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vDaniI-prodott medi Ui nali huwa sué&&ett gkal monitora
identifikazzjoni ta6 ma lsgyrta. IFprofessjonist dwarrkmmatasz § ok a 2d i
huma mitluba jirrappurtaw kwalunleweazzjoni avversa suspettéia,. a sezzj oni 4.8 dwar
j i appurtatiaeazzjonijiet avversi.

1. ISEMIL-PRODOTT MEDI G NALI

Benlysta200mgs ol uz zj-iopezgkahl fopdstnna mi mlija gkal _
Benlysta200mg sol uzZ jngrizzgloalil f 6debtri nga mi mlija gkal

2. GKAMLA KWALI TATTI VA U KWANTI TATTI VA

Pinna mimlijag Kk -Eest

Kul | pi nn a-lestii anéhl fidp200mygk débmiimab

Siringa mimlip_ glésa | 5

Kul | Si ri ngestt minhiilai2)0mng g helmiimab

Beli mumab huwa antikorp maghkonkil ori &Il ii nljf @Gt @& 6u en | ul
tad teknol o&i-PpMA. ri kombinanti tad

Gkdli sta kompl utasezzioaisl e OUi pj enti, a

3. GKAMLA FARMAGEWTI KA

Soluzzj-iomij egi:(jacblhi f Glest (imjezzjionimi ml i j a gkal
Soluzzj-omjiegkjadbhmi f 6dest(injemzgra) mi ml i j a gkal
Soluzzjoni Uara gkal opalexxenti, taé bla kulur g

4, TAGKRIF KLI NI KU

41 Indikazzjonijiet terapewti Ui

Benlysta huwa indikat bkala terapija mi0Ujuda mabd
sisitemiku (SLE systemic lupus erythematogus at t i v. u poUittiv gkdladawttdar
takmar da (e U. pdosUDNA iuv bgdkkao mpalnitment baxx) mibkej | a

42 PoUol o&ija u metodu tadé kif gkandu jingkat a

Kura béBenlysta gkandha tinbeda u t ifidedijanpswikusae | j at
t ad HiwaHakkomandatlié wwel i nj e@izljdbanit a@kBerlly stug egka g loan
t ad pr offl-gasamijtekuraitassta k kamihj ent | i j kun i kkwalifikat b
reazzjonijiettd sensi tti vit” e UU-prefessjoistfi-gagam takura tass ark kme Igtk ia en a
j i pprovdi ttaekkrniidk axdeiehrdaagt afkietdiuk azzj oni dwar sinjali
sensi tti vaasézzjmdld.dbgarz vant i st ad iljpiemjsaitntaa |li-i Itu erkrui
pazjent tistad iprafgskjanistfildasamtakumtass avkakraa jliiddlet er mi na |
xieraq.

TranUi zzj oni miinmi gdkkest |l dtaokt i |




Jekk pazjentiungedjpd el mi nwigkotiad&dlen| y®itladamkal igkjoezzij al
il-ei | da gkandha&i ng k gtakikarr 4 okidhmbedzohb.2).

PoUol o&i j a

ld-d o Ua r ak k o ma nmigdarha fillei jng k tka 6 Mg laticta Uialee mhuwi ex i
fugil-pi U (ar@2).sezzjoni

lI-kundizzjonitalp azj ent gkandha ti & st mat a -twagegftatkerava ment .
bé6Benl yst a | e kehda tiib fi-tkoktrolitatnhhasdamaral@® hur t ad kur a.

Jekk tingabeOUO doUa, din gkandha -pampkata m&BagRuk
doUag@nfoir mal i tgakgokthomjteavd i nd e w gindiditat Knid i ngkat a
idd o Ua maiguwiexhak.t i ea&@ | i | i n gdteastumw Uewea do Ui f |

Jekk ikpazjenti jkunu jixtiequ jibdlu4 um | i  fdiohU g s kfgikla d ti stad tingkat
jum &di d s porgWdeedaryip az alent gk aiskdda filgeik mgnip 4 | @dekid a mi n
jum, anki jekk lintervalltadd o Ua && j i st ad jngasminreiemgloa anj amen't

TranUi zzj onivimiin ng kasklb ttaa kao i |

Jekk pazjent ikun -wiendi jtied eBe mii it lggkapiteill sphljoe 7 z jt @
il-eei l da gkandha tingla&tkarl dmidabezgphimgk at war a |

Popolazzjonijiet speUjal:.i

Anzjani

Leffi kaUjgaru "st-adzpBani ygkadhbm ma &ewx stabbiliti
&65sena hija limitatey k a I8% talpopol azzj oni sulUdpBaabhysGhafbphkjeh
mhuwi ex rrakkomaerdafti GWUjiiefh y mak kmii diskie RilkiajUag klbit §j k wan
Benlysta |lil pazjenti amhywaindgx jrReuknt imed) ¢ ddebkiashnme nm

sezzjonis.2).

Indeboliment takliewi

Bel i mumab &i e studjat foédnumru | i mit &ltewi.tFaud padjienta
informazzjoni disponibbli-dobpafmpenxt melkd i mdee aaeleiume
jew gawwi tatkliewi. Madankollu hija rrakkomadatekl a wt el a f 6pazj ent i-kiewosi ndebo
minkabba nuggas 626 dejta (ara sezzjoni

Indeboliment tafwied )

Masarle bda st udb QB s nfledypsatfzaj kewn t i [ k dwied. Pazjemtii ndebol i me
b iddeboliment tafwiedx 6 akt ar x ma j kol | hodaxU®& Upama aseeez 5jt @amie n 5

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurtaude f f i k aUj a -tfahud-adBlexxehtifx 4&il 3 e i ia fewxndaterrginats 6 i. Beffaa
mhux disponibbli.

Met odu tad kif gkandu jingkat a

l-pi nna mi-ledtjewiss i gk amlga riemslti jg&k aghkdéhlom | i nt uaialwd ag k a |
biss. Issiti tal-injezzjoni rakkomandati humagddome jew tkoxx a . Met a | -dstesspartifij et t att
pazjenti gkandhom jinghkdgteaw jparii rdilf HgexzjepfetWa vk ud ilt a
mégkandhom qgatt jiweghattawkfudip sretnisjiitet vfieaj niimben &l
Istuz j oni ji et kompr edislidd tg&kd | Begrkloyt st etsafkajpeéiw nfad sni mi
mi ml i pHesthgra pprovdutifa k k afrultjaett tadé tagkrif (ara | struz



4.3 Kontra-indikazzjonijiet

SensittiviaSusU&ezai alkawalkank wev glkkpdemi-i l el enkati
sezzjoni6.1
44 Twissijiet speUjal-uUOu prekawzjonijiet gkall

Benl ysta malga&iugXis ttwdj @ tahuk rakkomadndat mieta gaa hgmmn
 lupus attivugawifis-s i st ema nervuUa Uentrali
1 nefrite attiva u qawwija tadupus (ara sezzjoni 5.1)
1 HIV
fepati t e -pBssjtjewkurientif i |
1 ipogammaglobulinimja (IlgG <40tg/ d1 ) jew defi Umgd)za tad | gA

fstorja tad trap]j ardpjart ematopojetiguaahsit ethé InE)0 Ipa/ltialj e
mudullun jew trapjant takliewi.

LuOu flimkien maé -Oelrlawpliij aB mméw ad yacll ®@p mos pdhami de

Benlysta ma &  ex studjat i mki ¢ rcyBlophdsphaigem@dm i j a mm

@ovini.. Gkandhlkawi etk alUpekk Benlysta jingkataUéellliukii e
B jew mad cyclophosphamide.

Sensittivit” eUUessiva

L-g k oat ki teetil Id a -vjnieand a&ddnl ysta i st aodad waerssdlleadiloailvtar e a z
jistgku jkunu severi, u -flhobilitaé&boRanl yadargekando
tingkat a terapija medrtkakkuetga (emazpenmnizj o-pt naﬁv
akba male wwe | dld&ﬂrmdankolIU{rlskJ u gkandu j igakio tkPkauznjse ndtria tb ig k
al | er ®isgnsittivithde WUeésadi va sinifikanti gkal k&few medi U
osservata wkoll ref klinikameng sinfileanti warakarmigjai xierga asintgmi (aa

sezzjonijietd.2 u4.8).

l-pazjenti gkandhom ji&u avUOati | huma pjewsi bbl i
diversijiemwaralgk ot i , u gRandbhoosm nNjiagui iunfsupromsastmb bp bt ént jpé
rikorrenza. tpazjentg k andhom j i ng ketat)te>a|f1nxulatsamZJonumemlj{aamnnEijatajekk
jesperjenzaw xi -smome Kfewl jmé tntn tdadvnt ag;kr-patjemgﬁﬂea/vndu ji
osservatiwkolle az zj oni j i ed U eddipdvaan SJtHHietti«da/Ln tl i enkux pkatikuo r &u ,
inkludew si nt omi bkal rdajxa , nmwlsgla t-V\@]@UéJI] as, majedema t
Fi st udgoiini,k lrienaizlzij on-i hf etj eei j u 1y k ankladewmrsazzionii vi t = ¢

anafilatikab r adi kar di j a, pr e s digpmeali e kbka xj xoag, R~ aabnes@mivizeqatakenfae, r iu
Kar att eProdstty k &1 Bahl ysta trab gkalinfkldjndrein t4dd z hjkand |

Infezzjonijiet

I-mod t ab lkellrrfumqb]alksdtemol;skJJ-ldU\glkIaluﬂ)p tad infezzjoniijie
opportunistizPDonijiet severi, inkluU kaUigeéghdifmt a
jirUievu terapija immunosopp48hitsobla gh&hdilome]j a @
bokawt el a me tual ujBitkakbuynsstiad rfadw al z jseverijewk rbodniinlfie zjzejwo nbiij i
infezzjoni rikorrenti. Pazjentifi i Ovi | uppaw infezzjoni waqt | i jkunu
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j i &u mmoniqriburjgﬁa'ndmaltlngRata konsedevazgpani thor

i Mmmunosoppressant i |Imkllflelzlzl])@lnllrnakjmﬂaaeb vmaekk@eﬂrdhq uUa Be
fopazjenti bodédtuberkuloUi attiva jew mingkajr sint
LewkoenUefalopatija multifokal. progressiva

LewkoenUefal opati j a miptogresdive multifodal lepkoemcephalapathy eea e ( P ML

irappurtatab k ur a b6 Benl yeobbaghgaan8bBEm ikunu attent. bér
j i ssueeeer ipaxy emMLl jii slt g, kintomnjew sinjalikerroxxittid, w xn e(verUo. | o &i Ui
psi kj a—paZJUer)tl ngandhokrralj i keawa |minoknw e OW4$eaIme1ab|gnn| e d d &

jew 1 qeelaglknaorrruu gkeaklklominahvs\lmjsall Jsekk .- gkandu
pazjent gkangl newrol o&i st a le@ka]radlgckmllethMaeshekm
PML, aktar gkoti tad doUi gkandu jitwaqggaf sakemm
Tilgim

Tilgim kaj médgkandux jingkata sa 30 -jigurtakligikkamal | ew
&i et x st ab b-ebda dejta dispdiibbhi éwantitasinissp n i sekondarja taodo inf.
persuni li ged jirUievu tilgim kaj [ il pazjent. I

Mi nkaimbd tadé kif jakdem,r beposiignmylbdpnkobbuj ffikkset
evalwarr i s p o avsa Ugbikeamhokokkali 23valent, r i sponsi i rsenotipi diffegdtio b a | i
kienu simili fpazjenti SLEi jrUi evu Benl yst adawk al imgjabbUiaewmadkur a i
standard filkintalkv a O Ui n.a 2M®monxi bi UOUej jinsldik ba gk o Uf obi pket dwa
tilgi.m i ekor

Dejta |imitata tissuaeerixxi Jki |lBetl ysvi-isdomsa ji dfofmer
i mmuni protettlv g kgklo tB & h tpiomt b i Fﬁsekmdsptpazdpemtllgrl
gabel ki enu -tetili taipmeumdcacdugjjewsal h fat uenza i nstabu | i Uam

wara kura béBenlysta.

