjel biss l-antikorp anti-kardjolipin.  Gǩall-antikorp anti-kardjolipin 

IgA deher tnaqqis taô 37% (p=0.0003) fil -Ǣimgǩa 52, gǩall-antikorp anti-kardjolipin IgG deher tnaqqis taô 

26% (p=0.0324) fil-Ǣimgǩa 52 u gǩall-antikorp anti-kardjolipin IgM deher tnaqqis taô 25% (p=NS, 0.46).   

 

Tibdil fiǙ-Ǚelluli B (inkluŨ Ǚelluli B inǣenwi, tal-memorja, attivati u Ǚelluli tal-plaŨma) u l-livelli tal-IgG 

jseǩǩu f'pazjenti waqt trattament kontinwu taô belimumab minn ǣol-vina kienu segwiti fi studju ta 'estensjoni 

mhux ikkontrollat fit -tul. Wara 7 snin u nofs bôkura (inkluŨ studju ewlieni taô 72 ǣimgǩa) kien osservat 

tnaqqis sostanzjali u miŨmum fôdiversi sottosettijiet taǙ-Ǚelluli B li wassal gǩal tnaqqis medjan taô bejn 87% 

fiǙ-Ǚelluli B inǣenwi, 67% fôǙelluli B tal-memorja, 99% fiǙ-Ǚelluli B attivati u tnaqqis medjan sa 92% fiǙ-

Ǚelluli tal-plaŨma wara aktar minn 7 snin taô kura. Wara madwar 7 snin, kien osservat tnaqqis medjan taô 

28% fil -livelli tal-IgG, bô1.6% tal-individwi li kellhom tnaqqis fil-livelli taô IgG gǩal inqas minn 400 mg/dL. 

Matul il-perjodu tal-istudju, l-inǙidenza rrapportata taô AEs ǣeneralment baqgǩet stabbli jew naqset.  

 

ImmunoǣeniǙit¨ 

 

Is-sensittività tal-analiŨi gǩal antikorpi li jinnewtralizzaw u antikorp mhux speǙifiku kontra l-mediǙina 

(ADA) hija limitata bil-preŨenza tal-mediǙina attiva fil-kampjuni miǣbura. Gǩalhekk l-okkorrenza vera taô 

antikorpi li jinnewtralizzaw u tal-antikorp mhux speǙifiku kontra l-mediǙina fil -popolazzjoni tal-istudju 

mhijiex magǩrufa.  
FôŨewǣ studji tal-FaŨi III, 4 minn 563 (0.7%) pazjent fil-grupp taô 10 mg/kg u 27 minn 559 (4.8%) pazjent 

fil -grupp taô 1 mg/kg instabu poŨittivi gǩall-preŨenza persistenti taô antikorpi kontra belimumab.    

 

Fost individwi poŨittivi bômod persistenti fl-istudji tal-FaŨi III, 1/10 (10%), 2/27 (7%) u 1/4 (25%) tal-

individwi fil -gruppi taô plaǙebo, taô 1 mg/kg u taô 10 mg/kg, rispettivament, kellhom reazzjonijiet gǩall-

infuŨjoni fil -jum li fih ingǩatat id-doŨa; dawn ir-reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni ma kinux serji u kienu minn 

ǩfief sa moderati fil-qawwa tagǩhom. Ftit mill -pazjenti bôADA rrappurtaw kaŨijiet avversi serji/qawwija. Ir-

rati taô reazzjonijiet gǩall-infuŨjoni fost individwi poŨittivi bômod persistenti kien jixbah lir-rati taô pazjenti 

negattivi gǩal ADA taô 75/552 (14%), 78/523 (15%), u 83/559 (15%) fil -gruppi taô plaǙebo, taô 1 mg/kg u taô 

10 mg/kg, rispettivament. 

 

EffikaǙja klinika u sigurt¨  

 

InfuŨjoni ǣol-vini 

L-effikaǙja taô Benlysta mogǩti ǣol-vini ǣiet evalwata fô2 studji randomised, double blind, ikkontrollati bi 

plaǙebo fô1,684 pazjent bôdijanjoŨi klinika taô SLE skont il-kriterji taô klassifikazzjoni tal-Kulleǣǣ Amerikan 
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tar-Rewmatoloǣija. Il -pazjenti li kellhom mard attiv bôSLE, ddefinit bǩala punteǣǣ SELENA-SLEDAI 

(SELENA=Sigurt¨ taô Estroǣeni fl-Istima Nazzjonali taô Lupus Erythematosus Sistemiku; SLEDAI= IndiǙi 

taô Attivit¨ tal-Marda tal-Lupus Erythematosus Sistemiku) taô ²6 u riŨultati poŨittivi gǩal testiiet taô antikorp 

anti-nuklejari (ANA) (titre taô ANA ²1:80 u/jew poŨittivi gǩal anti-dsDNA [²30 unitajiet/ml]) meta ǣew 

eŨaminati. Il -pazjenti kienu fuq skeda stabbli taô gǩoti taô kura gǩal SLE li kienet tikkonsisti fô (waǩedhom 

jew flimkien): kortikosterojdi, mediǙini kontra l-malarja, NSAIDs jew immunosoppressivi oǩrajn.  IŨ-Ũewǣ 

studji kienu jixxiebhu fit-tfassil tagǩhom ǩlief li  BLISS-76 kien studju taô 76 ǣimgǩa u BLISS-52 kien studju 

taô 52 ǣimgǩa. FiŨ-Ũewǣ studji l-iskop primarju taô effikaǙja kien evalwat fit-52 ǣimgǩa.  

 

Pazjenti li kellhom nefrite qawwija attiva tal-lupus u pazjenti li kellhom lupus attiv u qawwi tas-sistema 

nervuŨa Ǚentrali (CNS) ǣew eskluŨi.  

 

Il -biǙǙa l-kbira tal-istudju BLISS-76 sar fl-Amerika taô Fuq u fl-Ewropa tal-Punent. Prodotti mediǙinali fl-

isfond kienu jinkludu kortikosterojdi (76%; >7.5 mg/jum 46%), immunosoppressivi (56%), u mediǙini 

kontra l-malarja (63%). 

 

L-istudju BLISS-52 sar fl-Amerika tôIsfel, fl-Ewropa tal-Lvant, fl-Asja, u fl-Awstralja. Prodotti mediǙinali 

fl-isfond kienu jinkludu kortikosterojdi (96%; >7.5 mg/jum 69%), immunosoppressivi (42%), u mediǙini 

kontra l-malarja (67%). 

 

Fil-linja baŨi 52% tal-pazjenti kellhom attivit¨ gǩolja tal-marda (punteǣǣ SELENA SLEDAI Ó10), mill-

pazjenti li kellhom involviment taô dominju taô organu (BILAG A jew B fil -linja baŨi) 59% kellhom 

involviment mukokutanju, 60% kellhom involviment muskoluskelettriku, 16% kellhom involviment 

ematoloǣiku, 11% kellhom involviment renali u 9% kellhom involviment vaskulari.  

 

L-iskop primarju taô effikaǙja fl-aǩǩar tal-istudju kien skop kompost (IndiǙi taô Rispons taô SLE) li 

ddefinixxa r-rispons bǩala dak li jissodisfa kull waǩda mill-kriterji li ǣejjin fil-Ǣimgǩa 52 meta mqabbel 

mal-linja baŨi: 

 

¶ tnaqqis taô ²4 punti mill-punteǣǣ SELENA-SLEDAI, u 

¶ l-ebda punteǣǣ A ǣdid tal-Grupp taô Stima tal-Lupus tal-GŨejjer BrittaniǙi (BILAG) tad-dominju tal-

organu jew 2 punteǣǣi B ǣodda BILAG tad-dominju tal-organu, u  

¶ l-ebda punteǣǣ li jmur gǩall-agǩar (Ũieda taô <0.30 punt) fl-Istima Globali tat-Tabib (PGA) 

 

L-IndiǙi taô Rispons taô SLE ikejjel it-titjib fl -attività tal-marda tal-SLE, mingǩajr ma tmur gǩall-agǩar l-

ebda sistema taô organu, jew il-kundizzjoni globali tal-pazjent.  
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Tabella 1: Rata taô rispons fil -ǣimgǩa 52 

 

Rispons 

 

BLISS-76 BLISS-52 BLISS-76 u BLISS-52  

Miǣbura Flimkien 

PlaǙebo* 

 

(n=275) 

 

Benlysta 

10 mg/kg*  

(n=273) 

 

PlaǙebo* 

 

(n=287) 

 

Benlysta 

10 mg/kg*  

(n=290) 

 

PlaǙebo* 

 

(n=562) 

Benlysta 

10 mg/kg*  

(n=563) 

 

IndiǙi taô 

rispons taô 

SLE  

 

Differenza 

osservata vs 

plaǙebo 

 

Proporzjon taô 

probabbilità 

(95% CI) vs 

plaǙebo 

 

33.8% 43.2% 

(p=0.021) 

 

 

9.4% 

 

 

 

1.52 

(1.07, 2.15) 

43.6% 57.6% 

(p=0.0006) 

 

 

14.0% 

 

 

 

1.83 

(1.30,2.59) 

38.8% 50.6% 

(p<0.0001) 

 

 

11.8% 

 

 

 

1.68 

(1.32,2.15) 

Komponenti tal-indiǙi taô rispons taô SLE 

 

PerǙentwal taô 

pazjenti bi 

tnaqqis taô ²4 

fôSELENA- 

SLEDAI  

35.6% 46.9% 

(p=0.006 

46.0% 58.3% 

(p= 0.0024) 

40.9% 52.8% 

(p<0.0001) 

PerǙentwal taô 

pazjenti li ma 

marrux gǩall-

agǩar skont l-

indiǙi BILAG 

65.1% 69.2% 

(p=0.32) 

73.2% 81.4% 

(p=0.018) 

69.2% 75.5% 

(p=0.019) 

PerǙentwal taô 

pazjenti li ma 

marrux gǩall-

agǩar skont 

PGA  

62.9% 69.2% 

(p=0.13) 

69.3% 79.7% 

(p=0.0048) 

66.2% 74.6% 

(p=0.0017) 

* Il -pazjenti kollha ngǩataw terapija standard 

 

FôanaliŨi miǣbura miŨ-Ũewǣ studji, il-perǙentwal taô pazjenti li kienu qed jirǙievu >7.5 mg/jum taô 

prednisone (jew ekwivalenti) fil-linja baŨi, li d-doŨa medja tal-kortikosterojd tagǩhom tnaqqset bôtal-anqas 

25% gǩal-doŨa ekwivalenti gǩal prednisone Ò7.5 mg/jum waqt il-Ǣimgǩat 40 sa 52, kien 17.9% fil-grupp li 

kien qed jirǙievi Benlysta u 12.3% fil -grupp li kien qed jirǙievi plaǙebo (p=0.0451).  

 

ŧbroff taô SLE kien iddefinit mill-IndiǙi SELENA SLEDAI modifikati gǩal Ũbroff taô SLE. IŨ-Ũmien medjan  

gǩall-ewwel Ũbroff seǩǩ aktar tard fil-grupp miǣbur flimkien li kien qed jingǩata Benlysta meta mqabbel 

mal-grupp li kien qed jingǩata plaǙebo (110 vs 84 jum, proporzjon taô periklu =0.84, p=0.012). ŧbroff qawwi 

kien osservat fi 15.6% tal-grupp Benlysta meta mqabbel maô 23.7% tal-grupp taô plaǙebo matul il-perijodu 

taô 52 ǣimgǩa taô osservazzjoni (differenzi osservati fil-kura = -8.1%; proporzjon taô riskju =0.64, p=0.0011). 

 

Benlysta wera titjib fl-gǩeja meta mqabbel maô plaǙebo imkejjel bl-iskala taô Gǩeja FACIT fl-analiŨi 

miǣbura. Il -bidla medja tal-punteǣǣ fil-Ǣimgǩa 52 mill-linja baŨi hija ogǩla bômod sinifikanti bôBenlysta 

meta mqabbla mal-plaǙebo (4.70 vs 2.46, p=0.0006). 
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AnaliŨi bôvarjant wieǩed u bôǩafna varjanti tal-iskop primarju fôsottogruppi ddefiniti minn qabel urew li l-

akbar benefiǙǙju kien osservat fôpazjenti bôattivit¨ ogǩla tal-marda inkluŨ pazjenti bôpunteǣǣi SELENA 

SLEDAI ta ôÓ 10 jew pazjenti li jeǩtieǣu l-isterojdi biex jikkontrollaw il-marda tagǩhom jew pazjenti 

bôlivelli baxxi taô komplement.  

 

AnaliŨi post-hoc identifikat sottogruppi li jirrispondu bômod tajjeb bǩal dawk il-pazjenti bôkomplement baxx 

u poŨittivi gǩal anti-dsDNA fil -linja baŨi, ara Tabella 2 gǩar-riŨultati taô dan l-eŨempju taô grupp bômarda taô 

attivit¨ ogǩla. Minn dawn il-pazjenti, 64.5% kellhom punteǣǣi SELENA SLEDAI taô Ó 10 fil -linja baŨi. 

 

Tabella 2: Pazjenti bôkomplement baxx u poŨittivi gǩal anti-dsDNA fil -linja baŨi 

 

Sottogrupp PoŨittivi gǩal anti-dsDNA U bôkomplement 

baxx 

 

Ǣabra taô dejta minn BLISS-76 u BLISS-52  

 

PlaǙebo 

 

(n=287) 

Benlysta 

10 mg/kg 

(n=305) 

Rata taô rispons SRI fil -ǣimgǩa 52 (%) 

 

Differenza osservata bil -kura vs plaǙebo (%) 

31.7 51.5 (p<0.0001) 

 

19.8 

Rata taô rispons SRI (ma tinkludix it-tibdiliet 

tal-komplement u tal-anti-dsDNA) fil -ǣimgǩa 

52 (%) 

 

Differenza osservata bil -kura vs plaǙebo (%) 

28.9 46.2 (p<0.0001) 

 

 

17.3 

 

ŧbroff qawwi fuq 52 ǣimgǩa 

 

Pazjenti li kellhom Ũbroff qawwi (%) 

 

Differenza osservata bil -kura vs plaǙebo (%) 

ŧmien gǩal Ũbroff qawwi [Proporzjon taô 

periklu (95% CI)] 

 

 

29.6 

 

 

19.0 

 

10.6 

0.61  (0.44, 0.85) 

(p=0.0038) 

 

Tnaqqis fil-prednisone bôÓ25% mil-linja baŨi 

gǩal Ò7.5 mg/jum mill -ǣimgǩat 40 sa 52* (%)  

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo (%) 

(n=173) 

12.1 

(n=195) 

18.5 (p=0.0964) 

 

6.3 

 

Titjib tal-punteǣǣ taô gǩeja FACIT mil-linja 

baŨi fil-Ǣimgǩa 52 (medja) 

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo 

(differenza medja) 

1.99 4.21 (p=0.0048) 

 

 

2.21 

   

L-Istudju BLISS-76 biss PlaǙebo 

(n=131) 

Benlysta 

10 mg/kg 

(n=134) 

Rata taô rispons SRI fil-Ǣimgǩa 76 (%) 

 

Differenza osservata bil-kura vs plaǙebo (%) 

27.5 39.6 (p=0.0160) 

 

12.1 

 

* Fost pazjenti bôdoŨa taô >7.5 mg/jum taô prednisone fil-linja baŨi 

 

Età u razza  
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Kien hemm ftit wisq pazjenti li kellhom Ó65 sena, jew pazjenti suwed/Afrikani Amerikani li ddaǩǩlu fil-

provi kliniǙi kkontrollati biex wieǩed jiǣbed konkluŨjoni li tagǩmel sens dwar l-effetti tal-età jew razza fuq 

ir-riŨultati kliniǙi. 