Mard malinn u disturbi limfoproliferattivi

Prodotti medi Ui nal i Benlystau njoimsotdrenk s kjpj t aoi mat dUOmal i
hemm kawtel a met a wibebkBeedflpypsikapyeat dr bhi t etapj pat abd

kkunsidrat li titkompladkk ur a f opazj enti l'i jiUOviluppaw ma+ d mal
akhar 5 snin gkadhel enzaz jawermix tsatél ed daviki ib dbkhasrale rj etwa
@i | da, | elw rkvainilie ut, alkiU tnekka kompletament |jew &ie

Kontenut tassodium

Danitpr odot t me dinddsmmmlimmog k a mdursg)d i gukma I( 2kBul | doUa, ji
essenzjal ment huwa &émingkajr sodi umb.

45 Interazzjodotmaomedi Uinali okra u forom okra te
Matwettag-e bda st udj uinviedl-fiomtmazaz ojnonit ad xi edakiwmel CYI
mi Ujuda tad Uerti Uitokini matul beélimimagistaxieus zj oni k
modulatur indiretttd Ui t ok i ni bkal dawn. Rias & puCybelemumnabnaqqi s
ma j|staxMaibldwE;ewrma{swaqt;lhelimurméllagokandu j i oeei kkunsidrat

terapewti ku gkal p akkpreanttii bldis UkasutrruatqengYdPl nb-Ojiinadu Ui
doUa ti ei a@eust warfarin)i ndi vi dwal ment (eUO.



4.6 Fertilita, tgala u treddigk

Ni sa f oet ~ |-fal/ o nstt raadU 6 zkzail abighi o wf I t

Nisa foet” | ifalpkandbomkpuObhwmkdbntraUezzjoni effe
mlllanqas 4 X hur -akakraa I|kiurtai.ngkat a |

Tgala

Hemm dejta limitata dwart Ou t ad Benl y st a-ebdadstudjisfamali. Baarh mikffelta s ar
far makol oeiek ut nnaiddatilednwfliii U-@nimak fix-xadifi ma jindikawx effett dirett jew

indirett taé ksara marbuta maé tossi Uit” riprodut
Benl ysta jmomtkaalitd g al a k tbieenfe fji dJKI| ui Ip ot eiskp patehziali j i &z
g k detul

Treddi gk

Mhux magkruf | ekk BeRnaIIyisiiquaitaﬂjsiiaée’d(emljiemvi/njaetkknijliIa‘eix
sistemi ku wara |i jittiekldali Matdadm kxoa d iunmg/kykills anulmia
& magktejn.

Mi Qquba | i aommkjoir @i € hig@dinddais, fhwwa rrakkomandat
de Ui Uj omaratvya@qkfkﬂ iéddi gk J-daer/apuab\B@md{ yfsx aijkkuwsidratal | i | i &
benef i-t0l¢ did ittguthja ud-tk e e ftattErébjjag k amarh.

Fertilita

M6 h e neidaldejta dware f f e betumimabfagdl-fertilita umana. Effetti fuq Hertilita fl-i r i e | u fi
ni sa gkadhom ma &ewx ev adnninal (aradeZzioo3). f or mal i f i st

4.7 Effettifugil-ki | a biex issugq u tkaddem magni

Ma saru {ebda studji dwar-éffetti fuq ikkila biex i ssuq u t Ragedbcialeﬁeuhag ni
tad ksara fuqgq at-tawvmala¢ lbairkimiha aWiaedkaewdn gnkiddechu j Uo mm
g k a j nstfkimikd tatindividwu u tprofiltarr eaz zj oni ji et avve«ksi-ataalBen
pazjent | i |jagkmel affarijiet i jektiedgu a&udizz]j

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarjutab r of i Itat adé sigur
Isssi gurta  tad Benlysta Jsdpuadzjie rktkio nht @slinHu hatiidpilb i e vpa |z
kkontroll at -aiil d®wd.aUebo takt il

ld-dejtap pr e Ue+ & & & éhlabwint & @& k te stpiornri i nfBeméystamick gl t-vini (3onb/kg
@oMini fuqg perjo@u 140 28 egkumsdiPBiankgie)t | pasj ent

i nkl ue§p o412 grigasbZimnguksa6p azj ent esmg s Beéen gkl hdé)@tl ar
fil-eei mg k agismgl#ihz j t a tpapdr esU egklutdiadejta aktar mi62 /&I mgka f 6 xi  wk
pazienttDej t a mi nn r ameagrkdudg faie avairmkltuUa wkol |

b
b
u

ll-bi Okbaatdlpazj enti kienu qed jir Ui ev-uurikokkaiilt amite k egdk aj

SLE [ @ejjin: kortikosterojdi, pr odnmalardaiprodogidi Ui na
medi Ui nal i antiinfjammatorji mhux sterojdi
Reazzjonijet avversi kienu rrappurtadf8% tatpa z j e nt i k k u r &0t italpbzfei ékarhtiybis t a u

p | a U eaktar reazkjonijiet avversi rrappurtatid mo d f r ktakeanz ji e r( tOi b6 SLE kkur



boBenlysta flimkien mabd kur-yal8®amm1hZZjhhijimlﬁhah)pératate} t a
respiratorju tam a k a tbrikitefudijagea. lpr opor zj on taodo pakpeat mi hkamhb
reazzjonijiet avversi kienuBW%ogkdd gkad | ematzij elnk ur i

Lista tad reazzjonijiet avver si mi &bura fotabell a

Reazzjonijieta ver s i huma el e n-klasdi tbssis’;uemi\/wmabrgaa]iNEdD?Akud nt il
frekwenza.lk at egor i ji tabé frekwenza | ntuUaw huma:

Komuni k:alflé a

Komuni 21/100 sa <1/10
Mhux komuni 21/1,000 sa <1/100
Rari >1/10,000 sa <1/1000

Fokul It agr d p mekfwfeentztai, mhux mi xti e-gar hama pagal?tdrnma}bﬁw
serji rwwellldlrierk wle nz a nooggkklta jlai hd g har efdrmulazzjknijiét.]| wak d a



Klassi tassistemi u tat Frekwenza Reazzjoni(jiet) avversi
organi )
Infezzjonijiet u Komuni kalnfezzjonijiet |
infestazzjonijiet batter | a, infezjonitab r
apparatal-awrina
Komuni Gastroenterite i
farineit e,infexzgosio f
virali fl-apparat rgpiratorju t&a-n a k
tab f ugq
Disturbi taddemm u tas Komuni Lewkopenija
sistema limfatika
Disturbi fis-sistema immuni | Komuni Reaz zjonijiet ta
e U Qieas
Mhux komuni Reazzjoni anafilattika
Rari Reaz ZJonijigt t a
e U Gieagatt i p 1 i-Umii eent
biex jokora&u, mh
Di sturbi psi k| Komuni Depressjoni
Disturbifiss i st e ma Komuni Emigranja
Disturbi gastreintestinali Komuni k g Dijarea, nawsja
Disturbi fil-ai | d dessuti | Komuni Reazzjonijiet fissit takinjezzjoni**
t ad -&dakt il Mhux komuni A n ] irnagutikarja, raxx
Disturbi muskolus k e | e t| Komuni U ai eptkem
tat-tessuti konnettivi
Di stur bi &ene|Komuni ReazzjongieisistemU marbuta mal
kondi zzjoniji i nf ujewy naknjezzjonk, deni
jingkata
*0Reazzjonijiet tad6 sensittivit”™ eUUessivad ti&bor
firxa tad sintomi l'i jinkludu pr eskkjudispneabaxxa, an
d?eaZZJonulets i st mambut®mal n f ujevy roaknjezzjondt i @bor fi ha grupp tab
bkala firxa taé sintomi l'i jinkludu brvadikardlja,
pressijlgmi, @kar dament u artral &ja. Mi nkabba sinjal
possi bbl i l'i wieked jiddistingwi bejn reazzjoniiji
infuUkabijfet koll ha.
** Tapp!l foknalazgdr b | t a-&i L d&t bi bs.
Deskrizzjoni tad gkaUla taé reazzjonijiet avversi

ddejta ppreUentata Hhoawnit akiini(idnditf Uai-vapebeeb ko b | mial |1 i &
studjatlulpr ova k!l i negikladat.ad t akt il

Reazzj oni jmareutamaii rsft lelyji ddinjezzipnaiw sraanls i t t i Reazzjonijiee OUessi v
s i st marbutdmal n f ujey noakinjezzjoniee ner al memts i t t ikienu bsservatitUe s s i v
jumtakgk ot i Uda reazzjonij iakutij it atdog ke njdivetskjigmwarwd o lelUUe s s



doUaPaa.j enti bi storja t aéensitvitaelW B g§si e wsitmiof irkeantz
medi Oini jistgku jkunu foériskju akbar.

Li nUi denza taionf e&tjzeadazonijietj aetsemdi ttivit viellDUessi v
jsekku fijidm emnd i af%MW-prapplikiekdeg n e gBkeantlay st & filu t aod
grupp likienged i ngb aa&e Boau0.3%,6 Ir i spetti vament ,permanenkdd-enu | ¢
kura.

Li nUOi denza ta6 r éamwajngneizjzijeotnis ius tteandirlkia ztzaj oni j i et

jsekku i i@mi e n3eigkdat ik v éhetdp likiemged 7 n gBeantlay st a u t e
9% fguppllklenqedj|ngI|oaaan/EabNO|rrappurtat| reazzjonijiet t
klini kament sinifikanti adda@ atil i m&a eEB1eunIJ)esktta e reeal
k ur a %ftabpdzje@tilikienuged i ng IBenlystaw flebda pazjent minn dawk li kienuged ngkat aw

ol aUebo.

InfezzjonijietL-i n Ui denza gl obfastudjistodio nii n&ee tka e rédtoh kensnél -

grupp likien ged i n gBlerdystaakemm fil-grupptal-p | aUebo. I nfezzj-angas3% et | i

tal-pazjenti li kienu qeqj i n g Bentystaw milangas 1% 6 mo d a k t anmn pazjestiki kiena t i

gedj i ng Ik—;a It @ We b iofezkjdnigenfkapparat tabwrina u bronkite | nf ezzj oni ji et se
tal-pazjentif U@ wa dikienpgedi i ngBamnmawst a ;j eiw fpel zazecbnoi j i et opp

ammont a wh %qu 0% minnGawn, rispettivament | nf e z z j o natjwaggifttatkura was s | u
s ek I§ e Mo tafkpdpenti li kienuged | n g IBama w s.b% talpazjénb likienugedl i ng k-at aw
p | a U ihfezzjonijiet kienu severi jew fatali.

LewkopegijaL—ianidenza tad | ewkopenija B%fbgmppUklenqetja bkal ¢
jingkata Benbyspa UitadeBWqedl jingkata plaUebo.

Disturbi:LpsilUkdanzalUit ad depressjoni rrap%piigtppta bk
iki en ged jinghkaiga uPenll ystkaem| mBeb¢i ngkat

Reazzjonijiet fissit tak-injezzjoni:Fil-p r o v a-&i & kftr ,eikivie nz a t a &it takisjezZonij oni j i ¢
ki enet% t(a304 /655189 (W /t2:800a) 2 jg&matlil | i ki enu—plqaatdelymrUl eV
rispettivament. Dawrrireazzjonijiet fissit takinjezzjoni(ta k t ar ko munii uai gk, erite
indurazzjoni) ki emseveritai-bhie-Kmikiad ma dlee lalt i o+hx sbUonn
medi Ui na.

Rappurtar taé reazzjonijiet avversi suspettati
Huwaimpr t ant i l'i ji&@u rrappur t a-awtorizzazgonitapradati j i et avyv
medi Ui nali. Dan ji pperbmeltatniltb eboesfnt-kjptaoddito nt i nwu t
me d i U i-pnogessjonisti dwhr ikuratass a k k a itlubanjimappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettatapermetass i st ema t ad r applaAtdge nha Jzj &nal i i mni

49 DoUa eUUessiva

Hemm esperjenzémitata b 6 d o Ua eNL“JUe s s Reazajonifieb dvversf ernal pypsutrat.a t i f' as
mad kaUijiet tad doUa eUlisesrsiagkal kibehiu mkonadi st ent i
tewee dofdg/ k@ mOgkija 21 jum K agkdd fvoilijao migkfaitilaaw plei
bnedmi n wmibuagk &djineldilad efnkg awjvawt 661 reazzjonijiet avver
tad 1, mg/kg. j ew 10
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

51 Proprjetajiet farmakodi nami Ui
Kategorija farmakoterapewtika | mmunosoppr e s sATGILO4AARR | et t i Vi, Kodi

Mekkani Umu tadé azzjoni

Belimumabhuwa antikorp Il mono k|l onal i u mproteina @nmrl'falll fdubKi Tistipklaal | |
LimfoUit B (BLYS, maghkr uf aBewnumabjlmbldj(kaall rab iBtA FtFa au BI'LNyF:
ddub, I hij a f&lﬂelulrultmloBestorpa raiv-0 éukeBn Retinaurhdandagq i O
jintrabatx -derlettiamBnti thad& heiimumabjimpedixxitssopravaenzama 6 B L
talkl luli B, i jinkludu-dUelrleuddi¢ laB u & vatUcr|éadilteal Vi i
j i ppr <endnunbglobulini.

Livelli tad BLYS huma ogkla fopazjent.i [ gkandho
bejnikl i vel | i -pflagnéa uBtlivgaSatnfairld a t &dntrifbizzjgnireldttivatal i vel | i t ad

g k gplalt o f i UjStH nthi'emifhama koanpletament.

Ef fetti farmakodi nami Ui

Benl ysHid dtaa ki ei lo dgGdisseramu fl-antikerpg aniidsDNAE @ mi n n8uEi mg k a
Ai mgk rispettivameni32,i-Huvidmpl a gSHnmuBgopu k1406 £ mgk a
fOpazjenti [ i ki enu ged jingka%afwdBanj ¢sttia Imetlai en
jingkpataWebb.

Fopazp @amt i k-dsDNA fil-lainntji a-livbllatdl-anfikorpibntid s DNA medj 52 f 6 /i mgKk
t naqqsiu fhodphattzij | i ki enu qged Jlngka%afv\opBaezndeyrsttla Ime tk
jingkataWebb. FopazjdsDNATI-l bdjpat b & 052,08% talpatfdntng k

kkuratitb Benl yst a ki asDNA regattibmeta ngabbelath #4ltdd-pazjenti li kienu ged
jingkat aWebb.

FOpazjenti bolivelli baxxi taoé kqmplemﬂéinntg&?ﬁnprmal
42% uStatpazj ent | | ki enuf §%d20% talpagjentlitkienu gdB ej nil nygskt aat auw
p | a Urspgettivament

Benlysta naggastomo d s ni f ij k AWt ir k@é¢ lawy | iglloibal i, tran0izzjc
Uel Il pl aUmal BG@AE Mdla ossdevatultinaggesswii U tranli zz]
sottoskdltl taUB SLE 8sGk abhild dJ,e/il Brekmeot ala Udi entbdilejru naq s
livellital-l i nj a balR sa A mgka

Irri spoliesl ItwmlUa B u -tlwlG bydkBadvni lkyusrtam Béeavlval ut at fi st u
ikkontrollat Wara7 sninunofsb 8 k uir mk | uU st udj u &enlossevatitnadgis sbstanzali &i m
u mi Omum fodi vebsli|l sloit tBsleit t wa $ ®a7Pt ghda Il utlnaoBqiisn ae
67 % f 60 erhemarjg,i99% -Ote d B attivati u thaqgis medjand®2 f0eld | pl a Umal war a
aktarminn s ni n tWatamidwara ni n, ki en o0ssenr8ufilivetlitalalgGgi s me d |
b B.6% takindividwi li kellhom tnaqqgisfil i vel | i t ad 14g0@g/dMatll il-peroduaad  mi n n

istudiu,H nUi denza rrapportata tadé AEs &eneral ment bag

| mmunoa&eni Uit~

Fli st udj-@i dtaa kfte jinl &ew i tsérwmsning aktari minik opgzjentbroiS,LtEma i e
osservatebda atikorptedd b el i mumab -waga péiveimgme rmaskld ddad O

Effi kaUja klinika u sigurt?’

| njezzj-&inlidaakt il
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Lef fi ka Uj ama qiot iBseimldedyas tt ia & vsadiuvaadorasedf double blind, ikkontrolladi

pl aledd@i mgka Iit(lAG510P6€1115 BEL112341)i836pazjentadultb 6 di j anj o Ui Kk i
SLEskontitk r i t er ji t ao-Kkl & & seieef AR svinja & o il-pogentle Bi &1 bbbl i

kel l hom mar itldaetftiiny tb dXIlaE &S LEEWDNAtP8wear GSEWIENaAt i po Ui tt
t ad an t-riulkdean (ANAgew anittdsDNA)  (t it r2é: 880 UANAwW p-dasDNAt t i v i g
[230uni tajiet/ m]) -metpemweiw klUamunbhtg.skéeda stabbli
(standarldi tkaide rkeutiwat)ki okak ommi sn( nev &l ki e taBeojm ijnew f 1 i mki en) :

me di Ui nimaldja NSAIDg elw i mmu n o s o p Jekkdpmagentivkellhoalitpusaaitiviu

gawwitass i st e ma n e jewnefitegavivgarattiva lugus dawnee w e s k| u Ui

L-istudju sar flistati Uniti, fFA me r i k a -Bwiopas ff-Asjh. |-etd nhedjana tgbazjenti kienet 38ena

(medda: 18 sa 73ena), u-b i U-kbaa (94%) kienunisaPr od ot t i -isfend liethijinkladu i f |
kortikosterojdi 86%; >7.5mg/jumprednisone ekwivalenti 60gsmmunosoppressivig%) , u medi Ui n
kontra lmalarja (®%).ll-pazj enti &ew randomizzati fi praongor zj ol
j ew pl aUziblod & adig mat g kfa@ilmgR a .

Fil-l i nj &22%@Piazj enti kel l h-mmrdat {punt e eeocBEeBBENAI SLEI
tal-pazjentikellhom involvimenttal-organumukokutanju,78% kellhom involvimental-organu

muskoluskelettriku8% kellhom involvimental-organue ma t o | @%#ddellkham,invalvimental-organu

renali y 8% kellhom involvimental-organuvaskulari.

Li skop primarju tad effikaUja kien skep shphompo btk a(
dak |i jissodksiaeki i/Eilnupkdmti ndabbeldl i nj a baUli

T tnagqc@édpuntitmdkpunt e e -SSEJAEWN A

T llebda punt e@eeupp &da-BupBwiGidej § ar Br i t t-dominjutat ( Bl L AC
organu jew 2 punt edmdghmjutaBorgao,dida Bl LAG t ad

f llebda punt e daeg k ar j (w0.80putkfldstirhadslobali tafTabib (PGA)

L-l ndi Ui tad Ri s gitbrflsattiitat@éma®la BIS L K.ej niemghkdaj-aghkart mur
ebda si st e ma -kundifzjoroglobadi rdpazjent e w i |

11



Tabell a

YisponR fil-& am gtk2a6

Pl aUebo Benlysta
200mg kul |
Rispons (n|=279) (n=554)
Il ndi Ui 48.4% 61.4%
N spons (p=0.0006)
SLE
12.98%
Differenza
osservata vs
pl aUebo 1.68
(1.25, 2.25)
Propor z
probabbilita
(95% CI) vs
pl alUebo
Komponentitall ndi tWis ptoam& tad SLE
Per Uent 49.1% 62.3%
pazjenti bi (p=0.0005)
t naq®ds
f 6 SEL-EN
SLEDAI
Per Uent 74.2% 80.9%
pazjenti li ma (p=0.0305)
mar r ux
agkar -s
i ndi Ui
Per Uent 72.8% 81.2%
pazjenti li ma (p=0.0061)
mar r ux
agkar s
PGA
l-pazjenti koll ha ngkataw terapija

Id-differenzi bejn itgruppi ta

kur a

Figural.Pr opor zjon t abd

standar d.

dehra s an UE mgd2gBigural’lEi mg k a

daw
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Responders (%)
P
o

30 1 e—e—e Belimumab + Standard Therapy (n = 554)
20 A m—a—a Placebo + Standard Therapy (n = 279)
10 1 * P<0.05
0o 4 8 12 16 20 24 28 32 3% 40 44 48 52

Time (weeks)

Responders Dawk li rrispondew

Time (weeks) tmien (& mgkat)

Belimumab + Standard Therapy Belimumab + Terapija Standard

Placebo + Standard Therapy Pl aUebo + Terapija Sta

t br of f endddefitmiEl kdi Ui SELENA SLEDAI modiskjutetat i gk al
ewwel Ubr d22P matal tb2agiansg kba t a 6 egsrsueprpv a ziz jnognkia tfai IBenl y
malkgr upp |-pl ag&lboa( pr opor zjoash. IGUand eme mie letljmaze0l . 70Bb; r opf =f
fosti-pazj enti | is ekkekl lahkodnp @lzbjreonfdfi | i ki enu gqed jingka
makp | a U e bjum kgntta9l®jum). £i e o stsof diveraft 6 .68 tatpazjenti fikgruppli kien ged
jingkBeénl ysta me tla.2%ralpabjentefilgrupph & ki en gpelda ( ei bribg knaat tau ||
52&i mgka tad oss aosseafl kuoarri7.6%)drr i 5§ &j @ent ad Ubroff di v
bé 4% matul it52a&i mgk a t a 6 filegsrsueprpv alziz jkoinein qed | i ng-grappa Ben
li kien @édUjeboUi @viopd0.51zp=000004t @i par mk Ejwave | g Dalrlo f f
diversfostipazj enti | i kellhom Ubroff divekatkiweBeningsn
meta mgabbel mg) | a & hjum vs. 118il jum).

l-per Uetnadvagdazj ent i | k|enmgljlqrep(bdnjsonﬂqsyvlelaNNaieM|)fﬁleatar mi
baUidoUa dt ad kortikoster oj-idjps28endj anfaghhtim ghkatqet
taddoUa gkal Opm& dum sman es KO sé&B2nkipk 18 fillgr upp | i ki en qged
Benlystau11.96fil-gr upp | i ki @ h ade®hdyp2).ngkat a |

Benlysta wera titjibfig k ej a met a mepaimkejeliblisrkaad ap It aald . lcbidie nedja F ACI T
aaeaeuiaitpajtnae/@aangwlahllllnja baUi hija ogkla bémod sinif
makp | a ({4edvs 2.7, p=0.0130).

A n a ltassottogruppal-iskop pimarjuwrietli |-akbarb e n e f i O0ju kien osservat f

tal-mardafil-l i nj anbkbh W0 pazj enti bodpunt ewyed z jSENtEIN-Al iS LjEeDKALI
isterojdi biex jikkontrollawitmar da t agkhom u pazjenti bolivelli b a
Gruppaddt zj onal i | pr &Ue d esdeeradrechéikkaa-me nj e n pléanerk Bakxa m

poUitti wWsDNg-ai n ja arevibukdl fispons relattiv ikbagra Tabell2 g-kiaWu bt dain t a
lleUempj u btéa & i guritdlshprdag k | a
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Tabella2:Pazj ent i

bdkompl ement -ddDBAfikl iun jpa Ub a Wii v i

Sottogrupp PoUitti vdis Dg\kAa U abnbtkio m]
baxx
. Benlysta
Pl aUeb 200mg kul |
(n=109 (n=249
Rata tad ra@ smpkas53R/( 47.2 64.6 (p=0.0014)
Differenza osservata biluravs p | a Ue 17.41
tbroff gawwi: fugqg 52 (n=108) (n=248)
Pazjenti | kel l hom 31.5 14.1
Differenza osservataBd ur a vs pl 17.4
tmien gkal Ubroff q4g 0.38 (0.24, 0.61)
perikiu (95% CI)] (p<0.0001)
(n=70) (n=164)
Tnaqqisfitlp r ed ni sonel ib jO2 114 20.7 (p=0.0844)
g k al m@juim niil-a& mg R4sa 52* (%)
DifferenzaosservataBd ur a vs pl 9.3
Tiibtal-p u n t_e @& FAGITOMiHinja e | (n=108 (n=248
baUiEi imgka 52 (medj a
2.4 4.6 (p=0.0324)
DifferenzaosservatabBd ur a vs pl
(differenza medjad) 21
* Fost pazj efmgij brddtodda oA médmi7rdbaile f i |
Eta u razza

Kien hemm ftit wisq pzjenti li kellhom aktar min@65 sena, jew pazjenti suwed/Afrikani Amerikani i
k kistetktorndl! liedlitj i @ ghksedsdwarkffettktad-ata
k1 ini Ui

ddakkgruovii Ikl ini Ui
jewrazzafugiwr i Uul t at i

Popolazzjoni pedjatrika

L-Aeenzij a
f 6wi ek e dsotjsettijiettalptopmo | azzj oni

pedjatri ka

luOu pedjatriku)
52 Tagkr i kokifhetku ma
lparametri ftaa ket Kiakeh we t § &k t  h u-istani td-paeardedrittal  f u
popol az zplpazrjent kgrkpeoinessi minn 55dazjento 6 SLE in di 4 dwu 1b o
r Ui vew tBaekdi jidtaa
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Assorbiment

Benlystaf 6 pi nna miemslti jjae wy kfadl s Hlestj h g g k et mli png eeragzkj aolintia & a k |
&i | da.