Popolazzjoni pedjatrika  

L-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini iddifferiet l-obbligu li jiǣu ppreŨentati riŨultati tal-istudji bôBenlysta 

fôwieǩed jew iktar settijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fôSLE (ara sezzjoni 4.2 gǩal informazzjoni dwar l-uŨu 

pedjatriku) 

 

5.2 Tagǩrif farmakokinetiku 

 

Il -parametri farmakokinetiǙi ikkwotati hawn taǩt huma bbaŨati fuq l-istimi tal-parametri tal-popolazzjoni 

gǩal 563 pazjent li rǙivew 10 mg/kg Benlysta fiŨ-Ũewǣ studji tal-FaŨi III. 

 

Assorbiment 

 

Benlysta jingǩata permezz taô infuŨjoni fil-vini. L-ogǩla konǙentrazzjonijiet taô belimumab fis-serum kienu 

ǣeneralment osservati waqt, jew ftit wara, tmiem l-infuŨjoni. L-ogǩla konǙentrazzjoni fis-serum kienet taô 

313 µg/ml (medda: 173-573 µg/ml) ibbaŨata fuq simulazzjoni tal-profil tal-konǙentrazzjoni u l-ǩin bl-uŨu taô 

valuri tipiǙi taô parametri tal-mudell farmakokinetiku tal-popolazzjoni. 

 

Distribuzzjoni 

 

Belimumab tqassam fit-tessuti bôvolum fi stat fiss (Vss) taô distribuzzjoni globali taô madwar 5 litr i. 

 

Bijotrasformazzjoni 

 

Belimumab huwa proteina li r-rotta metabolika mistennija tiegǩu hija d-degradazzjoni fôpeptides Ũgǩar u 

aǙidi amminiǙi individwali permezz taô enzimi proteolitiǙi li huma mifruxa ǩafna. Ma sarux studji klassiǙi taô 

bijotrasformazzjoni.  

 

Eliminazzjoni  

 

KonǙentrazzjonijiet taô belimumab fis-serum naqsu bômanjiera bi-esponenzjali, bôhalf-life taô distribuzzjoni 

taô 1.75 jum u half-life terminali taô 19.4 jum. It-tneǩǩija sistemika kienet taô 215 ml/kuljum (medda: 69-622 

ml/jum). 

 

Popolazzjonijiet speǙjali taô pazjenti 

 

Popolazzjoni pedjatrika:  Ma hija disponibbli l-ebda dejta farmakokinetika fôpazjenti pedjatriǙi.  

Persuni akbar fl-età:  Benlysta ǣie studjat fônumru limitat taô pazjenti anzjani. Fil-popolazzjoni globali tal-

istudju li ngǩatat mediǙina minn ǣol-vina gǩal SLE, l-et¨ môaffetwatx l-esponiment gǩal belimumab fl -

analiŨi taô farmakokinetika tal-popolazzjoni. Madankollu, meta wieǩed iqis in-numru Ũgǩir taô individwi li 

kellhom Ó65 sena, l-effett tal-età ma jistax jiǣi eskluŨ bômod konkluŨiv. 

 

Indeboliment tal-kliewi:  Ma saru l-ebda studji speǙifiǙi li jeŨaminaw l-effetti taô indeboliment tal-kliewi fuq 

il -farmakokinetika taô belimumab.  Waqt l-iŨvilupp kliniku Benlysta ǣie studjat fôpazjenti bôSLE u 

indeboliment tal-kliewi (261 individwu bôindeboliment moderat tal-kliewi, tneǩǩija tal-krejatinina ²30 u 

<60 ml/min; 14-il  individwu bôindeboliment qawwi tal-kliewi, tneǩǩija tal-kreatinina ²15 u <30 ml/min). It-

tnaqqis fit-tneǩǩija sistemika stmata bôimmudellar PK tal-popolazzjoni gǩal pazjenti fôpunti medji tal-

kategoriji taô indeboliment tal-kliewi mqabblin maô pazjenti bi tneǩǩija medjana tal-krejatinina fil-

popolazzjoni PK (79.9 ml/min) kienu 1.4% gǩal indeboliment ǩafif (75 ml/min), 11.7% gǩal indeboliment 

moderat (45 ml/min) u 24.0% gǩal indeboliment qawwi (22.5 ml/min) tal-kliewi. Gǩalkemm proteinurja 

(Ó2 g/kuljum) Ũiedet it-tneǩǩija taô belimumab u tnaqqis fit-tneǩǩija tal-krejatinina naqqas it-tneǩǩija taô 

belimumab, dawn l-effetti kienu fil -medda taô varjabilit¨ mistennija. Gǩalhekk, ma huwa rrakkomandat l-

ebda aǣǣustament fid-doŨa gǩal pazjenti bôindeboliment tal-kliewi.  
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Indeboliment tal-fwied:  Ma saru l-ebda studji speǙifiǙi biex jeŨaminaw l-effetti taô indeboliment tal-fwied 

fuq il-farmakokinetika taô belimumab. Molekuli IgG1 bǩal belimumab huma kkatabolizzati minn enzimi 

proteolitiǙi li huma mifruxa ǩafna, li mhumiex ristretti gǩat-tessut tal-fwied u tibdiliet fil-funzjoni tal-fwied 

xôaktarx ma jkolliex effett fuq it-tneǩǩija taô belimumab.  

 

PiŨ tal-ǣisem/IndiǙi tal-Massa tal-Ǣisem (BMI)  

 

Gǩoti taô doŨi taô belimumab normalizzat gǩall-piŨ iwassal gǩal tnaqqis fl-esponiment gǩal pazjenti li jiŨnu 

anqas milli suppost (BMI <18.5) u gǩal Ũieda fl-esponiment fôindividwi bôǩafna piŨ Ũejjed (BMI >30). 

Tibdiliet fl -esponiment dipendenti mill-BMI ma wasslux gǩal tibdiliet li jaqblu magǩhom fl-effikaǙja. ŧieda 

fl -esponiment gǩal individwi bôǩafna piŨ Ũejjed li kienu qed jirǙievu 10 mg/kg belimumab ma wasslitx gǩal 

Ũieda globali fir-rati taô AE jew AE serji meta mqabbla maô pazjenti bôǩafna piŨ Ũejjed li kienu qed 

jingǩataw plaǙebo. Madankollu, rati ogǩla taô nawsja, rimettar u dijarea kienu osservati fôpazjenti bôǩafna piŨ 

Ũejjed. L-ebda wieǩed minn dawn il-kaŨijiet gastrointestinali fôpazjenti bôǩafna piŨ Ũejjed ma kien serju.  

Ma huwa rrakkomandat l-ebda aǣǣustament fid-doŨa gǩal individwi bôpiŨ anqas milli suppost jew bôǩafna 

piŨ Ũejjed.  

 

TranŨizzjoni minn gǩoti ǣol-vini gǩal gǩoti taǩt il-ǣilda 

 

Il -pazjenti bôSLE li jaqilbu minn 10 mg/kg ǣol-vini kull 4 ǣimgǩat gǩal 200 mg taǩt il-ǣilda kull ǣimgǩa li 

juŨaw intervall taô qlib taô 1 gǩal 4 ǣimgǩat kelhom konǙentrazzjonijiet taô belimumab fis-serum taô qabel id-

doŨa fl-ewwel doŨa taǩt il-ǣilda tagǩhom li kienu viǙin tal-konǙentrazzjoni minima fi stat fiss taǩt il-ǣilda 

eventwali tagǩhom (ara sezzjoni 4.2). AbbaŨi taô simulazzjonijiet bôparametri tal-popolazzjoni PK il-

konǙentrazzjonijiet medji taô belimumab fi stat fiss gǩal 200 mg taǩt il-ǣilda kull ǣimgǩa kienu simili gǩal 

10 mg/kg ǣol-vini kull 4 ǣimgǩat. 

5.3 Tagǩrif ta' qabel l-uŨu kliniku dwar is-sigurtà 
 

Tagǩrif mhux kliniku ibbaŨat fuq studji taô effett tossiku minn doŨi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema 

riproduttiva, ma juri l-ebda periklu speǙjali gǩall-bnedmin.  

 

Gǩoti minn ǣol-vini u taǩt il-ǣilda lix-xadini wassal gǩat-tnaqqis mistenni fl-gǩadd tan-numru taô Ǚellulli B 

periferali u tat-tessut tal-limfa mingǩajr l-ebda sejbiet tossikoloǣiǙi assoǙjati magǩhom.  

 

Studji taô riproduzzjoni saru fôxadini cynomolgus tqal li ngǩataw 150 mg/kg taô belimumab permezz taô 

infuŨjoni fil-vina (madwar 9 darbiet aktar mill-ogǩla esponiment kliniku antiǙipat fil-bnedmin) kull 

ǣimagǩtejn sa 21 ǣimgǩa, u kura bôbelimumab ma kinitx assoǙjata maô effetti taô ǩsara diretti jew indiretti 

fôdak li gǩandu xôjaqsam maô tossiǙit¨ fl-omm, tossiǙit¨ fl-iŨvilupp, jew teratoǣeniǙit¨. Sejbiet marbuta mal-

kura kienu limitati gǩal tnaqqis riversibbli mistenni taǙ-Ǚelluli B kemm fix-xadini nisa kif ukoll fil-frieǩ u 

tnaqqis riversibbli fl-IgM fôxadini frieǩ. In-numru taô Ǚelluli B irkupraw wara t-twaqqif taô kura 

bôbelimumab wara madwar sena minn wara li x-xadini adulti welldu u mal-ewwel 3 xhur fôxadini frieǩ; 

livelli taô IgM fôxadini frieǩ esposti gǩal belimumab in utero rkupraw mal-et¨ taô 6 xhur. 

 

Effetti fuq il-fertilità fix-xadini rǣiel u nisa kienu stmati fi studji tossikoloǣiǙi minn doŨi ripetuti taô 6 xhur 

bôdoŨi taô belimumab sa u inkluŨ 50 mg/kg. Ma kienu nnutati l-ebda tibdiliet assoǙjati mal-kura fl-organi 

riproduttivi tal-irǣiel u n-nisa tal-annimali maturi sesswalment. Stima informali taǙ-Ǚiklu tal-

menstrwazzzjoni fin-nisa ma wera l-ebda tibdiliet marbuta maô belimumab. 

 

Minǩabba li belimumab huwa antikorp monoklonali ma saru l-ebda studi dwar effett tossiku fuq il-ǣeni. Ma 

saru l-ebda studji dwar ir-riskju taô kanǙer jew il-fertilità (fl-irgiel jew in-nisa).  

 

 

6. TAGǨRIF FARMAǘEWTIKU 

 

6.1 Lista taô eǙǙipjenti 
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Citric acid monohydrate (E330) 

Sodium citrate (E331) 

Sucrose 

Polysorbate 80 

 

6.2 Inkompatib biltajiet  

 

Benlysta mhuwiex kompatibbli maô 5% glucose. 

 

Dan il-prodott mediǙinali môgǩandux jitǩallat maô prodotti mediǙinali oǩrajn ǩlief dawk imsemmija 

fôsezzjoni 6.6. 

 

6.3 ŧmien kemm idum tajjeb il-prodott mediǙinali 
 

Kunjetti mhux miftuǩin  

5 snin. 

 

Soluzzjoni rrikostitwita  

Jekk wara r-riskostituzzjoni bl-ilma gǩall-injezzjonijiet, is-soluzzjoni rrikostitwita ma tintuŨax 

immedjatament, gǩandha tiǣi protetta mid-dawl dirett tax-xemx, u gǩandha tinǩaŨen fil-friǣǣ fôtemperatura 

taô 2 C̄ sa 8 C̄.  

 

Soluzzjoni rikostitwita u ddilwita gǩall-infuŨjoni  

Is-soluzzjoni taô Benlysta ddilwita fôsoluzzjoni taô sodium chloride 9 mg/ml (0.9%), taô sodium chloride 

4.5 mg/ml (0.45 %), jew taô Lactated Ringer gǩall-injezzjoni tistaô tinǩaŨen fôtemperatura taô 2 C̄ sa 8 C̄ jew 

fôtemperatura tal-kamra (15̄ C sa 25̄ C). 

 

Il -ǩin totali mir-rikostituzzjoni taô Benlysta gǩat-tlestija tal-infuŨjoni môgǩandux jaqbeŨ it-8 sigǩat.  

 

6.4 Prekawzjonijiet speǙjali gǩall-ǩaŨna  

 

AǩŨen fi friǣǣ (2 C̄ sa 8 C̄). 

Tagǩmlux fil-friŨa. 

AǩŨen fil-kartuna oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

Gǩall-kondizzjonijiet taô ǩaŨna wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott mediǙinali, ara sezzjoni 6.3.  

 

6.7 In-natura tal-kontenitur u taô dak li hemm ǣo fih 

 

Benlysta 120 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

 

Kunjetti tal-ǩǣieǣ tat-tip 1 (5 ml), issiǣillati bôtapp tal-gomma chlorobutyl silikonizzat u siǣill tal-aluminjum 

li jinqlaô bôdaqqa taô sabaô li fihom 120 mg taô trab.  

Daqs tal-pakkett: kunjett 1  

 

Benlysta 400 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni. 

 

Kunjetti tal-ǩǣieǣ tat-tip 1 (20 ml), issiǣillati bôtapp tal-gomma chlorobutyl silikonizzat u siǣill tal-

aluminjum li jinqalaô bôdaqqa taô sabaô li fihom 400 mg taô trab.  

Daqs tal-pakkett: kunjett 1  
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6.8 Prekawzjonijiet speǙjali li gǩandhom jittieǩdu meta jintrema 

 

Preparazzjoni tas-soluzzjoni taô 120 mg gǩall-infuŨjoni  

 

Rikostituzzjoni 

 

Ir-rikostitiuzzjoni u d-dilwizzjoni gǩandhom isiru fôkundizzjonijiet asettiǙi.  