War a gk etiil dispohdbiltaitd bel i mumab k%.d-asponimentfidtatfiss 7 4

intl akaq wala my&kdawd ra 6Bl keoag.k | a kon Uesertm( €maxdni adi s
belimumab fi stat fisk i e n @08ugtmk 6

Distribuzzjoni

Belimumab tgassam fit e s s u t ifi stht fisg (V$sstendystate volumet a6 di st abbmadwani
5 litri.

Bijotrasformazjoni

Belimumab huwa proteinalirot t a met abol i k a -dnei gsrtaednanzi zjjao ntii efgdkpue phti
aUidi ammini Ui individwali permezz tad enzimi pro
bijotrasformazzjoni.

Eliminazzpni

War a gk eiil dtag k tb eil |i fAiufmea bt jidodelt-tl e Bhkailj a s i s Odentfjirk a ki e

PopolazzjonijieSp e Uj #dzjentit a 6

Popolazzjoni pedjatrikaMa hija disponibblilfe bda dej ta far makokinetika foép

AnzjianiBenl ysta @i e studjat fvﬁmetammaﬁetwlati(tm'spahimaﬁtpgﬁjal
belimumabflanal i Ui t ad fpapolaezokio & kan ditdibkaad atnklo | | u, -met a wi
numru Ugki rO6tbefetttatet di vmad Wwii st ax | i &i eskluU bémod K

Indeboliment takliewi: Masarudfe bda st udji speliffeit Ui It iadkliewdfapaibod w n
il -farmakokinetU t @@imumabWagqtH Uv i | u pBoe rkll yi snti &k usei rar  t lu johgjeatit a tf 6t a o
b 6 S hi@debolimental-kliewi k a ftinfe k(k-KrgatminafCaCl] 260u <90ml/min), moderat CrCl2 30

u <60 mi/min), jew gawwi(CrCl215u<30ml/min):12lpazj ent b di-kidiedwi i knahit f t @ |
30pazjent boi-kiewenodeltai mghktat aavl Bew |l YWspazZerttFoOhtd eiblod | men't
kliewi @mafij ént 2164ai-kievenoderaiutéd pazf aht b o i-kielegavod i me n t

ngkat aw B-eml ysta &ol

Ma &i e -eldateagqislinikament sinifikantt n e~l2 K i j a -isbetltmenttakdieavi. t a |
Gkal hekk, ma huevada radkdwdvathadeagtk alf i plaz | ekliewi. bdi ndet

Indeboliment tafwied:Masarudfe bda st udj i spe&ifffiedit ib iteaxt-fwieeh@aenbion a
fug il-farmakokinetUt a6 bel i mu ny&bb. k aMo I beekluilmu mab huma kkatabol
proteoliti Ui [ huma mi f-tessot tafwiedauftimdiiet fil-flunzjoninetrfwiedi e x  r i

x 6akt ar kommeHettfukiane Kk ki j a tad bel i mumab.

Pi Uit suénd i -kdassatadei s BNH) (

L-effetti takp i Ueeit = é mBMifuctl-e s poni ment tad bel-eembhabmwa Eawg k
i kkunsidrati bkala kI i ni-ébdaimpaisinifikantud|-e k & n k sigljolla uk & e
abbadi Ut alGk al h gdkkomandatee bhduiaw aa &eeu-d o danent f i d

TranUOi zzj onivimiinng kgakl eetigilk cbaoil t akt il 3
l-pazjenti boSLEmMJ/ikeirdad #lab ungrkiant nmglkOd kaek 2k0dod I i mg k a
juUaw interval keimgaag! kbl hatn kogkehtsdaermmohapi qab
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doUawive | dodial daakithgkhhemkonwO&nhmiareitmeo nfii -get Adafiss
event wal i asezmjoridB)om ( ar

AbbaUi tabo Si uIazpapplazzjohijPKilkpnlb"J@palrame'jDiniv'jaletv me d j
stat fimg gkl dRDG&uUI | &i mg knag / kki geimdadl Hssei miglkiat g k a | 10

53 Tagkr i f -uduniky#dviaeid-siglrta

Tagkrif mhuxflkbisatkdji bbaBaeffett tossi-kiglemani nn do

riproduttivamajurite bda per i k|-bnedsipe Uj al i gkal l

Gkoti miimn &@ilt ablaa dii txi wtnegqs enistengi Rgakta d eh utmam t a6 U Ij
periferali u tattessuttal | mf a mebd& asej bi et tossi kol oa&i Ui assoUj
Studji tao riproduzzjoni sarmgfRPgadaai beynommbahup

i nfu Ujv|rmmrmadv\tan9ldarb|etaktarmdlg kla esponi me rltbneklnhinb kul ku anti U
eiamg kt e jami m;gakaZlbeJnmumabma bibni t x assoUjata madé effett

fodak 1 gkandu xobnina q staons Ehvalbl ttpopsfslijUsiw “t efrlat o@eni Ui
Sejbiet marbutamét ur a ki enu | imitati gkadleltl mndd q-isiksame rfs ixb
kifukollfil-f r i ek u t nagdgcqiMs froixvaemaiin diirii af@l. Ué h| uwaggif B i r k u
t k@ura bobeli mumab war a -xadmicdubi welldi e mae wwieth n 3waxha r| if 0x
friek; livelli tad | gM fidutesrkipraw maerti" e kK aes po sxthiurgk a
Effetti fuq il-fertilita fix-x a d i n i rei elatu riisastkidgrnu totsmi kol oa:ei Ui

bédoUi tad bel imgkemidkiesuamnutati¢ibndkal u U b&g‘O’ | -kueatflorgasis o Uj a't i
riproduttivitaki r i -eidatala nmi mal i maturi sesswWalkdheant . Sti ma i
menstrwazzzjoni fimisamaweraé bda ti bdi |l i et marbuta mad bel i mume
Mi nkabba | bel i mumab huw-ebdastwgdwkreffetptossia fugilee min al Ma m

saru lebda studjidwarir i s kj u t a dertikta(i-ithiel jew jn-eisa). i |

6. TAGKRIF FARMAGEWTI KU
61 Lista tao eUUipjent.i
Arginine hydrochloride

Histidine

Histidine monohydrochloride

Polysorbate 80

Sodium chloride

I I ma -ingekzpnijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Xejn.

63 tmien kemm ilgumdobaijebdi Uinal i

3 snin.

64 Prekawzjoniji-kaUspeUjali gkall

AkUOen fiC-&Q).i e (2

Tagkmlfurxi Ua .l

AkUekwaftluna ori &i ndawli sabiex tilqgqad mid
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6.5 In-naturatal-k ont eni t ur u taodé dak I hemm &o f i h

Pinna mi-ledti j a gkal

Solz zj onml tfa@s ikradi regpalt thadll abr azmwakkhaséi dabbli) fop
lest.

Ji ei fopakket ti -lastd gew fpiinnnean mrhin’rﬁﬂ;liﬂjja&éggl?&dallkvett mul tir
lpi nna mi-imé $§ at & & afgakSajewdpi nen mi-lest)i j a gkal

Ji st abd | kpakkettiitaddagsifietikellhgkunu fis-sug.

Siringa niéstml ija gkal

Soluzzjmlnif 6 sailorailregpalt thadll abr a mwakkl|l a ( azzsEnga.i Nnos s i

Ji ® fopakkett deatbudsiingiminmlai jdesml gk al gk al

Ji st abd | kpakkettitaddagsifietikellhgkunu fis-sug.

66 PrekawzjonijkendmspmUjiattii ékdg meta jintrema

lstruzzjonijiet kd@mprédastad Bealyghkast ojpawknfad i mi
mi ml i pHest hgria pprovdutif k k a-fuljetttadtbgkrif ( ar a | struzzjonijiet pas
Kullfdaltakpr odott medi Ui nali | i ma 4ulu4predaitn tgukChan djue w isnki

kif jitolbu l-l i @i j i et | okal i

7. DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ ONI QEXKATDSURI S

Glaxo Group Limited
980 Great West Road
Brentford

Middlesex TW8 9GS
Ir-Renju Unit

8. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSWRI S

EU/1/11/7000031 pi nna mésml i j a gkal

EU/1/11/700/004pi nen mi #ebti j i n gkal 5
EU/1/11/700/0082 (3x4)p i n e n mi #ebt{pakketh mulikja |
EU/1/11/700/006s i r i nga Hestml i ja gkal

EU/1/11/700/00Zs i r i ngi mésml i jin gkal

9. DATATAL-EWWEL AWTORI ZZAZZJONI-AWTOREZZIAZYJONA L

Data tatewwel awtorizzazzjond 3 t a6 Lul ju 2011
Datatal-a k k a r : 1t8i &dciéd Frar 2016
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10. DATA TAOG REVI {THSONI TAT

Informazzjoni dettaljata dwar danrplr od o t t meatl fuqUksit eletttoniku talh &e nzi j a Ewr op e
g k aMeld i hitp:wivw.ema.europa.éu
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vDanllprodott medi Ui nali huwa su&&ett gkal monitora
identifikazzjohor nabdz jma hsiyrté darodedsjordstvdwar ikirastass a k k a

huma mitluba jirrappurtaw kwalunleweazzjoni avversa suspettéia,. a sezzj oni 4.8 dwar

] 1 3ppurtati@eazzjonijiet avversi.

1. ISEMIL-PRODOTT MEDI 1 NALI

Benlystal20mgt r ab gkal konUent-rmtugjkaehi soluzzjoni gkall

Benlysta400mg tr ab gkal konUenrdtnrfaitUjpknal soluzzjoni gkal

2. GKAMLA KWALI TATTIVA U KWANTI TATTI VA

Benlystal20ng tr ab gkal konUenrtnrfautUjpknal soluzzjoni gkal
Kull kunjett fih 120mgt ad@imumab Warar-rikostituzzjoni, issoluzzjoni jkun fiheB0mgt a@éimumab
f 6 kmll |

Benlysta4d00mg tr ab gkal konUenrdtnrfaitUjpknal soluzzjoni gkal
Kull kunjett fih400mg t a dé b e | i-nkastitwedjoni, isdtdurzppnjkun fiha80mg t ad bel i mu |
fokul l ml

Belimumabhuwa antikorp monoklonali g Gumanma gk mul f 61 i nj a (NS@@ernteezl | ul i
tad teknol o&i-PpMA.ri kombinanti tad

G k didta komplt a etUaJd pajasezzjoni 6.1

3. GKAMLA FARWRKAE

Trab gkal kohWeni omif ughk alnli s

Trab minn abjad sa bf/ajt.

4, TAGKRI F KLI NI KU
41 Indi kazzjonijiet terapewti Ui

Benlystahuwa i ndi kat bkala terapija miUjuda mad okr |

aj
sisiemi ku (SLE) attiv ubpo@irtatdi g kelnalr tapt Gét ti ivi d g &l
anttd s D N A komplirbedt baxx) minkejja terapija standard (ara sezZah.