 

Ǩalli bejn 10 sa 15-il minuta biex il-kunjett jisǩon sat-temperatura tal-kamra (15̄ C sa 25̄ C). 

 

Huwa rrakkomandat li tintuŨa labra bôgejǣ taô 21-25 meta jittaqqab it-tapp tal-kunjett gǩar-rikostituzzjoni u 

d-dilwizzjoni. 

Il -kunjett taô 120 mg taô belimumab li jintuŨa darba biss huwa rrikostitwit bô1.5 ml taô ilma gǩall-

injezzjonijiet biex jagǩti konǙentrazzjoni finali taô 80 mg/ml belimumab.  

 

Il -fluss tal-ilma gǩandu jiǣi mmirat lejn il-ǣenb tal-kunjett biex inaqqas ir-ragǩwa. Dawwar il-kontenut tal-

kunjett bil-mod gǩal 60 sekonda. Ǩalli l -kunjett joqgǩod fôtemperatura tal-kamra (15̄C sa 25̄ C) waqt ir-

rikostituzzjoni, filwaqt li ddawwar il-kontenut tal-kunjett bil-mod kull 60 sekonda gǩal 5 minuti sakemm it-

trab jinǩall. Tǩawdux. Ir-rikostitiuzzjoni tipikament titlesta fi Ũmien 10 sa 15 il -minuta wara li jkun Ũdied l-

ilma, iŨda tistaô tieǩu sa 30 minuta.  

 

Ipproteǣi s-soluzzjoni rrikostitwita mid-dawl tax-xemx. 

 

Jekk jintuŨa apparat mekkaniku taô rikostituzzjoni biex jirrikostitwixxi Benlysta dan môgǩandux jaqbeŨ il-

500 rpm u l-kontenut tal-kunjett môgǩandux jiddawwar gǩal aktar minn 30 minuta. 

 

Ladarba r-rikostituzzjoni titlesta, is-soluzzjoni gǩandha tkun tkanǣi u mingǩajr kulur sa safra Ǚara u mingǩajr 

frak. BŨieŨaq Ũgǩar tal-arja, madankollu, huma mistennija u huma aǙǙettabbli.  

 

Wara r-rikostituzzjoni, volum taô 1.5 ml (li jikkorrispondi gǩal 120 mg taô belimumab) jistaô jinǣibed minn 

kull kunjett. 

 
Dilwizzjoni 
 

Il -prodott mediǙinali rrikostitwit huwa ddilwit sa 250 ml bôsoluzzjoni gǩall-injezzjoni taô sodium chloride 

9 mg/ml (0.9%), taô sodium chloride 4.5 mg/ml (0.45 %), jew taô Lactated Ringer.  

 

Soluzzjonijiet taô 5% glucose minn ǣol-vina mhumiex kumpatibbli maô Benlysta u môgǩandhomx jintuŨaw.  

 

Minn borŨa jew flixkun tal-infuŨjoni taô 250 ml taô soluzzjoni gǩall-injezzjoni taô sodium chloride 9 mg/ml 

(0.9%), taô sodium chloride 4.5 mg/ml (0.45 %), jew taô Lactated Ringer iǣbed u armi volum daqs il-volum 

tas-soluzzjoni rikostitwita taô Benlysta meǩtieǣa gǩad-doŨa tal-pazjent. Imbagǩad Ũid il-volum meǩtieǣ tas-

soluzzjoni rikostitwita taô Benlysta fil-borŨa jew fil-flixkun tal-infuŨjoni. Aqleb il-borŨa jew il-flixkun tal-

infuŨjoni taô taǩt fuq bil-mod biex tǩallat is-soluzzjoni. Kwalunkwe soluzzjoni fil -kunjetti mhux uŨata 

gǩandha tintrema.  

 

Ifli s-soluzzjoni taô Benlysta gǩal frak u telf taô kulur qabel ma jingǩata. Armi s-soluzzjoni jekk jiǣi osservat 

xi frak jew telf taô kulur.  

 

Il -ǩin totali mir-rikostituzzjoni taô Benlysta gǩat-tlestija tal-infuŨjoni môgǩandux jieǩu aktar minn to 8 sigǩat. 

 

Preparazzjoni tas-soluzzjoni taô 400 mg gǩall-infuŨjoni  

 

Rikostituzzjoni 

 

Ir-rikostitiuzzjoni u d-dilwizzjoni gǩandhom isiru fôkundizzjonijiet asettiǙi.  
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Ǩalli bejn 10 sa15-il  minuta biex il-kunjett jisǩon sat-temperatura tal-kamra (15̄ C sa 25̄ C). 

 

Huwa rakkomandat li tintuŨa labra bôgejǣ taô 21-25 meta jittaqqab it-tapp tal-kunjett gǩar-rikostituzzjoni u d-

dilwizzjoni. 

 

Il -kunjett taô 400 mg taô belimumab li jintuŨa darba biss huwa rrikostitwit bô4.8 ml taô ilma gǩall-

injezzjonijiet biex jagǩti konǙentrazzjoni finali taô 80 mg/ml belimumab.  

 

Il -fluss tal-ilma gǩandu jiǣi mmirat lejn il-ǣenb tal-kunjett biex inaqqas ir-ragǩwa. Dawwar il-kontenut tal-

kunjett bil-mod gǩal 60 sekonda. Ǩalli l-kunjett joqgǩod fôtemperatura tal-kamra (15̄C sa 25̄ C) waqt ir-

rikostituzzjoni, filwaqt li ddawwar il-kontenut tal-kunjett bil-mod kull 60 sekonda gǩal 5 minuti sakemm it-

trab jinǩall. Tǩawdux. Ir-rikostitiuzzjoni tipikament titlesta fi Ũmien 10 sa 15 il -minuta wara li jkun Ũdied l-

ilma, iŨda tistaô tieǩu sa 30 minuta.  

 

Ipproteǣi s-soluzzjoni rrikostitwita mid-dawl tax-xemx. 

 

Jekk jintuŨa apparat mekkaniku taô rikostituzzjoni biex jirrikostitwixxi Benlysta dan môgǩandux jaqbeŨ il-

500 rpm u l-kontenut tal-kunjett môgǩandux jiddawwar gǩal aktar minn 30 minuta. 

 

Ladarba r-rikostituzzjoni titlesta, is-soluzzjoni gǩandha tkun tkanǣi u mingǩajr kulur sa safra Ǚara u mingǩajr 

frak. BŨieŨaq Ũgǩar tal-arja, madankollu, huma mistennija u huma aǙǙettabbli.  

 

Wara r-rikostituzzjoni, volum taô 5 ml (li jikkorrispondi gǩal 400 mg taô belimumab) jistaô jinǣibed minn 

kull kunjett. 
 
Dilwizzjoni 
 

Il -prodott mediǙinali rrikostitwit huwa ddilwit sa 250 ml bôsoluzzjoni gǩall-injezzjoni taô sodium chloride 

9 mg/ml (0.9%), taô sodium chloride 4.5 mg/ml (0.45 %), jew taô Lactated Ringer .  

 

Soluzzjonijiet taô 5% glucose minn ǣol-vina mhumiex kumpatibbli maô Benlysta u môgǩandhomx jintuŨaw.  

 

Minn borŨa jew flixkun tal-infuŨjoni taô 250 ml taô soluzzjoni gǩall-injezzjoni taô sodium chloride 9 mg/ml 

(0.9%), taô sodium chloride 4.5 mg/ml (0.45 %), jew taô Lactated Ringer  iǣbed u armi volum daqs il-volum 

tas-soluzzjoni rikostitwita taô Benlysta meǩtieǣa gǩad-doŨa tal-pazjent. Imbagǩad Ũid il-volum meǩtieǣ tas-

soluzzjoni rikostitwita taô Benlysta fil-borŨa jew fil-flixkun tal-infuŨjoni. Aqleb il-borŨa jew il-flixkun tal-

infuŨjoni taô taǩt fuq bil-mod biex tǩallat is-soluzzjoni. Kwalunkwe soluzzjoni fil-kunjetti mhux uŨata 

gǩandha tintrema.  

 

Ifli s-soluzzjoni taô Benlysta gǩal frak u telf taô kulur qabel ma jingǩata. Armi s-soluzzjoni jekk jiǣi osservat 

xi frak jew telf taô kulur.  

 

Il -ǩin totali mir-rikostituzzjoni taô Benlysta gǩat-tlestija tal-infuŨjoni môgǩandux jieǩu aktar minn to 8 sigǩat. 

 

 

Metodu taô kif gǩandu jingǩata 

 

Benlysta jingǩata bǩala infuŨjoni fuq perijodu taô siegǩa. 

 

Benlysta môgǩandux jingǩata bǩala infuŨjoni mill-istess pajp tad-dripp flimkien maô sustanzi oǩra. Ma saru 

l-ebda studji dwar kompatibbilt¨ fiŨika jew bijokimika biex jiǣi evalwat l-gǩoti taô Benlysta flimkien maô 

sustanzi oǩra.  

 

Ma kienu osservati l-ebda inkompatibilitajiet bejn Benlysta u boroŨ tal-polyvinylchloride jew polyolefin. 

 

Rimi  
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Kull fdal tal-prodott mediǙinali li ma jkunx intuŨa jew skart li jibqaô wara l-uŨu tal-prodott gǩandu jintrema 

kif jitolbu l -liǣijiet lokali. 

 

 

7. DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 
 

Glaxo Group Limited 

980 Great West Road 

Brentford 

Middlesex TW8 9GS 

Ir-Renju Unit  

 

 

8. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJO NI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/001 1 kunjett ï 120 mg 

EU/1/11/700/002 1 kunjett ï 400 mg 
 

 

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 taô Lulju 2011 

Data tal-aǩǩar tiǣdid: 18 taô Frar 2016 

 

10. DATA TAô REVIŧJONI TAT-TEST 

 

  

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediǙinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aǣenzija Ewropea 

gǩall-MediǙini http://www.ema.europa.eu/. 

http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS II 

 

A. MANIFATTUR TAS -SUSTANZA BIJOLOǢIKA ATTIVA U 

MANIFATTUR RESPONSABBLI GǨALL-ǨRUǢ TAL-LOTT  
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A. MANIFATTUR TAS -SUSTANZA BIJOLOǢIKA ATTIVA U MANIFATTUR 

RESPONSABBLI GǨALL-ǨRUǢ TAL-LOTT  

 

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijoloǣika attiva 

 

Human Genome Sciences, Inc. 

Belward Large Scale Manufacturing (LSM) Facility 

9911 Belward Campus Drive 

Rockville, MD 20850 

L-Istati Uniti tal-Amerika 

 

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli gǩall-ǩruǣ tal-lott 

 

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A 

Strada Provinciale Asolana No. 90 

I-43056 San Polo di Torrile, Parma 

L-Italja 

 

JEW 

 

Glaxo Operations UK Ltd 

Harmire Road 

Barnard Castle 

County Durham, DL12 8DT 
Ir-Renju Unit 

 

 

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

 UŧU 

 

Prodott mediǙinali li  jingǩata bôriǙetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal- KaratteristiǙi tal-

Prodott, sezzjoni 4.2)  

 

ǘ. KONDIZZJONIJIET JEW REKWIŧITI OǨRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GǨAT-

TQEGǨID FIS-SUQ 

 

¶ Rapporti PerjodiǙi Aǣǣornati dwar is-Sigurtà 

 

Ir-rekwiŨiti tar- rapporti perjodiǙi aǣǣornati dwar is-sigurt¨ gǩal dan il-prodott mediǙinali huma mniŨŨla  fil -

lista tad-dati taô referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont l-Artikolu 107c(7) tad-Direttiva 

2001/83/KE u kwalunke aǣǣornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-

mediǙini. 

 

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR -RIGWARD TAL -UŧU SIGUR U 

EFFIKAǘI TAL-PRODOTT MEDIǘINALI 

 

¶ Pjan tal-immaniǣǣar tar-riskju  (RMP) 

 
L-MAH gǩandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi meǩtieǣa taô farmakoviǣilanza dettaljati fl-RMP maqbul 

ippreŨentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni gǩat-Tqegǩid fis-Suq u kwalunkwe aǣǣornament 

sussegwenti maqbul tal-RMP. 

 
RMP aǣǣornat gǩandu jiǣi ppreŨentat: 

 

¶ Meta l-Aǣenzija Ewropea gǩall-MediǙini titlob din l-informazzjoni;  
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¶ Kull meta l-pjan tal-immaniǣǣar tar-riskju jiǣi modifikat speǙjalment minǩabba li tasal informazzjoni 

ǣdida li tistaô twassal gǩal bidla sinifikanti fil-profil tal-benefiǙǙju/riskju jew minǩabba li jintlaǩaq 

gǩan importanti (farmakoviǣilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).  
 
 

¶ Obbligu biex jitwettqu miŨuri taô wara l-awtorizzazzjoni  
 

FiŨ-Ũmien stipulat, l-MAH gǩandu jwettaq il-miŨuri taô hawn taǩt: 

 

Deskrizzjoni  Data 

mistennija 

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni gǩat-tqegǩid fis-suq (MAH) gǩandu jipprovdi r-rapport 

minn dejta taô sena dwar studju kbir taô sigurt¨, randomised double-blind u kkontrollat 

bi plaǙebo, ibbaŨat fuq protokoll miftiehem mas-CHMP. L-istudju jkun jevalwa fuq 

perjodu minimu taô sena, l-inǙidenza taô mwiet minn kull kawŨa u kaŨijiet avversi taô 

interess speǙjali fôpazjenti bôlupus erythematosus sistemiku. Dawn il-kaŨijiet avversi taô 

interess speǙjali jinkludu infezzjonijiet serji (li jinkludu infezzjonijiet opportunistiǙi 

mhux serji u serji u PML, mard malinn (li jinkludi kanǙer tal-ǣilda li mhux melanoma) 

reazzjonijiet serji u taô sensittivit¨ eǙǙessiva gǩall-infuŨjoni u kaŨijiet psikjatriǙi serji li 

jinkludu disturbi fil-burdata, ansjetà u suwiǙidju.  

 

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni gǩat-tqegǩid fis-suq (MAH) gǩandu jipprovdi wkoll 

rapport taô dejta fuq perjodu taô Ũmien twil fôreǣistru taô sigurt¨ kkontrollat fejn il-

pazjenti kollha jiǣu segwiti gǩal perjodu minimu taô 5 snin, ibbaŨat fuq protokoll 

mifthiem mas-CHMP. Ir-reǣistru taô sigurt¨ jkun jevalwa l-inǙidenza taô mwiet minn 

kull kawŨa u kaŨijiet avversi taô interess speǙjali fôpazjenti bôlupus erythematosus 

sistemiku. Dawn il-kaŨijiet avversi taô interess speǙjali jinkludu infezzjonijiet serji (li 

jinkludu infezzjonijiet opportunistiǙi u PML), kaŨijiet psikjatriǙi serji magǩŨula, u mard 

malinn (li jinkludi kanǙer tal-ǣilda li mhux melanoma). 