43 PoUol o&ija u metodu tadé kif gkandu jingkata

Kur nlpsﬁagkandlrh)aedtal u tie& ssorveljata mdijanjosidtutai b i k
tad SLE. InquJgnijlet t ad Benlmasaml-kgrktasadhbm jing
kkwalifikat u mkarre& biex jagkti terapija boéinfu

L-gk obBenlystgg i st a6 j wassal gkal reazzjoniiji-enf u@jdormsien
severi jew ta&iparhkemnm qepleokajjlaad®dvpl uppaw sinto
e UUe s s idwarsisa kguktadg kwat-ii a ft talipnetrosservatawkolirk or r enza t ad r ea
klinikament sinifikanti wara kuraiergatal-bidu tassintomi (ara sezzjojet 4.4 u4.8)Gk al he k k , Benl
gkandu jingkata foéambjent fejn hemmaaalv rrsiazdij somd
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bkal ldpaanznj.e nt i gkandhom jibggku takt tvlpddaasi Oj oni
si gkat )ingasvewvae It aUe wa b ingidetdjzjontalipjoisesti ,b b | t Blfidu ad r eaz
ttardjat

Pazjenti kuratibBe nl y st a j g lean dntipgma- nskjf patenzjalitas ensi t ti vi t "~ e U0e
jewt a 0 mekradladjl jypassihbiltali s-sintomi jibdew jew jesg ku i s elkflljettt tasdr d agkr i f
gkandu | i &pazjenpkulldavial uit |l|iBehplidtagata aezzjoni 4.4).

Plol o&ij a
Premedi kazzjoni inkluU dik boéadeni sj amitistad § k amk he
ti ngkatandal¢lonli (atasedzjoB£4) | yst a

Li skeda tad gkotia tha §0end/kytd@éntystatil iiknonB4nl, a kull 4&i mg k a t

mi nn hemm 06-kundizgianidadbiaezm.e nltl gkandha ti &i stmata kont
kkunsidrat ittwaqqiftatk ur a b 6 Benl y st a -epda ttjib fitkoatrolj tderoanda vaaea réimor |

tad kur a.

TranUi zzj onivimiin ng kasklb ttaa kao i |

Jekk pazjent ikun -wiendi jtied eBe mii it loggkapiteill sphjoe 7 z jt @
il-eei | da gkandha&i ng k g ta&ikanrr doloidhasbezzjond.2).

Popolazzjonijiet speUjal:.i
Anzjani 5
L-e f f i k& Ujga rBenlystafl-angjanig k adhom ma @&@ewx stabbiliti. Dej

®5sena hij a<18%lpopalazzonigthdmttGk a | h-e Kk Banlistef 6 pazj enti an
mhuwi ex rr akkomraanrdafti lﬁ[ﬂji ie fh y re&k kmii diskje RilkkiajUag Klbit §j Kk uam
Benlystal i | pazjenti anzjani jkun meqjus Hdb&bha(mekt i e:
sezzjonis.2).

Indeboliment takliewi

Belimumaba® e studjat foénumru | imitat tabklignazjent.i [ 0
Fug babfotmhzzjoni disponibbli-dobBhufvbparzmehti et&oda
kafif, mod ealkiewi Maslankolydija wakkomadatad a wt el a f opazj ent i bé
gawwitatk | i e wi minkabba nuq®B2s taodé dejta (ara sezzjon

Indeboliment tafwied . )
Masarule bda st udpénlysap@paji &it ibol i k dwiel. Raenti i ndebol i me
b iddeboliment tafwiedx 6 akt ar x ma | kol | h o-tnx (hda Eeazjomb.2)a &eseu st ament

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta ul-e f f i k Bduolystefit-tfahud-adolexxenti<18il send ma &ewx deDeata mi nat i
mhux diponibbli.

Met odu tad kif gkandu jingkat a

Benlysts) i ng kwitraa fgdrmezz tao infuUjoni, u gkandu ji &i
struzzjonijietfuq ir-rikostituzzjoni, iddilwizzjoni,uFkk a Un-pr 6 dbt t me dambiiristrazdjonj g ab e |
ara sezzjoni 6.6.

Li nfuUBenystagk addha tingkata fuq perijodu tad siegk
Benlystamb gk andux jingkata bwWnal a injezzjoni foédagga &
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Ir-ratatali nf u0j oni t inedjenwditwaggal jekkip &z penbi jaiz @y io Inrpfouklel akn i
L-i nf uUj oni gkandha tpazienyakaopd d fu miemrzwzfj ion ifja & kapvewl e rksl au
g k &lalj(araasezzjonijiet 4.4 u 4.8)

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensitti vi t-Sustanth@tavajevikgaldw aglkiarsk we -wOBkpidemi-i | el enkat i
sezzjoni6.1

44 Twissijiet speUjal-uUOu prekawzjonijiet gkall
Benlystama &i e x -gsrtuupdpiatt afd Ipazj ent i Imeta jgee jemm n, u mhu x

{ lupus attivugawwifis i st ema Benvuodl i

1 nefrite attiva u gawwija tdupus(ara sezzjonb.1)

1 HIV

fepati t e -pBssjtjewkurientif i |

1 ipogammaglobulinimg (IgG <400mg/dl)j e w d e f ilgAjlgAr0ag/dl)a 6

fstorja tad trapjant temdtopgékugainsut eohd inE0Ipa/ltialj e
mudullun jew trapjant takliewi.

LuOu flimkien maé -Oelrlaplcyclepbospmemidat a | ejn i 0

Benlystama &i ex st udj aterfalpii miaileeri maBt cyelophdsmaniderinn
&oMvini.Gka nd ha +tkdwtelh jekkBenlysta) i aglk f | i mki en mad t ededplivjla o
B | e wyclogh@phamide

Reazzjoninf u®i oakalul sensittivit”™ eUUessiva
LgRotBenIylstza;o stad | wassal gkale UrUeeaszszuvoanlw mee’naleﬂa“omnsnejm
jistgku j kunmiodlkael etrd § rue 4 & jeBenlystaggkaawiwii o wa gdaf u gkoa
tingté«eepllamedlkamerqa(araseZZJon|4129r i skju tabdé reazzjsivaiupal-et t ad
akbar male wwe | Oewea |nfuujror&;lk”|uetgkamaid1a|]kcaellllkkrun5|drat
tingkat a. Pazjenti sénsittivéade D¢ ashmadi kil miaegmeali Uewit &
j kunu fkbar i skj u a

Premedi kazzjoni inkluU dik boadeéenisjaewmi mingkamkhe
t i ngkatianfqualbjeoln il MO & @xtBeegl rylstilea .¢ e dj i ajekkdnedtkazzjomi na
minn gabel tistax tnaqqasfiekwenzajewss ever i t © tabd-iméadijoomni ji et gkal
Fi studji kliniUOipfuéapnjonijthaétssesji Ofuatl eUOU0e

pazjenti, u kienu jinkludwreazzjoni anafilattikabradkardija,p r e s s j o ni b awugtau g ka ntag o endi
Reazzjoninfedj cgrklalH;ekmkéwabbmaqdéwwkbvebléwae infuUj on
hemm tendenza | i jongsu ma i nfKu @jno rhiejmmetr apposdgwed
Ovil uptpoami stiand sensittivit” ™ edg@letsisniftvad|jaoknuit.a Kdieweert:s
wkol | ri korrenza taod reazzjoni j-biutassktbmi(ara ka ment s
sezzjonjiet4.2u4.8)Gk al hek k, Be n laysat & Ocpkrebr dguklajlnrlmegm @aalto rtsai o
reazzjoniji edlspbnlbbillbomi(advnl ﬁh—ﬂnmahjua'ntl gkandhom jibqggk
klinika gkal perjodu tad Uimgastke wwwel | Jpwkal nduleosi
b6 énsiderazzjonitapossibbilt t aé r eaz z |j.d-paiz jbednbtiid ug ktatnddrdadnjzymltlptl &u a
t s nsit tssiva huma possibblfimtaki n f u,{epfid-juint avaraki nf uUgloamn d h am
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j i &u mdykrainjali & sitomi potenzjaliudp o s s i b tikorderizd. lptaazd e nt i gkandhom
parir biex ifittxuat e nzj oni medi ka I mmed]j ax sntojienkirkdawnk-fuljett h om e s
tad tagkrif gkarmday ejnitaeik up P Benlysth(drtasekjoni 4j2) ngk at a

Aewosservatvk o | | reazzjonijiet tlptllaoekwmliehhtetm y iotkor el ) e anh
uliinkludews i nt o mi bkal raxx, nawsja, gwiegJ.a, mijal & a,

Infezzjonijiet

I-mod t ab lkelmfumqb]alksdtemnl $ Kj-dUOgwiklapp tad infezzjoniijie
opportunt srizPDoniji efietfsag vadrii, , aaen/\klluliﬁlaEkmequteagtkld|fnopa
jirUOievu ter apvg,a ii mkmuun( shoepl pi4.B)Ukssad b b (aa rg& aseeejzklzojmonl
bokawt el a me tual ujBerkyktai mpiadl awtli sevérijen rearzij LOIan] ewtbi

infezzjoni rikorrenti.Paz j ent i i JlUV|IuppawkdufBEn&ysztagbbudWamt I
j i &u mmoniqriburjgaahdmalt|ngkae!qqaaglkaolnl!sedeuazzponltho
i mmunosoppressant.i |I+11I{1Ifl$lZzlp@In|IrmmmiBebusiaiUe)mmaked ju
fopazj ernkul it uabteti va jew mingkajr sintomi mhuwi e
LewkoenUefalopatija multifokal. progressiva

LewkoenUefalopati]j a_ miptogresdive mudtifodal lepkoemeephalapathy wea e ¢ P ML
irrappurtateb Kur aBé 1 y sSLE It-g & b b a omikumuattemtib 6 mo d p arktaifdtdmdll a r i

Jlssuaeaeerrpxaxzq emML 1jii slt gku ma jikonnxuiltivawme(werfd)losae'i rti o
pS|kJI&paZJUeOt| gkandhom j i &u mmonltorslamucmaguka@ k w
jew i qedaglknaorrruu g keaklklo mhia W i I&deljquka -l gk wi ek e

pazjentg k a n d newrgkaaeldsn'om jitai esug kmd IOuR ML SSqu}smﬂmgaotsnaelU
PML,akt ar gkoti taagdq adfo Usia kgeknanm dRUMLj ittiweei eskluUa.

Tilgim

Tilgim kaj mom¥umgalxel ijnek aBeystankii nekna brdgadta klinika sa
@i et x st ab b-ebdd dejta dispdidtti éwarttr las mi ssj oni sekondarja ta
pg suni |i qged jirUievu tBerlyga m kaj il pazjenti |

Mi nkamoa tad __Ibellrﬁumqit;alksitemorj b p ® Hilgirh, gllﬁdankol lu, fi st
klenu5|m|I|fpaZJentlSLE[|J|rU| evu Benlystadawk al |qua|btblU|ae\mlaokur a i
standard filkintalv a UUi n a zhzejnomxi b.i OMlbej j ed tagkri f biex ti &be
tigmi ek or

Dejta | i mit aBealystana sjusfafea ti txwad x il i6lima dw isei knedbponisthonntiny i
i mmuni protettiv gkgaklotBenlistaFdhs bt t ost edppd, qebeppl Og
gabel ki e n utattetfli talpmeumdcocdusjjewadl n f | uenza i nstabu | i Uam

wara kura bodéBenlyst a.