 

31 taô DiǙembru 

2019 

 

 

 

 

28 taô Frar  

2026 
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ANNESS III  

 

TIKKETTA R U FULJETT TAô TAGǨRIF 
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A. TIKKETTA  
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TAGǨRIF LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TAô BARRA 

 

KARTUNA  ï PINNA(PINEN) MIMLIJA GǨAL-LEST 

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI 

 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest 

 

belimumab 

 

 

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

 

Kull pinna mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg belimumab 

 

 

3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI 

 

Fih ukoll: arginine hydrochloride, histidine, histidine monohydrochloride, polysorbate 80, sodium chloride, 

ilma gǩall-injezzjonijiet. 

 

 

4. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 

 

Soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest. 

 

pinna 1 mimlija gǩal-lest. 

4 pinen mimlija gǩal-lest. 

 

 

5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGǨATA 

 

Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 

UŨu gǩal taǩt il-ǣilda. 

Qiegǩed biex jintuŨa darba biss. 

 

 

6. TWISSIJA SPEǘJALI LI L-PRODOTT MEDIǘINALI GǨANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL  

 

ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI OǨRA, JEKK MEǨTIEǢA 

 

 

8. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINǨAŧEN 

 

AǩŨen fi friǣǣ, 

Tagǩmlux fil -friŨa. 
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AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

 

10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI GǨAR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI,  JEKK HEMM BŧONN 

 

 

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJO NI GǨAT-TQEGǨID FIS-

SUQ 

 

Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Ir-Renju Unit 

 

 

12. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/003 1 pinna mimlija gǩal-lest 
EU/1/11/700/004 4 pinen mimlijin gǩal-lest 

 

 

 

13. NUMRU TAL -LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL -PRODOTT 

 

Lott 

 

 

14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGǨATA 

 

 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -UŧU 

 

 

16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE  
 

pinna benlysta 

 

 

17. IDENTIFIKATUR UNIKU ï BARCODE 2D 

 

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluŨ. 

 

 

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM  

 

PC: 

SN: 

NN: 
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TAGǨRIF LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TAô BARRA 

 

TIKKETTA TAô BARRA ï Pakkett multiplu  li fih 12-il  pinna mimlija gǩal-lest (3 pakketti taô 4 pinen 

mimlija gǩal-lest)- bil -kaxxa blu 

 

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI 

 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest 

 

belimumab 

 

 

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

 

Kull pinna mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg belimumab 

 

 

3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI 

 

Fih ukoll: arginine hydrochloride, histidine, histidine monohydrochloride, polysorbate 80, sodium chloride, 

ilma gǩall-injezzjonijiet. 

 

 

4. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 

 

Soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest. 

 

Pakkett multiplu: 12-il  pinna mimlija gǩal-lest (3 kartuni taô 4 pinen mimlija gǩal-lest). 

Tbigǩux separatament. 

 

 

5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGǨATA 

 

Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 

UŨu gǩal taǩt il-ǣilda. 

Qiegǩed biex jintuŨa darba biss. 

 

 

6. TWI SSIJA SPEǘJALI LI L-PRODOTT MEDIǘINALI GǨANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL  

 

ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI OǨRA, JEKK MEǨTIEǢA 

 

 

8. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINǨAŧEN 
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AǩŨen fi friǣǣ, 

Tagǩmlux fil-friŨa. 

AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 
 

 

10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI GǨAR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI,  JEKK HEMM BŧONN 

 

 

11. ISEM U INDIRIZZ  TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-

SUQ 

 

Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford 

Middlesex  

TW8 9GS  

Ir-Renju Unit 

 

 

12. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/005 

 

 

13. NUMRU TAL -LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL -PRODOTT 

 

Lott 

 

 

14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGǨATA 

 

 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -UŧU 

 

 

16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE  

pinna benlysta 

 

 

17. IDENTIFIKATUR UNIKU ï BARCODE 2D 

 

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluŨ. 

 

 

18. IDENTIFIKATUR U NIKU - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM  

 

PC: 

SN: 

NN: 
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TAGǨRIF LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL -PRODOTT 

 

KARTUNA  ï-PINNA MIMLIJA GǨAL-LEST- Pakkett multiplu li fih 12 -il  pinna mimlija gǩal-lest 

(3 pakketti taô 4 pinen mimlija gǩal-lest)-mingǩajr il-kaxxa blu 

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI 

 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest 

 

belimumab 

 

 

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

 

Kull  pinna mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg belimumab. 

 

 

3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI  

 

Fih ukoll: Arginine hydrochloride, histidine, histidine monohydrochloride, polysorbate 80, sodium chloride, 

ilma gǩall-injezzjonijiet. 

 

 

4. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 

 

Soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest. 

 

4 pinen mimlija gǩal-lest. Komponent taô pakkett multiplu. 

Tbigǩux separatament. 
 

5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGǨATA 

 

Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 

UŨu gǩal taǩt il-ǣilda. 

Qiegǩed biex jintuŨa darba biss. 

 

 

6. TWISSIJA SPEǘJALI LI L -PRODOTT MEDIǘINALI GǨANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL  

 

ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

 

7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI OǨRA, JEKK MEǨTIEǢA 

 

 

8. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINǨAŧEN 

 

AǩŨen fi friǣǣ. 
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Tagǩmlux fil-friŨa. 

AǩŨen fil-kartuna oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 
 

 

10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI GǨAR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI, JEKK HEMM BŧONN 

 

 

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-

SUQ 

 

Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford  

Middlesex  

TW8 9GS,  

Ir-Renju Unit 

 

 

12. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

 

13. NUMRU TAL -LOTT  

 

Lott 

 

 

14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGǨATA 

 

Prodott mediǙinali li jingǩata bir-riǙetta tat-tabib. 

 

 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -UŧU 

 

 

16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE  

 

pinna benlysta. 

 

 

17. IDENTIFIKATUR UNIKU ï BARCODE 2D 

 

 

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM  
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TAGǨRIF MINIMU LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI ŧ-ŧGǨAR EWLENIN 

 

TIKKETTA TAL -PINNA MIMLIJA GǨAL-LEST  

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI U MNEJN GǨANDU JINGǨATA 

 

Benlysta 200 mg injezzjoni 

 

 

belimumab 

SC 

 

 

2. METODU TAô KIF GǨANDU JINGǨATA 

 

 

3. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

4. NUMRU TAL -LOTT  

 

Lott 

 

 

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

 

1 ml 

 

 

6. OǨRAJN 
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TAGǨRIF LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TAô BARRA 

 

KARTUNA  ï SIRINGA(I) MIMLIJA GǨAL-LEST 

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI 

 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall- injezzjoni fôsiringa mimlija gǩal-lest 

 

belimumab 

 

 

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

 

Kull siringa mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg belimumab 

 

 

3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI 

 

Fih ukoll: Arginine hydrochloride, histidine, histidine monohydrochloride, polysorbate 80, sodium chloride, 

ilma gǩall-injezzjonijiet. 

 

 

4. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 

 

Soluzzjoni gǩall- injezzjoni fôsiringa mimlija gǩal-lest. 

 

siringa 1 mimlija gǩal-lest. 

4 siringi mimlija gǩal-lest. 

 

 

5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGǨATA 

 

Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 

UŨu gǩal taǩt il-ǣilda. 

Qiegǩed biex jintuŨa darba biss. 

 

 

6. TWISSIJA SPEǘJALI LI L-PRODOTT MEDIǘINALI GǨANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL  

 

ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI OǨRA, JEKK MEǨTIEǢA 

 

 

8. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINǨAŧEN 

 

AǩŨen fi friǣǣ, 

Tagǩmlux fil-friŨa. 
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AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

 

10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI GǨAR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI,  JEKK HEMM BŧONN 

 

 

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-

SUQ 

 

Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Ir-Renju Unit 

 

 

12. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/006 siringa 1 mimlija gǩal-lest. 
EU/1/11/700/007 4 siringi mimlija gǩal-lest.  

 

 

13. NUMRU TAL -LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL -PRODOTT 

 

Lott 

 

 

14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGǨATA 

 

 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -UŧU 

 

 

16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE  

siringa benlysta 

 

 

17. IDENTIFIKATUR UNIKU ï BARCODE 2D 

 

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluŨ. 

 

 

18. IDENTIFIKATUR UNIK U - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM  

 

PC: 

SN: 

NN: 
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TAGǨRIF MINIMU LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI ŧ-ŧGǨAR EWLENIN 

 

TIKKETTA TAS -SIRINGA MIMLIJA GǨAL-LEST  

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI U MNEJN GǨANDU JINGǨATA 

 

Benlysta 200 mg 

 

 

belimumab 

SC 

 

 

2. METODU TA ô KIF GǨANDU JINGǨATA 

 

 

3. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

4. NUMRU TAL -LOTT  

 

Lott 

 

 

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

 

1 ml 

 

 

6. OǨRAJN 
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TAGǨRIF LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TAô BARRA 

 

KARTUNA -KUNJETT  

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI  

 

Benlysta 120 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 

 

belimumab 

 

 

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

 

Kull kunjett fih 120 mg belimumab (80 mg/ml wara r-rikostituzzjoni) 

 

 

3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI 

 

Citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), sucrose, polysorbate 80 

 

 

4. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 

 

Trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 

Kunjett 1 

 

 

5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGǨATA 

 

Biex jingǩata bǩala infuŨjoni fil-vina wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni.  

Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 

UŨu gǩal ǣol-vini. 

Qiegǩed biex jintuŨa darba biss. 

 

 

6. TWISSIJA SPEǘJALI LI L-PRODOTT MEDIǘINALI GǨANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL  

 

ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI OǨRA, JEKK MEǨTIEǢA 

 

 

8. DATA TAô SKADENZA  

 

JIS 

 

 

9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINǨAŧEN 

 

AǩŨen fi friǣǣ. 

Tagǩmlux fil-friŨa. 
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AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

 

10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI GǨAR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI,  JEKK HEMM BŧONN 

 

 

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-

SUQ 

 

Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Ir-Renju Unit 

 

 

12. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/001 

 

 

13. NUMRU TAL -LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL -PRODOTT 

 

Lott 

 

14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGǨATA 

 

 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -UŧU 

 

 

16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE  
 

Il -ǣustifikazzjoni biex ma jkunx inkluŨ il-Braille hija aǙǙettata 

 

 

17. IDENTIFIKATUR UNIKU ï BARCODE 2D 

 

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluŨ. 

 

 

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM  

 

PC: 

SN: 

NN: 
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TAGǨRIF LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TAô BARRA 

 

KARTUNA -KUNJETT  

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI 

 

Benlysta 400 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 

 

belimumab 

 

 

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

 

Kull kunjett fih 400 mg belimumab (80 mg/ml wara r-rikostituzzjoni) 

 

 

3. LISTA TAô EǘǘIPJENTI 

 

 Citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), sucrose, polysorbate 80 

 

 

4. GǨAMLA FARMAǘEWTIKA U KONTENUT 

 

Trab gǩal konǙentrat gǩal soluzzjoni gǩall-infuŨjoni 

Kunjett 1 

 

 

5. MOD TAô KIF U MNEJN JINGǨATA 

 

Biex jingǩata bǩala infuŨjoni fil-vina wara r-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni.  

Aqra l-fuljett taô tagǩrif qabel l-uŨu. 

UŨu gǩal ǣol-vini. 

Qiegǩed biex jintuŨa darba biss. 

 

 

6. TWISSIJA SPEǘJALI LI L-PRODOTT MEDIǘINALI GǨANDU JINŧAMM FEJN MA 

JIDHIRX U MA JINTLAǨAQX MIT-TFAL  

 

ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

 

7. TWISSIJA(IET) SPEǘJALI OǨRA, JEKK MEǨTIEǢA 

 

 

8. DATA TAô SKADENZA  

 

JIS 

 

 

9. KONDIZZJONIJIET SPEǘJALI TAô KIF JINǨAŧEN 

 

AǩŨen fi friǣǣ. 

Tagǩmlux fil-friŨa. 
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AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

 

10. PREKAWZJONIJIET SPEǘJALI GǨAR-RIMI TAô PRODOTTI MEDIǘINALI MHUX 

UŧATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIǘINALI, JEKK HEMM BŧONN 

 

 

 

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-

SUQ 

 

Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Ir-Renju Unit 

 

12. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJONI GǨAT-TQEGǨID FIS-SUQ 

 

EU/1/11/700/001 

 

 

13. NUMRU TAL -LOTT, DONAZZJONI U KOWD TAL -PRODOTT 

 

Lott 

 

 

14. KLASSIFIKAZZJONI ǢENERALI TAô KIF JINGǨATA 

 

 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -UŧU 

 

 

 

16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE  
 

Il -ǣustifikazzjoni biex ma jkunx inkluŨ il-Braille hija aǙǙettata 

 

 

17. IDENTIFIKATUR UNIKU ï BARCODE 2D 

 

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluŨ. 

 

 

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM  

 

PC: 

SN: 

NN: 
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TAGǨRIF MINIMU LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI ŧ-ŧGǨAR EWLENIN 

 

TIKKETTA TAL -KUNJETT  

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI U MNEJN GǨANDU JINGǨATA 

 

Benlysta 120 mg trab gǩal konǙnetrat gǩal soulzzjoni gǩall-infuŨjoni 

 

belimumab 

IV  

 

 

2. METODU TAô KIF GǨANDU JINGǨATA 

 

 

3. DATA TAô SKADENZA 

 

JIS 

 

 

4. NUMRU TAL -LOTT  

 

Lott 

 

 

5. IL -KONTENUT SKON T IL -PIŧ, IL -VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWAL I  

 

120 mg 

 

 

6. OǨRAJN 
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TAGǨRIF MINIMU LI GǨANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI ŧ-ŧGǨAR EWLENIN 

 

TIKKETTA TAL -KUNJETT  

 

 

1. ISEM TAL -PRODOTT MEDIǘINALI U MNEJN GǨANDU JINGǨATA 

 

Benlysta 400 mg trab gǩal konǙentrat gǩal soulzzjoni gǩall-infuŨjoni 

 

belimumab 

IV  

 

 

2. METODU  TAô KIF GǨANDU JINGǨATA 

 

 

3. DATA TAô SKADENZA  

 

JIS 

 

 

4. NUMRU TAL -LOTT  

 

Lott 

 

 

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

 

400 mg 

 

 

6. OǨRAJN 

 

 



59 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

B. FULJETT TAô TAGǨRIF 
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Fuljett taô tagǩrif: Informazzjoni gǩall-utent 
 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest 

 

belimumab 

 

Dan il-prodott mediǙinali huwa suǣǣett gǩal monitoraǣǣ addizzjonali. Dan ser jippermetti 

identifikazzjoni taô malajr taô informazzjoni ǣdida dwar is-sigurt¨. Inti tistaô tgǩin billi tirrapporta 

kwalunkwe effett sekondarju li jistaô jkollok. Ara t-tmiem taô sezzjoni 4 biex tara kif gǩandek tirrapporta 

effetti sekondarji. 

 

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuŨa din il-mediǙina peress li fih informazzjoni importanti 

gǩalik. 

 

- ŧomm dan il-fuljett. Jistaô jkollok bŨonn terǣaô taqrah. 

- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib tiegǩek. 

- Din il-mediǙina ǣiet mogǩtija lilek biss. Môgǩandekx tgǩaddiha lil persuni oǩra. Tistaô tagǩmlilhom il -

ǩsara anke jekk gǩandhom l-istess sinjali taô mard bǩal tiegǩek. 

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tiegǩek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li 

môhuwiex elenkat fôdan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 

 

Fôdan il-fuljett : 

1. Xôinhu Benlysta u gǩalxiex jintuŨa 

2. Xôgǩandek tkun taf qabel ma tingǩata Benlysta 

3. Kif jintuŨa Benlysta  

4. Effetti sekondarji possibbli 

5. Kif taǩŨen Benlysta 

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oǩra 

 Istruzzjonijiet pass bôpass biex tuŨa l-pinna mimlija gǩal-lest 

 

 

1. Xôinhu Benlysta u gǩalxiex jintuŨa 

 

Benlysta hija mediǙina li tintuŨa biex tikkura l-lupus (lupus erythematosus sistemiku, SLE) fl-adulti (taô 

18-il sena u akbar) li l-marda tagǩhom gǩadha attiva ǩafna minkejja kura standard. 

 

Lupus hija marda li fiha s-sistema immuni (is-sistema li tiǣǣieled l-infezzjonijiet) tattakka Ǚ-Ǚelluli u t-tessuti 

tiegǩek stess, bôhekk tikkawŨa infjammazzjoni u ǩsara fl-organi. Hija tistaô taffettwa kwaŨi kull organu tal-

ǣisem, u huwa maǩsub li tinvolvi tipi taô Ǚelluli tad-demm bojod imsejǩa Ǚelluli B.  

 

Benlysta fih belimumab (antikorp monoklonali). Huwa jnaqqas in-numru taô Ǚelluli B fid-demm tiegǩek 

billi jimblokka l-azzjoni taô BLyS, proteina li tgǩin iǙ-Ǚelluli B jgǩixu aktar fit-tul u tinstab fôlivelli gǩoljin 

fôpersuni li gǩandhom il-lupus. 

 

Inti se tingǩata Benlysta kif ukoll il-kura tiegǩek tas-soltu gǩall-lupus. 

 

 

2. Xôgǩandek tkun taf qabel ma tingǩata Benlysta 

 

Inti môgǩandekx tirǙievi Benlysta: 

 

¶ jekk inti allerǣiku gǩal belimumab jew gǩal xi sustanza oǩra taô din il-mediǙina (elenkati fis-sezzjoni 6). 

 

IǙǙekkja mat-tabib tiegǩek jekk dan japplikax gǩalik. 

 

Twissijiet u prekawzjonijiet : 
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Kellem lit-tabib tiegǩek qabel tuŨa Benlysta: 

 

¶ jekk inti gǩandek infezzjoni attwali jew li ilha fuqek Ũmien twil jew jekk inti spiss jaqbduk 

infezzjonijiet. It-tabib tiegǩek jiddeǙiedi jekk inti tistax tingǩata Benlysta 

¶ jekk inti qed tippjana li titlaqqam jew jekk tlaqqamt fôdawn l-aǩǩar 30 jum. ǘerti tipi taô tilqim 

môgǩandhomx jingǩataw eŨatt qabel jew waqt kura bôBenlysta 

¶ jekk il -lupus tiegǩek qed jaffettwalek il -kliewi jew is-sistema nervuŨa 

¶ jekk gǩandek l-HIV jew livelli taô immunoglobulini baxxi . 

¶ jekk gǩandek, jew kellek, l-epatite B jew ǘ 

¶ jekk kellek trapjant taô organu, jew trapjant tal -mudullun tal -gǩadam jew taǙ-Ǚelluli stem 

¶  jekk kellek kanǙer. 

 

Gǩid lit -tabib tiegǩek jekk xi waǩda minn dawn tistax tapplika gǩalik. 

 

Oqgǩod attent gǩal sintomi importanti  

 

In-nies li jkunu qed jieǩdu mediǙini li jaffettwaw is-sistema immuni tagǩhom jistgǩu jkunu fôriskju akbar li 

jkollhom l-infezzjonijiet, inkluŨ infezzjoni tal-moǩǩ rari iŨda serja imsejǩa LewkoenǙefalopatija multifokali 

progressiva (PML). 

 

Č Aqra l -informazzjoni  ñRiskju miŨjud taô infezzjoni fil-moǩǩò fôsezzjoni 4 taô dan il-fuljett.  
 

Tfal u adolexxenti 

Tagǩtix din il-mediǙina lil tfal jew adolexxenti iŨgǩar minn 18-il sena. 

 

MediǙini oǩra u Benlysta 

 

Gǩid lit-tabib tiegǩek jekk qed tieǩu, ǩadt dan l-aǩǩar jew tistaô tieǩu xi mediǙini oǩra. 

 

Bômod partikulari, gǩid lit-tabib tiegǩek jekk qed tiǣi kkurat bômediǙini li jaffettwaw is-sistema immuni 

tiegǩek: 

· cyclophosphamide (mediǙina li tikkura xi kanǙers u disturbi awtoimmuni) 

· kwalunkwe mediǙina li taffettwa Ǚ-Ǚelluli B tiegǩek (biex tikkura l-kanǙer jew mard infjammatorju). 

 

Č Gǩid lit-tabib tiegǩek. L-uŨu taô mediǙini bǩal dawn flimkien maô Benlysta jistaô jagǩmel lis-

sistema immuni tiegǩek inqas effettiva. Dan jistaô jŨid ir-riskju li jkollok infezzjoni serja. 

 

Tqala u treddigǩ 

 

KontraǙezzjoni fônisa taô età li fiha jistaô jkollhom it-tfal  

 

¶ UŨa metodu taô kontraǙezzjoni effettiv waqt li tkun qed tiǣi kkurata bôBenlysta u gǩal mill-inqas 4 

xhur wara l-aǩǩar doŨa. 

 

Tqala 

 

Benlysta mhux soltu jkun rrakkomandat jekk inti tkun tqila.  

 

¶ Gǩid lit-tabib tiegǩek jekk inti tqila, taǩseb li tistaô tkun tqila, jew qed tippjana li jkollok tarbija. It-

tabib tiegǩek jiddeǙiedi jekk inti tistax tingǩata Benlysta. 

¶ UŨa metodu effettiv taô kontraǙezzjoni waqt li inti qed tiǣi kkurata bôBenlysta u gǩal mill-anqas 4 xhur 

wara l-aǩǩar doŨa.  

¶ Jekk inti tinqabad tqila waqt li tkun qed tiǣi kkurata bôBenlysta, gǩid lit-tabib tiegǩek.  

 

Treddigǩ 
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Gǩid lit-tabib tiegǩek jekk inti qed treddaô. Xôaktarx li Benlysta jistaô jgǩaddi ǣol-ǩalib tas-sider. It-tabib 

tiegǩek se jiddiskuti miegǩek jekk inti gǩandekx twaqqaf il-kura bôBenlysta waqt li qed treddaô jew jekk 

gǩandekx twaqqaf it-treddigǩ. 

 

Sewqan u tǩaddim taô magni 

Benlysta jistaô jkollu effetti sekondarji li jistgǩu jagǩmluk inqas kapaǙi biex issuq jew tǩaddem magni. 

 

Benlysta gǩandu kontenut baxx taô sodium 

Din il -mediǙina fiha anqas minn 1 mmol taô sodium (23 mg) fôkull doŨa, gǩalhekk huwa essenzjalment 

ñmingǩajr sodiumò.  

 

 

3. Kif jintuŨa Benlysta 

 

Kemm gǩandek tuŨa 

 
Id-doŨa rakkomandata hija 200 mg (kontenut kollu taô pinna waǩda) darba fil-ǣimgǩa, injettata taǩt il-

ǣilda tiegǩek fl-istess jum kull ǣimgǩa. 

 

 

Jekk tixtieq tibdel il-jum tad-doŨaǣǣ tiegǩek: 

Ǩu doŨa fil-jum il-ǣdid (anke jekk tkun inqas minn ǣimgǩa mill-aǩǩar doŨa tiegǩek). Kompli bl-iskeda fil-

ǣimgǩa ǣdida minn dak il-jum. 

 

L-injezzjoni taô Benlysta 

It-tabib jew l-infermier tiegǩek se jurik jew lill-persuna li tieǩu ǩsiebek kif tinjetta Benlysta. L-ewwel 

injezzjoni tiegǩek bôBenlysta pinna mimlija gǩal-lest se tiǣi sorveljata mit-tabib jew mill-infermier tiegǩek. 

Wara li tkun tǩarriǣt kif tuŨa l-pinna, it-tabib jew l-infermier tiegǩek jistaô jiddeǙiedi li int tistaô tagǩti l-

injezzjoni lilek innifsek, jew li l-persuna li tieǩu ǩsiebek tistaô tagǩtihielek. It-tabib jew l-infermier tiegǩek se 

jgǩidlek ukoll xôsinjali u xôsintomi gǩandek toqgǩod attent gǩalihom meta tuŨa Benlysta, minǩabba li jistaô 

jkun hemm reazzjonijiet allerǣiǙi serji (ara ñReazzjonijiet allerǣiǙiò fôsezzjoni 4). 

 

 

Inti tinjetta Benlysta taǩt il-ǣilda tiegǩek fil-parti tal-istonku tiegǩek (l-addome) jew fil-parti taô fuq tas-sieq 

(il -koxxa). 

 

L-injezzjoni taǩt il-ǣilda taô Benlysta môgǩandhiex tiǣi injettata ǣo vina (bômod intravenuŨ). 

 

L-istruzzjonijiet dwar kif tuŨa l-pinna mimlija gǩal-lest qed jingǩataw fl-aǩǩar taô dan il-fuljett. 

 

 

Jekk tuŨa Benlysta aktar milli suppost 
Jekk jiǣri dan, ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tiegǩek immedjatament, li se jimmonitorjak gǩal xi 

sinjali jew sintomi taô effetti sekondarji, u jikkura dawn is-sintomi, jekk ikun meǩtieǣ. Jekk hu possibbli, 

urihom il-pakkett, jew dan il-fuljett. 

 

Jekk tinsa tieǩu Benlysta 

Injetta d-doŨa maqbuŨa hekk kif tiftakar. Kompli bl-iskeda tal-ǣimgǩa normali tiegǩek jew ibda skeda tal-

ǣimgǩa ǣdida mill-jum li tinjetta d-doŨa maqbuŨa. 

Jekk tinduna li tkun qbiŨt  doŨa meta tkun wasalt gǩad-doŨa li jmiss, injetta id-doŨa kif ippjanat.  Mhuwiex 

meǩtieǣ li tinjetta doŨa Ũejda biex tpatti gǩad-doŨa li tkun insejt tieǩu. 

 

Il -waqfien tal-kura bôBenlysta 

It-tabib tiegǩek se jiddeǙiedi jekk gǩandekx bŨonn tieqaf tuŨa Benlysta. 
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4. Effetti sekondarji possibbli 
 

Bǩal kull mediǙina oǩra, din il-mediǙina tistaô tikkawŨa effetti sekondarji, gǩalkemm ma jidhrux fôkulǩadd. 

 

Reazzjonijiet alleriǣiǙi taô ð fittex gǩajnuna medika immedjatament 

Benlysta jistaô jikkawŨa reazzjoni gǩall-injezzjoni, jew reazzjoni allerǣika (sensittivit¨ eǙǙessiva).  

Dawn huma effetti sekondarji komuni (jistgǩu jaffettwaw sa persuna waǩda minn kull 10). Xi kultant jistgǩu 

jkunu qawwija (mhux komuni, jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100), u jistgǩu jkunu taô periklu gǩall-

ǩajja. Dawn ir-reazzjonijiet qawwija huma aktar probabbli li jseǩǩu fil-jum tal-ewwel jew it-tieni kura 

tiegǩek bôBenlysta, iŨda jistgǩu jittardjaw u jseǩǩu diversi ǣranet wara. 

 

Jekk ikollok xi wieǩed mis-sintomi li ǣejjin taô reazzjoni allerǣika jew relatata mal-injezzjoni , gǩid 

lit -tabib jew lill -infermier tiegǩek minnufih, jew mur id -Dipartiment tal -emerǣenza tal-eqreb sptar 

tiegǩek:  

 

¶ nefǩa tal-wiǙǙ, tax-xufftejn, tal-ǩalq jew tal-ilsien 

¶ tǩarǩir, diffikult¨ biex tieǩu n-nifs jew qtugǩ taô nifs 

¶ raxx 

¶ gǩoqiedi bbuzzati u bil-ǩakk jew ǩorriqija. 

 

FôkaŨijiet rari, jistgǩu jseǩǩu wkoll reazzjonijiet inqas qawwija gǩal Benlysta li jittardjaw, ǣeneralment 5-10 

ijiem wara injezzjoni. 

Dawn jinkludu sintomi bǩal raxx, tǩossok imdardar/ra, gǩeja, uǣigǩ fil-muskoli, uǣigǩ taô ras, jew nefǩa fil-

wiǙǙ.  

 

Jekk tesperjenza dawn is-sintomi, bômod partikolari jekk ikollok tnejn jew aktar minnhom flimkien: 

Č Gǩid lit-tabib jew lill -infermier tiegǩek. 

 

Infezzjonijiet  

Benlysta jistaô jagǩmlek aktar suxxettibbli li jkollok infezzjonijiet, inkluŨ infezzjoni fil -passaǣǣ tal-awrina u 

fil -pajpijiet tan-nifs. Dawn huma komuni ǩafna u jistgǩu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10. Xi 

infezzjonijiet jistgǩu jkunu severi u bômod mhux komuni jwasslu gǩall-mewt. 

 

Jekk ikollok xi wieǩed minn dawn is-sintomi taô infezzjoni: 

 

¶ deni 

¶ sogǩla, problemi bin-nifs 

¶ dijarea, rimettar 

¶ sensazzjoni taô ǩruq waqt li tgǩaddi l-awrina 

Č Gǩid lit-tabib jew lill-infermier tiegǩek immedjatament. 