Mard malinn u disturbi limfoproliferattivi

Prodotti medi Ui nal i Bénlystau njainsgtdgrikidauk pruj t a 6Gk mm id o U in& Iu in

hemm kawtelametai e k ed | i k k u Benlysthfr &ap & 2jreampti ij abibdst orja t ad
kkunsidrat li titkompladk ur a f opazj ent i I J|UV| luppaw ma+d mal
akhar 5 smanaegkvadlsed)UnUdejzathlla)wlkbalméhJeUreltlaJU| basal jew
@i | da, |j elwe rkvainilieut, alai0 t nekka kompletament jew &i e

Kontenut tassodium
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Dan ilprodottme d i Ui n al i-angakimmott usditivim(23mg) gkal kul |l doUa, i
essenzjalmerttuwaémi ngkaj@ sodi um

45 I nterazzjodot madmedi Diomalmi o&dkmatad interazzjoni

Matwettagle bda st udj u t a 0 fiomtmearzaZ ojnd n it aiéon xv i bzl iilmie 1 G Y |

mi Ojuda tadé Uerti Uitokini matul infjammazzjoni Kk
modul atur indirett tao Uitokini bkal dawn. Ri skju
ma i stax jbidegewnas whqgti f Maeho beli mumab, gkandu ji &
terapewti ku gkal pazjenti l'i jkunu gegkdin-jiau Kk
doUa ti & a@es&kustata individwal ment (eU. warfarin)
4.6 Fertilita, tqala u treddigk

Nisa foet ~ |-fal/ o nsttraadU 6 akzajil abidhio uf I t

Nisa foet” Il-tfjallstgakoanjdkmolmlhouthalwt kontraUezzjoni e

mill-angas 4 xhurlavwkaraar lkiurtai,ngkat a

Tgala

Hemm dejtalimitata dwar fu Ou Beénlystaf 6 ni s a t q-ebdda studigornmleBara milkeffett

far makol o&i knwa qmiiGst Idnullii idnenaktfoexadini ma jindkdw Jebda effett dirett

jew indirettt a 6 ks ar a ma rripradutiéva (ara SEZZme)583$| Uit~

Benlysta mogkandupaljai rkghdesatfeaf jivedbit uiilpto t eiskjn potehzjali j i @&
g klddtu.

Treddi gk

Mhux ma g Benlydtaj j ek k eI—Riarriiiniixvietualamiieder‘r]’ ew jekk jia&i x assc
sistemi ku war a | ibelijmumabt hekelb.f Machmo kfd-k Abi bsewagkuag

nisa | il50mgkagawul L & magktejn
Mi rabballantlkorpl(IgG)tab mm | i &u <dlibtans incheti , fhdwa rrakkomandat
de Ui J@de}maratwaqqafxﬂ reddi gk jewat wBengsmatvabiat | i | i-2i k ku

benefi OUj u taabdautbreendedfiiglkUjguk attem@ra.t r att ament gkal l
Fertilita

M6 h e heida dejta dware f f e betumimabfagdl-fertilita umanaEffetti fug il-fertilita fl-i r i e | u fi
ni sa gkadhom ma &ewx ev adnninal (aradezZzioo3). f or mal i f i st

4.7 Effettifugil-ki | a biex issugq u tkaddem magni

Masarulgbda studji dwar-éffetti fuqil-k i | a biex issuq u t Rva dethcn effettha g n i
tad fkisprat ti vit aijf iae tmalklodbaireinaba\i emi@ldl gkandu j Uomm ¢
g k aj nstaf kimikd tatindividwu u Fprofiltarr e az zj oni j i et atajgieikk $ | -at 4@ 1 Ben
pazjentlij a g k me | affarijiet |i jektiee&u e&@udizzju, u ki

4.9 Effetti mhux mixtieqa

Sommarjutapbr of i I taé sigurt?’
Is-sigurte’t @élimumalf 6 pazj et et béGaEwata fi t1ie@ovniufiudj i kk
studjul i kkontroll a&i Ibda pl aUebo takt il

Id-dejtap p r e U e-tabeiah a wh i t a k te stpiornri i nfBenigstangokgak t-vini (Bany/kg fug
pejodu tad O0Os,i egk,a 2&Ji ejonb saghkd dngk@n4d Ra8zj ent b6éSL
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472e spost i -amdssheei mgkIOpazj ent espngstBendlyaslt a28@ gkat |
darba fiteei mg k a eismglksd?e j t a t a Bludidejtyg aktat miG2#&Ei mg k a  f 0 x-i wk u
pazientitDej ta mi nn rdameaerkdug tflaiG] avairmkltuUa wkol |

l-b i Okbaatdipazj enti kienu qged jirUievéduwkokbnwbekednfj
SLE | itkometjijkonst eroj di, prodotti me d i -tddlarjaa gradotti mmu n o r
medi Ui nal i amhixisterojdi j a mmat or j i

Reazzjonijiet avversi kienu rrappurtatido td-p a z | e n t iBenkydtau fi 9% tal-pazjénti kkurati bi

pl aUeabkot.arL reazzjonijiet avydntafpazjaeppur baSLEDb&RKa:d
bBenlystaf | i mki enamadbahkda®dwgk b &rl mit(ktbuddedzjonijiet viralifl-

apparat respiratorjutama k a t a6 f{dijareall-pr opkir tpon t adé pa-kuaent i [
minkabba reazzj omgkaltpawjyeBeslstauk k8e/ patjcatiiturati bi

pl aUebo

Lista tad reazzjonijiet avver si mi &bura fotabell a

Reazzjonijiet avver si il-klassintassistemiatalorganiiMedbRAwUA takt sko
frekwenzall-k at egor i ji tabé frekwenza | ntuUaw huma

Komuni kQ@ifid a

Komuni 21/100 s&<1/10

Mhux komuni  21/1,000 s&1/100

Rari (O1/10,000sa<1/1000

FOkul I gruppeftfadt fir ewvex zmi xt1i egar hama 'pagal?tehotn@bﬁ‘
serji rwwellldlrierk wie nz a nmooggkklta jlai hd g har efdrmulazzjknijiét.]| wak d a
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Klassi tassistemi u tat Frekwenza Reazzjoni (jiet) avversi
organi )
Infezzjonijiet u Komuni kalnfezzjonijnnet i
infestazzjonijiet batter | a, infezdjonifl-b r
apparatal-awrina
Komuni Gastroenterite i
farineit e,infexzgosio f
virali fl -apparat respiratorju tam a k
tad fugq
Disturbi taddemm u tas Komuni Lewkopenija
sistema limfatika
Disturbi fis-sistema immuni | Komuni Reazzjonijiet ta
eUUessivar
Mhux komuni Reazzjoni anafilattika
Rari Reazzjonijiet ta
eUUes giiwa |ti-&lmii eend
biex jokora&u, mh
Disturbi psikp t r i Ui Komuni Depressjoni
Disturbifiss i st e ma Komuni Emigranja
Disturbi gastreintestinali Komuni k g Dijarea, nawsja
Disturbi fil-ei | d dessuti | Komuni Reazzjonijiet fissit tal-injezzjoni**
tad -eakdail
Mhux komuni An &] o eudikanaaraxx
Disturbi muskolus k e | e t| Komuni Uai gidlejni fissagajn
tat-tessuti konnettivi
Di sturbi &ene|Komuni Reazzjonijies i s t mamut&mal

kondizzjoniji

infu0j gew matinjezzjonk, deni

jingkat a

*Reazzjonijiet t &t ®earsiftithaidrupplteasd dttviedmémihkal
firxa tad sintomi i j i,nkulrutdiuk aprrjeas sjjeown it abdexxnxiag, k oarn,
Geazzjonijiets i s t mambut®ral n f u jBy noakinjezzjondt i @bor fi ha gr dtiphpr t ad t

bkala firxa taé sintomi l'i jinkludu bradikardij a,
pressjoni @gkol upyaarstatdeam. Mi nkabbaatsejnmhawiex u sin
possi bbldd ljii dwiieskt i ngwi bejn reazzjonijiet-tad sens:t
infuUOkaijiet koll ha.

** Tappl i bamgk alzzgdalmiss. t akt il

DeskrizziUbai tndotavgdesa zj oni j i e

ppreUentat a
kl i r@iklad at.a 6

lddej t a

Rpar vorv it akitini (idkdi Of Cei-vaeegbiéb ko B | mial | i &
studjat) ulp r ov a [

t akt i

Reazzjonijies i st emi Ui -info@djr dmit apjeza@riiimad e nsi t t i Reazzjonijiee OUessi v
si st marbutdmal n f ujevy noaknjezzjoniu sensi tt id@einter ad Néengt s iki e nu o
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juntatgk ot i Oda reazzjonijiakuij sagkasepsekkiuwakd | eUese
danPq'aafz.jenti bi storja tab aIitI"erea‘eﬁJl;Jess;le\watsa|0n|rfe|akzaz
medi Uini jistgku jkunu foériskju akba
agkaehsjvanayigkiii e O@els
n g k Benlgsta ul0% fil -grupp li

nu jektie&u tkwaqqgif p

Li nUi denza taoinkealzoonipte
Umi eijiem rBill-i n f uﬁUj 0 n 14% # qgrapp & kienutgedi
ki enu qgedljaiUredkodldd%, napettivamentli k i

D Oi gy

InfezzjonijietL-i n Ui denza gl obfil i st-aidpi néee tka o rédoh kiensmbl -

grupp likienged i n gBIér&ysankemmfiI -grupptalp | aUebo . I nfezzj-angas3% et | i
tal-pazjenti li kienuged i n g iBentystaw millangas 1% 6 maktr frekwentiminn pazjenti li kienu

gedj i ng kmlt aWe b iofezkjdnigenfikapparat tabwrina u brokite. Infezzjonijiet s
tal-pazjenti li kienuged i ngBatnawst a ;j eiwn fpelzazJeocbnoi j i et opportuni
0.4 % u 0% minn dawn, rispettivament | nf e z z j o n atjwaqgifttatkl ui r aw assesRlokiae wg kf 6 O .
pazpnti likienuged i ng Ba&mna& w s.5% tatpazjénb likienuged i n g k@it aWe b o .

infezzjonijiet kienu severi jew fatali.

e
S
7

LewkopenijaL-i nUi denza tado | ewkopenija B%flaguppdikien@eda bkal ¢

jin g k Benlgstau Ro%fib-gr upp | i kipelnaUgeebdo j i ngkat a

Di sturbi: L-psiUdeedemea;sq,blmardappurtat a kiehetw lad illg@fplikien v e r s
ged | iBenlysaa@%dil-gr upp | i kipelmbdged jingkat a

Disturbi gastrointestinaliPa z j e nt i b 6 [tnadf i nl:hwaspaltdﬂal 8 @) >8akg/nd] ikkurati

b Benlystamo gik t@ait r apurtaw rat.i ogkla tab na\ApsIJaaLJuebra me t
maod pazjeRRtsemopo MmaIaDBI@B\MLe@ﬂia @akdli mi-intbstinglia st r o
fl-pazjenti bokafna pi U Uejjed ma kienu serji
Rapput ar tadé reazzjonijiet avversi suspettat:i

Huwa i mportant.i j i @u rr ap pw@awtdrizzazejoninapradotz j oni j i et

i
medi Ui nali . Dan e
K

|
C j i ppe rbeltatniCo eboesfnt-iiskjptamoddtto nt i nwu t
me d i Ull-pnogessjonisti dwar ikuratass a k k a huma mitluba jirrappurtaw
suspettatapermetass i st ema t aod r apUWlaAtdgde nna 2Jzj &/nal i i mni

49 DoUa eUUessiva

Hemm esperjenza Kklinikdimitata b 6 d o Oa e U Benlystai Reazzjotjiet @Gvvers rrappurtati
f'assoUjolea @ij @dimedameeal Ue s si v a ORawkmistenniag ki Belimsirmag n t i ma

t e wle® UROmg/kgmo g k2ljunab o gk od mi nn xul xi n -vipergrkeazzawt d & |i n
bnedmin wmibradak &jineUdilad efntg awivawt &adl reazzjonijiet avver
tad 110md/kg. | ew

FokaUotiaobigk@b@lUllésaajveonti gkandhom ji&u osservat
tingkata kura tad sapport, kif xieragq.

5. PROPRJETAJI ET FARMAKOLOA il

51 Proprjetajiet farmakodi nami Ui

Kategorija farmakoterapewtikimmunosoppressanti seletti o d ATTi LO4AA26

Mek kani OUmu taé azzjoni
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belimumabhuwa antikordggGll mono k|l onal i u rhproteing preataiidub KT istimgldkka |
Li mf oBly$,mB8gkr uf a wko ITINFSIE]GB) BedimuB@bjmblokka i r b iBLySIt a 0
ddubli hijaf at t ur t a6 -Gelplrwlva |anzentztaa it ialDe b b Belineumdbmag i U

jintrabatx direttene n t Ued0ul i Bnti &Blas, lbehndurdabjimpedixxi ssopravivenza

t alel | ul i B, awtoreattiviku jnaghas idU evir leudi¢ laB u It ia UBp | fad0bveal 11Ul i
j i ppr -Gnunundglobulini.