 

Riskju miŨjud taô infezzjoni fil-moǩǩ 

MediǙini li jdgǩajfu s-sistema immuni tiegǩek, bǩal Benlysta, jistgǩu jpoǣǣuk fôriskju ogǩla li jkollok 

infezzjoni fil-moǩǩ rari iŨda serja u taô periklu gǩall-ǩajja li tissejjaǩ lewkoenǙefalopatija multifokali 

progressiva (PML).  

 

Is-sintomi taô PML jinkludu: 

· telf tal-memorja 

· problemi biex taǩseb 

· diffikultà biex titkellem jew timxi 

· telf tal-vista. 

 

Č Gǩid lit-tabib tiegǩek immedjatament jekk ikollok xi wieǩed minn dawn is-sintomi, jew 

problemi simili li jdumu diversi jiem. 
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Jekk diǣ¨ kellek dawn is-sintomi qabel bdejt il-kura bôBenlysta: 

Č Gǩid lit-tabib tiegǩek immedjatament jekk tinnota xi tibdil fôdawn is-sintomi. 

 

Effetti sekondarji  possibbli oǩra: 

 

Effetti sekondarji komuni ǩafna 

Dawn jistgǩu jaffettwaw aktar  minn persuna 1 minn kull 10: 

¶ infezzjonijiet ikkawŨati minn batterja (ara ñInfezzjonijietò hawn fuq) 

¶ tǩossok ma tiflaǩx, dijarea. 

 

Effetti sekondarji komuni  

Dawn jistgǩu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10: 

¶    temperatura gǩolja jew deni 

¶    gǩadd baxx taô Ǚelluli bojod tad-demm (jistaô jidher fit-testijiet tad-demm) 

¶    infezzjoni fl-imnieǩer, fil-ǣriŨmejn, jew fl-istonku 

¶    uǣigǩ fl-idejn jew fis-saqajn 

¶    emigranja 

¶    depressjoni 

¶    reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, pereŨempju: raxx, ǩmura, ǩakk jew nefǩa tal-ǣilda fejn injettajt 

Benlysta. 

 

Effetti sekondarji mhux komuni  

Dawn jistgǩu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100: 

¶  ponot jikluk u mqabbŨin (ǩorriqija), raxx tal-ǣilda.  

 

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

li mhuwiex elenkat fôdan il-fuljett. Tistaô wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema 

taô rappurtar nazzjonali imniŨŨla fôAppendiǙi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tistaô tgǩin biex tiǣi 

pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurt¨ taô din il-mediǙina. 

 

 

5. Kif taǩŨen Benlysta 

 

ŧomm din il-mediǙina fejn ma tidhirx u ma tintlaǩaqx mit-tfal. 

 

TuŨax din il-mediǙina wara d-data taô meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna wara JIS. Id-data taô 

meta tiskadi tirreferi gǩall-aǩǩar ǣurnata taô dak ix-xahar. 

 

AǩŨen fi friǣǣ (2C̄ ï 8 C̄). 

 

Tagǩmlux fil-friŨa. 

 

AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

Kull fdal tal-prodott mediǙinali li ma jkunx intuŨa jew skart li jibqaô wara l-uŨu tal-prodott gǩandu jintrema 

kif jitolbu l -liǣijiet lokali. 

 

 

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oǩra 

 

Xôfih Benlysta 

 

Is-sustanza attiva hija belimumab.  

 

Kull pinna mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg taô belimumab. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Is-sustanzi l-oǩra huma Arginine hydrochloride, histidine, histidine monohydrochloride, polysorbate 80, 

sodium chloride, ilma gǩall-injezzjonijiet. Ara tagǩrif importanti dwar il-kontenut ta' Benlysta fôtaqsima 

2 gǩal aktar informazzjoni. 

 

Kif jidher Benlysta u l-kontenut tal-pakkett 

 

Benlysta jiǣi bǩala soluzzjoni taô 1 ml minn bla kulur sa xi ftit safranija fôpinna mimlija gǩal-lest li tintuŨa 

darba.  

 

Jiǣi fôpakketti taô pinna 1 jew 4 pinen mimlija gǩal-lest fôkull pakkett u pakkett multiplu li jkun fih 12-

il  pinna mimlija gǩal-lest (3 pakketti taô 4 pinen mimlija gǩal-lest). 

 

Jistaô jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 

 

Detentur tal-Awtorizzazzjoni gǩat-Tqegǩid fis-Suq 

 

Glaxo Group Limited 

980 Great West Road 

Brentford 

Middlesex TW8 9GS 

Ir-Renju Unit  

 

Il -Manifattur  

 

Glaxo Operations UK Ltd 

Harmire Road 

Barnard Castle 

Durham, DL12 8DT 

Ir-Renju Unit 

 

Gǩal kull tagǩrif dwar din il-mediǙina, jekk jogǩǣbok ikkuntattja lir-rappreŨentant lokali tad-Detentur tal-

Awtorizzazzjoni gǩat-Tqegǩid fis-Suq: 

 

 

België/Belgique/Belgien 

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 

Luxembourg/Luxemburg 

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Belgique/Belgien 

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

ɻʣʘʢʩʦʉʤʠʪʂʣʘʡʥ ɽʆʆɼ 

Teʣ.: + 359 2 953 10 34 

 

Magyarország 

GlaxoSmithKline Kft. 

Tel.: + 36 1 225 5300 

Ļesk§ republika 

GlaxoSmithKline s.r.o. 

Tel: + 420 222 001 111 

cz.info@gsk.com 

 

 

Malta 

GlaxoSmithKline (Malta) Limited 

Tel: + 356 21 238131 

Danmark 

GlaxoSmithKline Pharma A/S 

Tlf: + 45 36 35 91 00 

dk-info@gsk.com 

 

Nederland 

GlaxoSmithKline BV 

Tel: + 31 (0)30 6938100 

nlinfo@gsk.com 

Deutschland Norge 
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GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 

produkt.info@gsk.com 

 

GlaxoSmithKline AS 

Tlf: + 47 22 70 20 00 

firmapost@gsk.no 

Eesti 

GlaxoSmithKline Eesti OÜ 

Tel: + 372 6676 900 

estonia@gsk.com 

 

Österreich 
GlaxoSmithKline Pharma GmbH 

Tel: + 43 (0)1 97075 0 

at.info@gsk.com 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

GlaxoSmithKline A.E.B.E. 

ɇɖɚ: + 30 210 68 82 100 

 

Polska 

GSK Services Sp. z o.o. 

Tel.: + 48 (0)22 576 9000 

España 

GlaxoSmithKline, S.A. 

Tel: + 34 902 202 700 

es-ci@gsk.com 

 

Portugal 

GlaxoSmithKline ï Produtos Farmacêuticos, Lda. 

Tel: + 351 21 412 95 00 
FI.PT@gsk.com  

 

France 

Laboratoire GlaxoSmithKline 

Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44 

diam@gsk.com 

 

România 

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.  
Tel: + 4021 3028 208 

 

 
Hrvatska 

GlaxoSmithKline d.o.o. 

Tel:+ 385 1 6051 999 
 

 

Slovenija 

GlaxoSmithKline d.o.o. 

Tel: + 386 (0)1 280 25 00 

medical.x.si@gsk.com 

 

Ireland 

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 

Tel: + 353 (0)1 4955000 

Slovenská republika 

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o. 

Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 

recepcia.sk@gsk.com 

 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: + 354 535 3700 

Suomi/Finland 

GlaxoSmithKline Oy 

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 

Finland.tuoteinfo@gsk.com 

 

Italia  

GlaxoSmithKline S.p.A. 

Tel: + 39 (0)45 9218 111 

Sverige 

GlaxoSmithKline AB 

Tel: + 46 (0)8 638 93 00 

info.produkt@gsk.com 

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 

ɇɖɚ: + 357 22 39 70 00 

gskcyprus@gsk.com 

United Kingdom 

GlaxoSmithKline UK Ltd 

Tel: + 44 (0)800 221441 

customercontactuk@gsk.com  

  

Latvija  

GlaxoSmithKline Latvia SIA 

Tel: + 371 67312687 

lv-epasts@gsk.com 

 

 

tel:++385
mailto:gskcyprus@gsk.com
mailto:lv-epasts@gsk.com
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Lietuva 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB 

Tel: + 370 5 264 90 00 

info.lt@gsk.com 

 

 

  

  

  

  

  

  

  
 

 

Dan il-fuljett kien rivedut l -aǩǩar fô 
 

Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediǙina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aǣenzija Ewropea gǩall-

MediǙini: http://www.ema.europa.eu  

<----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

http://www.emea.europa.eu/
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Istruzzjonijiet pass bôpass biex tuŨa l-pinna mimlija gǩal-lest 

 

Darba fil -Ǣimgǩa 

 
Segwi dawn l-istruzzjonijiet dwar kif tuŨa l-pinna mimlija gǩal-lest kif suppost. In-nuqqas li ssegwi dawn l-

istruzzjonijiet jistaô jaffettwa l-funzjoni t-tajba tal-pinna mimlija gǩal-lest. Int gǩandek ukoll tirǙievi taǩriǣ 

dwar kif tuŨa l-pinna mimlija gǩal-lest. 

 

Benlysta huwa gǩal uŨu taǩt il-ǣilda biss (taǩt il-ǣilda). 

 

ǨaŨna 

 

¶ ŧommu fi friǣǣ sa 30 minuta qabel l-uŨu. 

 

¶ ŧommu fil-kartuna sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

¶ ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

¶ Tagǩmlux fil -friŨa. 

 

¶ TuŨahx jekk tǩallih barra minn temperatura ambjentali gǩal aktar minn 12-il  siegǩa. 

 

 

Twissijiet 

 

¶ Il -pinna mimlija gǩal-lest gǩandha tintuŨa darba biss imbagǩad tintrema. 

 

¶ Tǩallix persuna oǩra tuŨa Benlysta pinna mimlija gǩal-lest tiegǩek. 

 

¶ Tǩawdux. 

 

¶ TuŨahx jekk jaqaô fuq wiǙǙ iebes.  

 

¶ Tneǩǩix l-gǩata sa qabel eŨatt l-injezzjoni. 

 

Il -partijiet ta ô Benlysta pinna mimlija gǩal-lest 

 

 



69 

Inspection window Tieqa taô spezzjoni 

Grey stopper Tapp griŨ 

Ring cap Gǩatu 

Gold needle guard Protezzjoni tal-labra kulur id -deheb 

Expiry date Data taô skadenza 

Provvisti li gǩandek bŨonn gǩall-injezzjoni 
 

 
 

Benlysta pre-filled pen Benlysta pinna mimlija gǩal-lest 

Alcohol swab (not included) Swab tal-akoǩol (mhux inkluŨa) 

Gauze pad or cotton wool ball (not included) GarŨa jew biǙǙa tajjar (mhux inkluŨa) 

 

1. Iǣbor u ǙǙekkja l-provvisti  

 

Iǣbor il-provvisti  
 

¶ Oǩroǣ trey issiǣillat wieǩed li fih pinna mimlija gǩal-lest mill-friǣǣ. 

 

¶ Sib wiǙǙ komdu, imdawwal sew u nadif u poǣǣi l-provvisti li ǣejjin fejn tistaô tilǩaqhom: 

 

¶ Benlysta pinna mimlija gǩal-lest 

 

¶ swab tal-alkoǩol (mhux inkluŨa fil-pakkett) 

 

¶ garŨa jew biǙǙa tajjar (mhux inkluŨi fil-pakkett) 

 

¶ kontenitur vojt bôgǩatu li jingǩalaq sew gǩar-rimi tal-pinna (mhux inkluŨ fil-pakkett). 

 

 

¶ Tagǩtix l-injezzjoni jekk môgǩandekx il-provvisti kollha mniŨŨlin. 

 

IǙǙekkja d-data taô skadenza 
 

¶ Qaxxar ir-rita tat-trej u neǩǩi l-pinna mimlija gǩal-lest. 

 

¶ IǙǙekkja d-data taô skadenza fuq il-pinna mimlija gǩal-lest. (Figura 1) 
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Figu re 1  Figura 1  

 
TuŨahiex jekk gǩaddiet id-data taô skadenza 

 

2. Ipprepara u spezzjona l-pinna mimlija gǩal-lest 

 

Ǩalliha tiǣi gǩal temperatura ambjentali 

 

¶ Ǩalli l-pinna toqgǩod fôtemperatura ambjentali gǩal 30 minuta. (Figura 2) L-injezzjoni taô Benlysta 

kiesǩa tistaô tieǩu aktar fit-tul u tistaô tkun skomda. 

 

 

 
Figure 2 Figura 2 

Wait for 30 minutes Stenna gǩal 30 minuta 

 

¶ Issaǩǩanx il -pinna bôxi mod ieǩor. PereŨempju, issaǩǩanhiex ǣo microwave, fôilma sǩun jew taǩt id-

dawl tax-xemx. 

 

¶ Tneǩǩix l-gǩatu matul dan l-istadju. 

 

Spezzzjona s-soluzzjoni Benlysta 

 

¶ Ǩares fit-tieqa taô spezzjoni sabiex tiǙǙekkja li s-soluzzjoni Benlysta hija minn bla kulur sa xi ftit 

safranija fil-kulur. (Figura 3) 

 

 

 

 
Figure 3  Figura 3  

Belysta solution  Soluzzjoni Benlysta  

 
¶ TuŨahiex jekk is-soluzzjoni tidher imǙajpra, skulurata jew ikollha l-partikuli. 

Huwa normali li tara buŨŨieqa tal-arja jew aktar fis-soluzzjoni. 



71 

 

 

3. AgǩŨel sit tal-injezzjoni u naddfu 

 

AgǩŨel is-sit tal-injezzjoni 

 

¶ AgǩŨel sit tal-injezzjoni (addome jew koxxa) kif jidher fôFigura 4. 

 

 
Figure 4 Figura 4 

 

¶ Tinjettax  l-istess sit eŨatt kull darba. Dan sabiex tevita milli tibbies il-ǣilda. 

¶ Tinjettax  fôpartijiet fejn il-ǣilda tkun ratba, imbenǣla, ǩamra jew iebsa. 

¶ Tinjettax  sa 5 cm (2 pulzieri) miŨ-Ũokra. 

 
Naddaf is-sit tal-injezzjoni 

 

¶ Aǩsel idejk. 

 

Naddaf is-sit tal-injezzjoni billi timsǩu bi swab tal-alkoǩol (Figura 5). Ǩalli l-ǣilda tinxef waǩidha.  

 

 

Figure 5 Figura 5 

 

Terǣax tmiss din il-parti qabel tagǩti l-injezzjoni. 

 

4. Ipprepara gǩall-injezzjoni 

 

 Neǩǩi l-gǩatu. 

 

¶ Tneǩǩix l-gǩatu sa eŨatt qabel ma tagǩti l-injezzjoni. 

 

¶ Neǩǩi l-gǩatu billi tiǣbdu jew iddawru. L-gǩatu jistaô jidawwar skont l-arloǣǣ jew kontra l-arloǣǣ. 

(Figura 6) 
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Figure 6 Figura 6 

 

¶ Tpoǣǣix l-gǩatu lura fuq il-pinna. 

 

IppoŨizzjona l-inna 

 

¶ ŧomm il-pinna bômod komdu sabiex tkun tistaô tara t-tieqa taô spezzjoni. Dan huwa importanti sabiex 

tkun tistaô tikkonferma doŨa sǩiǩa. (Figura 7) 

 

 
Figure 7 Figura 7 
 

¶ IppoŨizzjona l-pinna eŨatt fuq is-sit tal-injezzjoni (fôangolu taô 90 ). ŧgura li l-protezzjoni tal-labra 

kulur id-deheb tkun Ǚatta fuq il-ǣilda. 

 
 

5. Injetta  Benlysta 

 

Ibda l-injezzjoni 

 

Dan se jdaǩǩal il-labra u jibda l-injezzjoni. 

 

¶ Jekk ikun hemm bŨonn, Ũomm is-sit tal-injezzjoni sod billi tiǣbed jew iǣǣebbed il-ǣilda. 

 

¶ Agǩfas il-pinna sod ôl isfel fuq is-sit tal-injezzjoni u Ũommha fôpostha. (Figura 8) 
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Figure 8 Figura 8 

 

Jaf tismaô ñklikkò gǩall-ewwel darba fil-bidu tal-injezzjoni. Se tara l-indikatur vjola jibda jiǙǙaqlaq mit-tieqa 

taô spezzjoni. (Figura 9) 

 

 
Figure 9 Figura 9 

first ñclickò ñklikkò gǩall-ewwel darba 

Purple indicator Indikatur vjola  

 

Lesti l-injezzjoni 

 

Kompli Ũomm il-pinna ôl isfel sakemm l-indikatur vjola jkun waqaf jiǙǙaqlaq. Jaf tismaô ñklikkò gǩat-tieni 

darba ftit sekondi qabel l-indikatur vjola jieqaf jiǙǙaqlaq. (Figure 10) 

 
 

 
Figure 10 Figura 10 

second ñclickò ñklikkò gǩat-tieni darba 

Then wait until... Imbagǩad stenna sakemm... 

...purple indicator stops moving ...l-indikatur vjola jieqaf jiǙǙaqlaq 

 

¶ Meta l-injezzjoni tkun lesta, neǩǩi l-pinna mis-sit tal-injezzjoni. 

 

6. Armi u spezzjona 

 

L-injezzjoni tistaô tieǩu sa 15-il  sekonda biex titlesta. 
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Armi l -pinna uŨata 

 

¶ Tpoǣǣix l-gǩatu lura fuq il-pinna. 

 

¶ Armi l-pinna uŨata u l-gǩatu fôkontenitur vojt bôgǩatu li jingǩalaq sew. 

 

¶ Staqsi lit-tabib jew lill-infermier tiegǩek gǩal istruzzjonijiet dwar kif tarmi kif xieraq pinna uŨata 

jew kontenitur taô pinen uŨati. 

 

¶ TirriǙiklax jew tarmi l-pinna uŨata, jew il-kontenitur taô pinen uŨati, fi skart domestiku. 

 

Spezzjona s-sit tal-injezzjoni 

 

Jaf ikun hemm ammont Ũgǩir taô demm fis-sit tal-injezzjoni. 

 

¶ Jekk ikun hemm bŨonn, agǩfas tajjara jew garŨa fuq is-sit tal-injezzjoni 

¶  

¶ Togǩrokx is-sit tal-injezzjoni. 
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Fuljett taô tagǩrif: Informazzjoni gǩall-utent 

 

Benlysta 200 mg soluzzjoni gǩall-injezzjoni fôpinna mimlija gǩal-lest 

 

belimumab 

 

Dan il-prodott mediǙinali huwa suǣǣett gǩal monitoraǣǣ addizzjonali. Dan ser jippermetti 

identifikazzjoni taô malajr taô informazzjoni ǣdida dwar is-sigurt¨. Inti tistaô tgǩin billi tirrapporta 

kwalunkwe effett sekondarju li jistaô jkollok. Ara t-tmiem taô sezzjoni 4 biex tara kif gǩandek tirrapporta 

effetti sekondarji. 

 

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuŨa din il -mediǙina peress li fih informazzjoni importanti 

gǩalik. 

 

- ŧomm dan il-fuljett. Jistaô jkollok bŨonn terǣaô taqrah. 

- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib tiegǩek. 

- Din il-mediǙina ǣiet mogǩtija lilek biss. Môgǩandekx tgǩaddiha lil persuni oǩra. Tistaô tagǩmlilhom il-

ǩsara anke jekk gǩandhom l-istess sinjali taô mard bǩal tiegǩek. 

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tiegǩek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li 

môhuwiex elenkat fôdan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 

 

Fôdan il-fuljett : 

1. Xôinhu Benlysta u gǩalxiex jintuŨa 

2. Xôgǩandek tkun taf qabel ma tingǩata Benlysta 

3. Kif jintuŨa Benlysta  

4. Effetti sekondarji possibbli 

6. Kif taǩŨen Benlysta 

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oǩra 

 Istruzzjonijiet pass bôpass biex tuŨa s-siringa mimlija gǩal-lest 

 

1. Xôinhu Benlysta u gǩalxiex jintuŨa 

 

Benlysta hija mediǙina li tintuŨa biex tikkura l-lupus (lupus erythematosus sistemiku, SLE) fl-adulti (taô 

18-il sena u akbar) li l-marda tagǩhom gǩadha attiva ǩafna minkejja kura standard. 

 

Lupus hija marda li fiha s-sistema immuni (is-sistema li tiǣǣieled l-infezzjonijiet) tattakka Ǚ-Ǚelluli u t-tessuti 

tiegǩek stess, bôhekk tikkawŨa infjammazzjoni u ǩsara fl-organi. Hija tistaô taffettwa kwaŨi kull organu tal-

ǣisem, u huwa maǩsub li tinvolvi tipi taô Ǚelluli tad-demm bojod imsejǩa Ǚelluli B.  

 

Benlysta fih belimumab (antikorp monoklonali). Huwa jnaqqas in-numru taô Ǚelluli B fid-demm tiegǩek 

billi jimblokka l-azzjoni taô BLyS, proteina li tgǩin iǙ-Ǚelluli B jgǩixu aktar fit-tul u tinstab fôlivelli gǩoljin 

fôpersuni li gǩandhom il-lupus. 

 

Inti se tingǩata Benlysta kif ukoll il-kura tiegǩek tas-soltu gǩall-lupus. 

 

 

2. Xôgǩandek tkun taf qabel ma tingǩata Benlysta 

 

Inti môgǩandekx tuŨa Benlysta: 

 

¶ jekk inti allerǣiku gǩal belimumab jew gǩal xi sustanza oǩra taô din il-mediǙina (elenkati fis-sezzjoni 6) 

 

IǙǙekkja mat-tabib tiegǩek jekk dan japplikax gǩalik. 

 

Twissijiet u prekawzjonijiet  

Kellem lit-tabib tiegǩek qabel tuŨa Benlysta: 
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¶ jekk inti gǩandek infezzjoni attwali jew li ilha fuqek Ũmien twil jew jekk inti spiss jaqbduk 

infezzjonijiet. It-tabib tiegǩek jiddeǙiedi jekk inti tistax tingǩata Benlysta 

¶ jekk inti qed tippjana li titlaqqam jew jekk tlaqqamt fôdawn l-aǩǩar 30 jum. ǘerti tipi taô tilqim 

môgǩandhomx jingǩataw eŨatt qabel jew waqt kura bôBenlysta 

¶ jekk il-lupus tiegǩek qed jaffettwalek il -kliewi jew is-sistema nervuŨa 

¶ jekk gǩandek l-HIV jew livelli taô immunoglobulini baxxi . 

¶ jekk gǩandek, jew kellek, l-epatite B jew ǘ 

¶ jekk kellek trapjant taô organu, jew trapjant tal -mudullun tal -gǩadam jew taǙ-Ǚelluli stem 

¶  jekk kellek kanǙer. 

 

Č Kellem lit -tabib tiegǩek jekk xi waǩda minn dawn tapplika gǩalik. 

 

Oqgǩot attent gǩal sintomi importanti 

 

In-nies li jkunu qed jieǩdu mediǙini li jaffettwaw is-sistema immuni tagǩhom jistgǩu jkunu fôriskju akbar li 

jkollhom l-infezzjonijiet, inkluŨ infezzjoni tal-moǩǩ rari iŨda serja imsejǩa LewkoenǙefalopatija multifokali 

progressiva (PML).. 

 

Č Aqra l -informazzjoni  ñRiskju miŨjud taô infezzjoni fil-moǩǩò fôsezzjoni 4 taô dan il-fuljett.  
 

Tfal u adolexxenti 

Tagǩtix din il-mediǙina lil tfal jew adolexxenti iŨgǩar minn 18-il sena. 

 

MediǙini oǩra u Benlysta 

 

Gǩid lit-tabib tiegǩek jekk qed tieǩu, ǩadt dan l-aǩǩar jew tistaô tieǩu xi mediǙini oǩra. 

 

Bômod partikulari, gǩid lit-tabib tiegǩek jekk qed tiǣi kkurat bômediǙini li jaffettwaw is-sistema immuni 

tiegǩek: 

· cyclophosphamide (mediǙina li tikkura xi kanǙers u disturbi awtoimmuni) 

· kwalunkwe mediǙina li taffettwa Ǚ-Ǚelluli B tiegǩek (biex tikkura l-kanǙer jew mard infjammatorju). 

 

Č Gǩid lit-tabib tiegǩek. L-uŨu taô mediǙini bǩal dawn flimkien maô Benlysta jistaô jagǩmel lis-

sistema immuni tiegǩek inqas effettiva. Dan jistaô jŨid ir-riskju li jkollok infezzjoni serja. 

 

Tqala u treddigǩ 

 

Tqala 

 

Benlysta mhux soltu jkun rakkomandat jekk inti tkun tqila.  

 

¶ Gǩid lit-tabib tiegǩek jekk inti tqila, taǩseb li tistaô tkun tqila, jew qed tippjana li jkollok tarbija. It-

tabib tiegǩek jiddeǙiedi jekk inti tistax tingǩata Benlysta. 

¶ UŨa metodu effettiv taô kontraǙezzjoni waqt li inti qed tiǣi kkurat bôBenlysta u gǩal mill-anqas 4 xhur 

wara l-aǩǩar doŨa.  

¶ Jekk inti tinqabad tqila waqt li tkun qed tiǣi kkurata bôBenlysta, gǩid lit-tabib tiegǩek.  

 

Treddigǩ 
 

Gǩid lit-tabib tiegǩek jekk inti qed treddaô. Xôaktarx li Benlysta jistaô jgǩaddi ǣol-ǩalib tas-sider. It-tabib 

tiegǩek se jiddiskuti miegǩek jekk inti gǩandekx twaqqaf il-kura bôBenlysta waqt li qed treddaô jew jekk 

gǩandekx twaqqaf it-treddigǩ. 

 

Sewqan u tǩaddim taô magni 
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Benlysta jistaô jkollu effetti sekondarji li jistgǩu jagǩmluk inqas kapaǙi biex issuq jew tǩaddem magni. 

 

Benlysta gǩandu kontenut baxx taô sodium 

Din il -mediǙina fiha anqas minn 1 mmol taô sodium (23 mg) fôkull doŨa, gǩalhekk huwa essenzjalment 

ñmingǩajr sodiumò.  

 

 

3. Kif jintuŨa Benlysta 

 

Kemm gǩandek tuŨa 

 
Id-doŨa rakkomandata hija 200 mg (kontenut kollu taô siringa waǩda) darba fil-ǣimgǩa, injettata taǩt il-

ǣilda tiegǩek fl-istess jum kull ǣimgǩa. 

 

Jekk tixtieq tibdel il-jum tad-doŨaǣǣ tiegǩek: 

Ǩu doŨa fil-jum il-ǣdid (anke jekk ikun inqas minn ǣimgǩa mill-aǩǩar doŨa tiegǩek). Kompli bl-iskeda fil-

ǣimgǩa ǣdida minn dak il -jum. 

 

L-injezzjoni taô Benlysta 

It-tabib jew l-infermier tiegǩek se jurik jew lill-persuna li tieǩu ǩsiebek kif injetta Benlysta. L-ewwel 

injezzjoni tiegǩek bôBenlysta siringa mimlija gǩal-lest se tiǣi sorveljata mit-tabib jew mill-infermier tiegǩek. 

Wara li tkun tǩarriǣt kif tuŨa s-siringa, it-tabib jew l-infermier tiegǩek jistaô jiddeǙiedi li int tistaô tagǩti l-

injezzjoni lilek innifsek, jew li l-persuna li tieǩu ǩsiebek tistaô tagǩtihielek. It-tabib jew l-infermier tiegǩek se 

jgǩidlek ukoll xôsinjali u xôsintomi gǩandek toqgǩod attent gǩalihom meta tuŨa Benlysta, minǩabba li jistaô 

jkun hemm reazzjonijiet allerǣiǙi serji (ara ñReazzjonijiet allerǣiǙiò fôsezzjoni 4). 

 

Int tinjetta Benlysta taǩt il-ǣilda tiegǩek fil-parti tal-istonku tiegǩek (l-addome) jew fil -parti taô fuq tas-sieq 

(il -koxxa). 

 

L-injezzjoni taǩt il-ǣilda taô Benlysta môgǩandhiex tiǣi injettata ǣo vina (bômod intravenuŨ). 

 

L-istruzzjonijiet dwar kif tuŨa l-pinna mimlija gǩal-lest qed jingǩǩataw fl-aǩǩar taô dan il-fuljett. 

 

Jekk tuŨa Benlysta aktar milli suppost 
Jekk jiǣri dan, ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tiegǩek immedjatament, li se jimmonitorjak gǩal xi 

sinjali jew sintomi taô effetti sekondarji, u jikkura dawn is-sintomi, jekk ikun meǩtieǣ. Jekk hu possibbli, 

urihom il-pakkett, jew dan il-fuljett. 

 

Jekk tinsa tieǩu Benlysta 

Injetta d-doŨa maqbuŨa hekk kif tiftakar. Kompli bl-iskeda tal-ǣimgǩa normali tiegǩek jew ibda skeda tal-

ǣimgǩa ǣdida mill-jum li tinjetta d-doŨa maqbuŨa. 