Li velBLyBhu m#® opgekajae Mftéi $LE gk amarhd mawt oi mmuni i ekor .
bejnill i v e BLySfil-pglaan@a udattivitatal-ma r d &LEt ll&kdntribuzzjoni relattiva talivelli t &BbyS

gk elalt of i Uj ol o&ija tad SLE mhix mifhuma kompl et ame

Ef fetti farmakodi nami Ui

Tibdilietfil-b i j omar kat uri démBrewml fyist prinionolg&p & iz j@ﬁ'ﬂt [
b 6i per ghalimmja, gdrnmalizzazzjoni tdivelli tal-lgG kienet osservata maEi m g5k2a4986 @120%

takpazj ent i [ kBerdystau d ca Ujeibrog kdtsgpetti vament .

Fpaz j ent i ardi-dsDNA, 16%tal-p & z | e n t iBenkystasaruaégattivg ko anli-dsDNA meta
mgabbl78tampaadz j enti | i ki eowma-fendgFai ngkat aw pl al
FOpazjenti bolivellli baxxi tad kompl e nfnmgsRfnor mall
38% ud4%tal-pazjentiliken u qe d jBénlystpk fal7%uwis%talp azj ent i [ ki enu ¢

p | a Urispgettivament

Mill -antikorpi antifosfolipidi kollha, tkejjel bissl-antikorp antikardjolipin. G k aahtikorpanti-kardjolipin
lgAd e her t 878 (pgoi0BO3)il -0 mgok,g k eatikorp antkardjolipinigGd e her tnaqqi s
26%(p=0.0324) fit/Ei mg k a 5-antikorp aptkadjolipinigM d e h e r t P58 gpgNSs0.46)a 6

Tibdil fiG0 e | | (U h kU @10l iud &eteBmémorjaattivatiuUe | | -p 1 & Xuhiadli tal-lgG

jsekku f'pazjenti wadéimumabmairntaevinakiehu ségwit ft studjwiau'estensjoni

mhux ikkontrollatfit-tul. Wara7 sninunofsbkura( i nkl uU st u dj u &iemlogservati t ad 7

tnagqqgis sostanzj atlti owetntﬂleUJmumtt|ft0|3dwlwermsa|stsaadn87g’okal ton
f 0@ 1 |iud E&etBWI f O U ethemarjir,i99v@B iUtk d Il u | i B attivewifiulUtnagq
Uel | pl ia Umasktavminnas n i rkura \afa madwar Bnin kienos er vat tnaqqgi s me

28% fil -livelli tal-1gG, b 5.6% tal-individwi li kellhom tnaqqgis fitt i vel | g k adasonint@og/dL.

Matul il-perjodu tafistudju, i n Ui denza rrapportata tad AEs @&ener al

Immunaee ni Ui t

Is-sensittivitatalanal i Ui gkal antikorpi |i jinnenetdridliinazaw
(ADA) hija limitatabilkp r e Uesme a i tUa In ak aamptji wrai Ghnallebekklaodr enza ver
antikorpi li jinnewtralizzaw u tahntikop mh u x s p e Unef d i kilipapamazjoniaki studj
mhijiex magkruf a.

FoUewa Faldj i 1563%0. Moypagjernt fitg r u p PO Mo/kgd 27 minn 559 (4.8%)pazjent

fl-gr uppmgtkgionst abu ppUeteneatgbamking i &ebruimab. kont r a

Fost individwi po UtstutjiitatFi a Oti, Lf0o(i0%)p 2/27 7R6} /& @5%) tal-f |
individwi fil-g r up pi ebb,a &léng/kga U t1Gndg/kg, ispettivamentk el | hom reazzj oni
i nf uflj am | i fi-dho Uan;g kche s z jii adnii rj fi Lelhq lagoii aeljilu kienu minn
kfief sa-gmovdver a t&tg hilhipbz j e n t rrappbréavk 2AJ iayverse derji/qawwija. i

rat.i t abd re|anzfzu1U01noihji/iieﬂtwsgtkpaoltjdtt|V| bémoat iperad sp &

negatti vi 75%32(14%) DBAS23t(15%),88/559 (15%)il-gr up pi t tadéngkgua Uteabdo
10 mg/kg, lispettivament

EffikaUja klinika u sigurt?’

I nf uOjpvimini &ol
L-ef f i k aBénlyastanmtoagdk t-vini & oel t eval wata f 062 st,ikkbptrollatrba nd o mi s
pl aUé@Bépatz pent bodi jShhskoottk r ki e mji k at &« @a-Bkl & & seief Akmaz &
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tarR e wma t oll-pezgitifi kellh o m ma r GLEadtdteifvi nbi 6t ISELENASLEDAINt e zeyeS)
(SELENA=Si gur t ™ t al0s tHsmar oNsaeznzijEofthiemiatosuSisterdiky SLEPAIssl ndi Ui

t ad At-Mardatallupus ErgthematosuBistemik)t &@®u r i Uu |l tcak test p e &htikorg D v
antinuklejari(ANA) (t i t r e 2t1:800/jevApNoAU it t aintd8DNA [Rsﬂlhnltajlele]) met a a&ew

e Ua millpazfenti kienufus k eda st ab tkluir atSagk i g kkdteinettad® i kkonsi st
jew flimkien): kortikosteojdi, me d i Ui n-imaldj@MSAIDsy elw i mmunosoppdesvsei v i (
studji kienu jixxiohu fitt f as s i | tlidBglESHekm eknl ise?baed jmg BiASS&?2 kien studju

t &dai nmag.k-UFei wke sitsukdojpi plr i mar j evalwafas2&if mgkalUj a ki en

Pazjenti li kellhom nefrite gawwija attiva thlpus u pazjenti li kellhom lupus attiv u gawwi{sistema
nervuUa Uentraldi (CNS) &ew eskl uUi

lI-b i U-kbaa tdkistudjuBLISS-76sarfkAme r i k a tEavipaRalPgnentP rfold ot t i -medi Ui |
isfond kienu jinkludu kortikosterojdi76% >7.5mg/jum46%), immunosppressivi56%),u me di Ui n i
kontra kmalarja(63%).

L-istudjuBLISS-52sar fFA me r i k a -BwibpadafL\amt, f-Adjal u frAwstralja Prodotti medd i n ali
fl-isfond kienu jinkludkortikosterojdi(96% >7.5mg/jum6%%), immunsoppressivi42%),u me di Ui ni
kontra Imalarja(67%).

Fil-l i nj 582%talgpGizj ent i kel | h-manda@ u n it SEEESRA SLEASALD), mill-t a |
pazjenti li kellhominvolvimert t a6 d o mi (BILAG Atiew B fil-0 i g & @ba%kelltibm )
involvimentmukokutanju, 60%ellhom involvimentmuskoluskelettriku, 16%ellhom involviment
emat ol o akellkam,involvilméfatrenali u 9%kellhom involvimentvaskulari.

L-iskop prima j u t a 6 -aekfkfaistudjulsigneskofiklo mpost (1 ndiadbBE)lit ad Ri spo
ddefinixxarr i spons bkal a dak I-kr ijti esrsjoidHi |snigSkametpupghbsbenvfaikld a
makHl i nj a baUi:

T t naqédpuntimdl-p u n tSEIERA-SLEDAI u

f llebda pAnétEigteupp t a-bupStaiGidej j ar Br i t t-dominjutat ( Bl L AC
organu j ewB 2ZeoRlld@G taddmaenju tatorganu, u

T l.ebda punt eaaegkar j (wl.30pudtiidstindadSlobali taiTabib (PGA)

L-l ndi Ui tt =3F ikejjebitgitfbrfl sattivita tatmardatalSLE, mi ngkajaghlkart mur
ebda si st e ma -kundifzjoroglobadi rapazjent e w i |
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Tabellal: R at arispoaséil-@ mg &2a

BLISS-76 BLISS-52 BLISS-76 uBLISS-52
Mi @&bur a FI
Pl ebdd | Benlysta | P | ebd Benlysta Benlysta
10 mg/kgt 10mg/kg | Pl ebd | 10mg/kg
Rispons (n=275) (n=273) (n=287) (n=290) (n=563)
(n=562)
Il ndi Ui 33.8% 43.2% 43.6% 57.6% 38.8% 50.6%
risponst a 6 (p=0.02) (p=0.0006) (p<0.0001)
SLE
Differenza 9.4% 14.0% 11.8%
osservata vs
p | ebd)
Propor z 1.52 1.83 1.68
probabbilita (1.07, 2.15) (1.30,2.59) (1.32,2.15)
(95% ClI) vs
p | ebd)

Komponenti taiin d it @i€ponst a6 S L E

Per Uent| 356% 46.9% 46.0% 58.3% 40.9% 52.8%
pazjenti b (p=0.006 (p=0.0024) (p<0.0001)
t nag®ds
f SELENA-
SLEDAI

Per Uent| 651% 69.2% 73.2% 81.4% 69.2% 75.5%
pazjenti li ma (p=0.32) (p=0.018) (p=0.019)
mar r ux
agkar -s
i n dBILAG
Per Uent| 62.9% 69.2% 69.3% 79.7% 66.2% 74.6%
pazjenti li ma (p=0.13) (p=0.0048) (p=0.0017)
mar r r ux
agkar s
PGA
*lpazj ent i kterhpijatstandardy k at a w

Foanali Ui -Umiwab sthadpiedt whl tadgeazj7emdgline wd ki en
prednisone (jew ekwivalenti)fll i nj a -b@Ua , m&djr @i kalst er oj d tamggsk hom t
25% gldla ekwi val end.Bmgfunavhaqt ilgEi end #Dima5@,rkien 17.9% fidrupp li

kien ged jit) i @®enlystau12.3%fil-gr upp | i ki eebo@e@ass1).i r Ui evi pl aUl

t br o fSEEkienadéefinitmilll ndi Ui SEL BMboA i SL Bdiededio f g klalland eSiL Ene dj a
gk elwlwel Ubr of f -greppnki asbkutra nf klen gexkii @finiBénlgstameta mgabbel

makgr upp | i ki en @¥ds84jumpg kogptoa zf loamliet)pd.01P)ebi &f & gaww
kien osservat fi5.6%tal-gruppBenlystame t a mq a28B%tdl-g ma@p t ad pdergode bo mat

t &d&i mgka t ad (dfferens osseavatidiura=m-8.1%;pr op or z j 0=0.64tp=0®01Lt).i s kj u
Benlystawera tiipfrg k ej a met a mgabbel-i maal pl & débagkalma@iFAEl T

mi &b lrbidta medjatap u nt edangBlatil-l i nj a baUi hija ®elystaa b o6 mod
meta mgabbla ma) | ebdJ@d.70 vs 2.46p=0.0006).
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An al i Hac identfikat sottogruppi li jirrisp n d u
poUi tamtl-dsDNAfllgIkladj a
atti viMirAndanvgikplaaz j ent i ,

u

Tabella2:Paz j ent i

00
e
X

ant

nt i -isteiojdi piex kkkonteolw iimla r d a
i tad kompl ement .

bémod

64 .