Jekk tinduna li tkun qbiŨt  doŨa meta tkun wasalt gǩad-doŨa li jmiss, injetta id-doŨa kif ippjanat.  Mhuwiex 

meǩtieǣ li tinjetta doŨa Ũejda biex tpatti gǩad-doŨa li tkun insejt tieǩu. 

. 

 

Il -waqfien tal-kura bôBenlysta 

It-tabib tiegǩek se jiddeǙiedi jekk gǩandekx bŨonn tieqaf tuŨa Benlysta. 

 

 

4. Effetti sekondarji possibbli 
 

Bǩal kull mediǙina oǩra, din il-mediǙina tistaô tikkawŨa effetti sekondarji, gǩalkemm ma jidhrux fôkulǩadd. 

 

Reazzjonijiet alleriǣiǙi ð fittex gǩajnuna medika immedjatament 

Benlysta jistaô jikkawŨa reazzjoni gǩall-injezzjoni, jew reazzjoni allerǣika (sensittivit¨ eǙǙessiva).  

Dawn huma effetti sekondarji komuni (jistgǩu jaffettwaw sa persuna waǩda minn kull 10). Xi kultant jistgǩu 

jkunu qawwija (mhux komuni, jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100), u jistgǩu jkunu taô periklu gǩall-
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ǩajja. Dawn ir-reazzjonijiet qawwija huma aktar probbabli li jseǩǩu fil-jum tal-ewwel jew it-tieni kura 

tiegǩek bôBenlysta, iŨda jistgǩu jittardjaw u jseǩǩu diversi ǣranet wara. 

 

Jekk ikollok xi wieǩed mis-sintomi li ǣejjin taô reazzjoni allerǣika jew relatata mal-injezzjoni , gǩid 

lit -tabib jew lill -infermier tiegǩek minnufih, jew mur id -Dipartiment tal -emerǣenza tal-eqreb sptar 

tiegǩek:  

 

¶ nefǩa tal-wiǙǙ, tax-xufftejn, tal-ǩalq jew tal-ilsien 

¶ tǩarǩir, diffikult¨ biex tieǩu n-nifs jew qtugǩ taô nifs 

¶ raxx 

¶ gǩoqiedi bbuzzati u bil-ǩakk jew ǩorriqija 

 

FôkaŨijiet rari, jistgǩu jseǩǩu wkoll reazzjonijiet inqas qawwija gǩal Benlysta li jittardjaw, ǣeneralment 5-10 

ijiem wara injezzjoni. 

 

Jekk tesperjenza dawn is-sintomi, bômod partikolari jekk ikollok tnejn jew aktar minnhom flimkien: 

Č Gǩid lit-tabib jew lill -infermier tiegǩek. 

 

Infezzjonijiet  

Benlysta jistaô jagǩmlek aktar suxxettibbli li jkollok infezzjonijiet, inkluŨ infezzjoni fil-passaǣǣ tal-awrina u 

fil -pajpijiet tan-nifs. Dawn huma komuni ǩafna u jistgǩu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10. Xi 

infezzjonijiet jistgǩu jkunu severi u bômod mhux komuni jwasslu gǩall-mewt. 

 

Jekk ikollok xi wieǩed minn dawn is-sintomi taô infezzjoni: 

 

¶ deni 

¶ sogǩla, problemi bin-nifs 

¶ dijareja, rimettar 

¶ sensazzjoni taô ǩruq waqt li tgǩaddi l-awrina. 

 

Č Gǩid lit -tabib jew lill-infermier tiegǩek immedjatament. 

 

Riskju miŨjud taô infezzjoni fil-moǩǩ 

MediǙini li jdgǩajfu s-sistema immuni tiegǩek, bǩal Benlysta, jistgǩu jpoǣǣuk fôriskju ogǩla li jkollok 

infezzjoni fil-moǩǩ rari iŨda serji u taô periklu gǩall-ǩajja li tissejjaǩ lewkoenǙefalopatija multifokali 

progressiva (PML).  

 

Is-sintomi taô PML jinkludu: 

· telf tal-memorja 

· problemi biex taǩseb 

· diffikultà biex titkellem jew timxi 

· telf tal-vista. 

 

Č Gǩid lit-tabib tiegǩek immedjatament jekk ikollok xi wieǩed min dawn is-sintomi, jew problemi 

simili li jdumu diversi jiem. 

 

Jekk diǣ¨ kellek dawn is-sintomi qabel bdejt il-kura bôBenlysta: 

Č Gǩid lit-tabib tiegǩek immedjatament jekk tinnota xi tibdil fôdawn is-sintomi. 

 

Effetti sekondarji oǩra: 

 

Effetti sekondarji komuni ǩafna 

Dawn jistgǩu jaffettwaw aktar  minn persuna 1 minn kull 10: 

¶ infezzjonijiet ikkawŨati minn batterja (ara ñInfezzjonijietò hawn fuq) 
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¶ tǩossok ma tiflaǩx, dijarea. 

 

Effetti sekondarji komuni  

Dawn jistgǩu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10: 

¶    temperatura gǩolja jew deni 

¶    gǩadd baxx taô Ǚelluli bojod tad-demm (jistaô jidher fit-testijiet tad-demm) 

¶    infezzjoni fl-imnieǩer, fil-ǣriŨmejn, jew fl-istonku 

¶    uǣigǩ fl-idejn jew fis-saqajn 

¶    emigranja 

¶    depressjoni 

¶    reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, pereŨempju: raxx, ǩmura, ǩakk jew nefǩa tal-ǣilda fejn injettajt 

Benlysta. 

 

Effetti sekondarji mhux komuni  

Dawn jistgǩu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100: 

¶  ponot jikluk u mqabbŨin (ǩorriqija), raxx tal-ǣilda.  

 

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

li mhuwiex elenkat fôdan il-fuljett. Tistaô wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema 

taô rappurtar nazzjonali imniŨŨla fôAppendiǙi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tistaô tgǩin biex tiǣi 

pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurt¨ taô din il-mediǙina. 

 

 

5. Kif taǩŨen Benlysta 

 

ŧomm din il-mediǙina fejn ma tidhirx u ma tintlaǩaqx mit-tfal. 

 

TuŨax din il-mediǙina wara d-data taô meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u l-kartuna wara JIS. Id-data taô 

meta tiskadi tirreferi gǩall-aǩǩar ǣurnata taô dak ix-xahar. 

 

AǩŨen fi friǣǣ (2C̄ ï 8 C̄). 

 

Tagǩmlux fil-friŨa. 

 

AǩŨen fil-pakkett oriǣinali sabiex tilqaô mid-dawl. 
 

Kull fdal tal-prodott mediǙinali li ma jkunx intuŨa jew skart li jibqaô wara l-uŨu tal-prodott gǩandu jintrema 

kif jitolbu l -liǣijiet lokali. 

 

 

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oǩra 

 

Xôfih Benlysta 

 

Is-sustanza attiva hija belimumab.  

 

Kull siringa mimlija gǩal-lest taô 1 ml fiha 200 mg taô belimumab. 

 

- Is-sustanzi l-oǩra huma Arginine hydrochloride, histidine, histidine monohydrochloride, polysorbate 80, 

sodium chloride, ilma gǩall-injezzjonijiet. Ara tagǩrif importanti dwar il-kontenut ta' Benlysta fôtaqsima 

2 gǩal aktar informazzjoni. 

 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kif jidher Benlysta u l-kontenut tal-pakkett 

 

Benlysta jiǣi bǩala soluzzjoni taô 1 ml minn bla kulur sa xi ftit safranija fôsiringa mimlija gǩal-lest li tintuŨa 

darba bôgǩatu tal-labra. 

 

Jiǣi fôpakketti taô siringa 1 jew 4 siringi mimlija gǩal-lest fôkull pakkett. 

 

Jistaô jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 

 

Detentur tal-Awtorizzazzjoni gǩat-Tqegǩid fis-Suq 

 

Glaxo Group Limited 

980 Great West Road 

Brentford 

Middlesex TW8 9GS 

Ir-Renju Unit  

 

Il -Manifattur  

 

Glaxo Operations UK Ltd 

Harmire Road 

Barnard Castle 

Durham, DL12 8DT 

Ir-Renju Unit 

 
Gǩal kull tagǩrif dwar din il-mediǙina, jekk jogǩǣbok ikkuntattja lir-rappreŨentant lokali tad-Detentur tal-

Awtorizzazzjoni gǩat-Tqegǩid fis-Suq: 

 

 

België/Belgique/Belgien 

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 

Luxembourg/Luxemburg 

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. 

Belgique/Belgien 

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 

 

ɹʲʣʛʘʨʠʷ 

ɻʣʘʢʩʦʉʤʠʪʂʣʘʡʥ ɽʆʆɼ 

Teʣ.: + 359 2 953 10 34 

 

Magyarország 

GlaxoSmithKline Kft. 

Tel.: + 36 1 225 5300 

Ļesk§ republika 

GlaxoSmithKline s.r.o. 

Tel: + 420 222 001 111 

cz.info@gsk.com 

 

 

Malta 

GlaxoSmithKline (Malta) Limited 

Tel: + 356 21 238131 

Danmark  

GlaxoSmithKline Pharma A/S 

Tlf: + 45 36 35 91 00 

dk-info@gsk.com 

 

Nederland 

GlaxoSmithKline BV 

Tel: + 31 (0)30 6938100 

nlinfo@gsk.com 

Deutschland 

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG 

Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 

produkt.info@gsk.com 

 

Norge 

GlaxoSmithKline AS 

Tlf: + 47 22 70 20 00 

firmapost@gsk.no 
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Eesti 

GlaxoSmithKline Eesti OÜ 

Tel: + 372 6676 900 

estonia@gsk.com 

 

Österreich 
GlaxoSmithKline Pharma GmbH 

Tel: + 43 (0)1 97075 0 

at.info@gsk.com 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

GlaxoSmithKline A.E.B.E. 

ɇɖɚ: + 30 210 68 82 100 

 

Polska 

GSK Services Sp. z o.o. 

Tel.: + 48 (0)22 576 9000 

España 

GlaxoSmithKline, S.A. 

Tel: + 34 902 202 700 

es-ci@gsk.com 

 

Portugal 

GlaxoSmithKline ï Produtos Farmacêuticos, Lda. 

Tel: + 351 21 412 95 00 

FI.PT@gsk.com  

 

France 

Laboratoire GlaxoSmithKline 

Tél.: + 33 (0)1 39 17 84 44 

diam@gsk.com 

 

România 

GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.  
Tel: + 4021 3028 208 

 

 
Hrvatska 

GlaxoSmithKline d.o.o. 

Tel:+ 385 1 6051 999 
 

 

Slovenija 

GlaxoSmithKline d.o.o. 

Tel: + 386 (0)1 280 25 00 

medical.x.si@gsk.com 

 

Ireland 

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 

Tel: + 353 (0)1 4955000 

Slovenská republika 

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o. 

Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11 

recepcia.sk@gsk.com 

 

Ísland 

Vistor hf. 

Sími: + 354 535 3700 

Suomi/Finland 

GlaxoSmithKline Oy 

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 

Finland.tuoteinfo@gsk.com 

 

Italia  

GlaxoSmithKline S.p.A. 

Tel: + 39 (0)45 9218 111 

Sverige 

GlaxoSmithKline AB 

Tel: + 46 (0)8 638 93 00 

info.produkt@gsk.com 

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd 

ɇɖɚ: + 357 22 39 70 00 

gskcyprus@gsk.com 

United Kingdom 

GlaxoSmithKline UK Ltd 

Tel: + 44 (0)800 221441 

customercontactuk@gsk.com  

  

Latvija  

GlaxoSmithKline Latvia SIA 

Tel: + 371 67312687 

lv-epasts@gsk.com 

 

 

Lietuva 

GlaxoSmithKline Lietuva UAB 

Tel: + 370 5 264 90 00 

info.lt@gsk.com 

 

 

  

tel:++385
mailto:gskcyprus@gsk.com
mailto:lv-epasts@gsk.com


82 

  

  

  

  

  

  
 

 

Dan il-fuljett kien rivedut l -aǩǩar fô 
 

Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediǙina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aǣenzija Ewropea gǩall-

MediǙini: http://www.ema.europa.eu  

<----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

http://www.emea.europa.eu/
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Istruzzjonijiet pass bôpass biex tuŨa s-siringa mimlija gǩal-lest 

 

Darba fil -Ǣimgǩa 

 
Segwi dawn l-istruzzjonijiet dwar kif tuŨa s-siringa mimlija gǩal-lest kif suppost. In-nuqqas li ssegwi dawn l-

istruzzjonijiet jistaô jaffettwa l-funzjoni t-tajba tas-siringa mimlija gǩal-lest. Int gǩandek ukoll tirǙievi taǩriǣ 

dwar kif tuŨa s-siringa mimlija gǩal-lest. 

 

Benlysta huwa gǩal uŨu taǩt il-ǣilda biss (taǩt il-ǣilda). 

 

ǨaŨna 

 

¶ ŧommu fi friǣǣ sa 30 minuta qabel l-uŨu. 

 

¶ ŧommu fil-kartuna sabiex tilqaô mid-dawl. 

 

¶ ŧomm fejn ma jidhirx u ma jintlaǩaqx mit-tfal. 

 

¶ Tagǩmlux fil -friŨa. 

 

¶ TuŨahx jekk tǩallih barra minn temperatura ambjentali gǩal aktar minn 12-il  siegǩa. 

 

 

Twissijiet 

 

¶ Is-siringa mimlija gǩal-lest gǩandha tintuŨa darba biss imbagǩad tintrema. 

 

¶ Tǩallix persuna oǩra tuŨa Benlysta siringa mimlija gǩal-lest tiegǩek. 

 

¶ Tǩawdux. 

 

¶ TuŨahx jekk jaqaô fuq wiǙǙ iebes.  

 

¶ Tneǩǩix l-gǩata tal-labra sa qabel eŨatt l-injezzjoni. 

 

Il -partijiet taô Benlysta siringa mimlija gǩal-lest 
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Before use Qabel l-�X�*�X 
Needle cap Gǩatu tal-labra 

Needle Labra 

Body Korp  

Plunger Planǣer 

Inspection window Tieqa taô spezzjoni 

Finger grips Qabda gǩas-swabaô 

After use - needle is covered by needle guard Wara l-�X�*�X��- il -�O�D�E�U�D���P�J�«�R�W�W�L�M�D���P�L�O�O-�J�«�D�W�X���W�D�O-labra 

Needle guard activated Il -protezzjoni tal-labra attivata 

Grey stopper Tapp griŨ 

Ring cap Gǩatu 

Gold needle guard Protezzjoni tal-labra kulur id -deheb 

Expiry date Data taô skadenza 

 

Provvisti li gǩandek bŨonn gǩall-injezzjoni 
 

 
 