t jewgdzjipnd m

bokompl e men anti-ds®MAGil-lui mpjoddika Giv i

Sottogrupp PoUi tt inti-disDNARJa Ib 6& o mp |
baxx
fabr a t ad dej t-76 uBhISB-B2 Pl ebd Benlysta
10 mg/kg
(n=287) (n=305)
Rat a sppraSRIfi-a mg 3R &%) 31.7 51.5 (p<0.0001)
Differenza osservatalek u r a ebe (%p | 19.8
Rat a t aSRI (maitiskipdixnktbdiliet 28.9 46.2(p<0.0001)
tal-komplement u tahntirdsDNA) fil-& mg k
52 (%)
17.3
Differenza osservatalbk u r a v s(%o)p |
tbroff cpaaiwng kfau g
Pazjenti | k %)l hom 29.6 19.0
Differenza osservatalbk ur a v s(%)p | 10.6
t mien gkal [Rbomwmdrfzjgs 0.61 (0.44, 0.85)
periklu (95% CI)] (p=0.0038)
Tnaqqis fitprednism e OB 6refi-l i nj a (n=173) (n=195)
g k ®7 mGummill-& mg KOsd52* (%) 12.1 18.5 (p=0.0964)
Differenza osservatabid u r a v s(%)p | 6.3
Titjibtal-punt e & FACATAmIl-inja e | 1.99 4.21 (p=0.0048)
b a UiEi imigok @nalja)
Differenza osseatabitk ur a vs pl 221
(differenza medjpn
L-Istudju BLISS-76 biss Pl ebt Benlysta
(n=131) 10mg/kg
(n=134)
Rata taod rAisnpgok@) SRI 27.5 39.6 (p=0.0160)

Differenza osservatabd u r a v s(%)p |

12.1

*Fost

Eta u razza
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Kien hemm ftit wisq pazjenti li kellhor@65senaj ew pazj enti suwed/ Afrikani A
provi kliniUi kkombredl kbtagknelsdiguwan-efiets ta-etaljew razza fuq
ir-ri Oul tati kliniOi

Popolazzjoni pedjatrika

L-Aenzija EMedp&anpgkabbiifgeriet ji &u -ipsptrBBpysia @md i
fowi eked | ew-pipilazzZionipsdebtij kat fO8SLE (ara sez-anmjani 4
pedjatriku)

52 Tagkrif farmakokinetiku

ll-parametrifa mak oki net i Ui ti khkuwnmat abtkstintitaparametiiatipodolazzjoni
gk8Bpazjent ImgkgBedlystafeie Wwee sFadjii |t &l

Assorbiment

Benlystsj i ngkata per mevinizL-otgakdl ai nkfounlJeonntir afzizlj-semim kienlet t a o
&eneral ment osservath nwadktp,g Rkl @anv (Lé h 1 fis-semim Kiemet iatomi e m
313ug/m (medda 173573 ug/ml)i b b afihsimaazzjonitaprofiitalkk on Uent r-ka iz mj uh it aud |
val uri ti pi Unudetl far;hakgkiaatika taopotaizjoni. a |

Distribuzzjoni

Belimumab tqassamfit e s s ut ifisthtfiss @8s)u en6 di st r i b umadawp®litrii gl obal i

Bijotrasformazzjmi

Belimumabhuwa proteina lirotta metabolikani st enni | adegvradiezngj v nhii jfad pdept i de:s
aUidi ammi np&i mendi viadwa hanmamifruxgk ad. thebal istairWix Isit udj i
bijotrasformazzjoni.

Eliminazzjoni

Konbemwmazzj deinjmabiists etr audm nanperabie pmnenzi alfie, tad®halifstri
t dd5jumuhalflifet er mi AQdjum. It¢ a@& k ki j ai e n s2il5entikaljgna(médda: 6622
ml/jum).

Popolazzjonijiet speUjali tad pazjenti

A

Popolazzjoni pedjatrikaMa hija disponibblile bda dejta farmakokinetika f o6p

Persuni akbar fletd Benlystazei e jasftéundu mr u | i mi t at -popofazzjoragiopaditalt i an z
i studju 1 ngkatiana megidailUi Sma& ave g waEothieelintumagilk a |

anal i Ui tad fpapolanzokiMk d a 8 k b k b uefl igigrrentinarulyvk ietk t a6 i ndi v
kellhom (65 sena l-effett tateta majistax i @i eskl uU boémod konkl uUOi v.

Indeboliment takliewi: Masarule bda studji speliffeit@ii Itia okliewdfagmibroad w r
il-farmakokinetikat e@imumab WaqtH Uv i | u pBenlysth&i rei kst udj at foépazjent.i
indeboliment takliewi (261i ndi vi dwu b 6i nd ekbloilewie, n threjatokdiéd0jwat ttaal |
<60ml/min; 14ili ndi vi dwu bdi ndlklbioéwime nlﬂreratqinﬁa%lﬁjh@(lnﬂmm). It-

tnaqgisfitt ne k ki j a s ibétmedeliarkPK tals 6 mat azzj oni gkal -pazjent.i
kategoriji t&oiiemwdebnglaibménntn tmald p kejptiaimatfil bi tnekk
popolazzjoni PK799 ml/min) kienul.4%g k al i n d e b(@5Imi/mmg, alt7%klkad li fi ndebol i n
moderat(45 ml/min) u24.0%g k a | i ndeb o225miein)ttal-kijeavinvGkia | k emm pr ot ei n
(@ g/kulium Ui e dtente ki kthelimamabuandqqgis fitt n e k k-krgatninanadgasit nek ki j a t a6
belimumaldawn leffetti kienufl-me d d a t a Gmivsatrejnanbiijlai.t "Gk al hekk, ma h
ebda a@®udodmegkalfipdazj ekliewi boéindebol i ment tal

32



Indeboliment tafwied Masarude b d a s tfuid(ii bsipexifj fedtatmi ntaavo-fiviedn d e b o | i
fuqil-f ar ma k o k balireumabMalekudli yG1b k belimumabhuma kkatabolizzati minn enzimi
proteoliti Ui I i huma mi f-tessut sfwiecuftiodisiet fil-funzjoninetwiedi e x  r i
xd0aktarx ma |k olkikbBefmamdfadtt fuq it

Pi Uit silénmd i -MassatabEl s @) (

Gkoti tad donbimalizzatdk dlellli nwmals al-e gkan i meratq qg lksalf Ipaz
angas milli suppogBMI <185 u gkal-e8pedaméht fo6indi BMI80H). boékafna
Tibdiliet fl-esponimehdipendenti milBMI ma wassluxg k a | tl i b d ialgibd tue fmfaigk & @jma f | ¢
fl,esponi ment gkal individwi blﬁmgkgbehmumam (veajsjsd d tiIxi g
Ui eda grhtit ma@dl IAEf jrew AElamadj pampeat mqbbbafna pi O Oe
i ngkataw plaUebo. Madankol lu, rati ogkil abalkaf maw
Uej.l-eda wninedawndtk a Ui j i et gastmnoi nbé&taif mal ipi.f06 Ma;u e
Ma huwa rrakkomandatd b d a a @s&eud o dmegkalf i dndi vi dwi bopi U angqga
pi O OUejjed.

TranUi zzj oniv.imiimrdgdkdakl @&t ik &ad&o li |

lpazjenti boSLEmJ/ik gvirdad # i ngrklartnmgg]koa lkaek 4 dGal kul | & m
juUaw interval kei mgﬁaqlkblham kogbaht-&azmmonaplqab
doUe wive la d ai tl dial tagkhomkd)mUekmternauzzvu &nin  wE@Rinl dre f

eventwali tagkBAmhb@dia tsadz sji onmuil a papplazzjoniPKiet bopar a
konUentrazzjonijiet medj imgt a éekd ediail nkuunhalb &iimgsktaa tk ife
10mg / k evinidadl b&i mgk at .

53 Tagkrif w&lu gabaelsigmtadwar i s

Tagkrif mhux fukstudjin B U eitthb a astsi ku mi nn dosdtemar i pet ut

riproduttiva,majuril-e bda per i kl-bnedmip.e Uj al i gkal l
Gkot i miimn &®ill abadnivassh gthaqqgis mistennifg k a dneh utma Wet 4@l | i B
periferali u tattessuttal i mf a mémd&k asej bi et tossi kol oei Ui assoUj

Studji tad riproduzzjoni sar ungf/ &xpelihuardip ec yneamolt ads
i nf u Uima(madwar darbiet aktarmilo gk | a es poni me n tbnedniin) kull ku anti U
@i magkt e mguk ak ubdlenuntelbmak i ni t x nededd@jtatiat ad ksara dir

fodak | i gkandu xodmna q staoss hvalbl titpopsfslijleiw "t efrlat o@eni Ui
kur a ki en utnaboisnversitzbli mistegnk@le | | u |l i -Badirknésankifiukbllifik r i e k u
tnaqqis riversibblifll g M f & xadlerkaimr u t ad Uel | tiwiagByiifr ktuapdr akwi rwaa r
b lBelimumabwara madwar sena minn wara {kadini adulti welldu umate wwel 3 xhur f O0xadi
livelli t a6 elsgph sfbéimayddanterorfupraweriadlet ©~ t ad 6 xhur

Effetti fuq il-fertilita fix-x a d i n i r ei el u nisa kienu stmati fi stu
b 6 d o Belimumab® a u 50mgiky.Makienu nnutati-ebda tibdiliet a s o U] -&uraif-orgaail
riproduttivitaki r i -eidatala nmi mal i mat ur i sessWalkmaent al St i ma i
menstrwazzzjoni fimisamaweraé bda t i bdi | bemumamar but a maéb

Mi nkabba |Ii bel i mumab h uw-ebdaswudi dwaoeffepbssikubuq ibdkd noin.a | NMla m

saru tebda studjidwarir i s kj u t a dertiktaa(iithiel jew jn-eisa). i |

6. TAGKRIF FARMAUGEWTI KU

61 Li staUbiapj ent i
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Citric acid monohydraté=330)

Sodium citratd E331)

Sucrose

Polysobate 80

6.2 Inkompatib biltajiet

Benlystamh u wi e x k o mp¥agtudodeb | i ma 6

Daniltpr odott medi Uinali mégkandux j i tKkimdehnaja mad pr o
f 0se®dB.j oni

63 tmien kemm igumdbajjebdi Uinal i

Kunjetti mhux miftukin
5snin

Soluzzjoni rrikostitwita

Jekk wara driskostituzzjoni bli | ma -injpkzjadijiet, issol uzzj oni rrikostitw
i mmedj at ament , gk aanddretttatxi esaix ,p ruo t ek a red hmii @teiratukas € enp e
t £& sa8 C.

Soluzzjoni rikositmnftwWOjt@aniu ddi |l wita gkall

Isss 0| u z zBewolystad dtid 6wi t a f godiwnlchiaride @ng/mli(0.9¢0p 6t ad sodi um c hl
45mg/ml 0.45%) , j ew t aod glkadetzoniteids tRiU@fglelr @ pe P @3a8Cjew t a 6

f 6t e mp e-kamta(@5 Cxsa26 @)l

ll-k i n t ertiaklois tmitBanlystay & Hestijattai v f uUj oni moBlsamgéax . j agbe
64 Prekawzjoniji-kaUspeUjali gkall

AkUen iCsaBL)i ®e

Tagkmlfurxi Ua |

AkUe®kaftluna ori i ndawli sabiex tilqgad mid

G k akbndizzjonijiet tdk a Owama frikostituzzjoni u ddilwizzjonitalpr odott medi Ui nal i ,

A

6.7 In-naturatal-k ont eni t ur u tao dak I hemm &o f i h

Benlystal20ng tr ab gkal konUe-srtnrfautUjogknal soluzzjoni gkal

Kunjetti tatk @i etip1Gml),i ssi &i | l-gbmmhoéthpprbohblut yl -asmidiunkoni z:
l'i jingl ad Ibfibothd2Dmg t ad ©mbBBO

Dags talpakkett kunjett1

Benlystad00mg trab gkal konUe#rtnrfautUjgknal soluzzjoni gkal

Kunjetti takk &i e-tip 1 @Gntl ) i ssi egbmmai cbhboamppbutwal -silikoniz
aluminjumlijingl a & b 6 d a didireom 40Gndg staabba 6t r a b

Dags talpakkett: kunjett 1
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68 PrekawzjonijkendmspmUjiattii ékdg meta jintrema

Preparazzjoni tasoluzzjonit a 6 1g2k0& Imyu Uj o n i

Rikostituzzjoni
Ir-rikostitiuzzjoniudd i | wi zzj oni gkandhom isiru fékundizzjoni

K a Ibéjril0sal5il minuta biex itk u nj et t -tempesatkra takansra15 C sa25 C).

Huwarak k omandat | i t i n25 mélajittahgatbitapp tatk 6 g p ¢ Ekostitgzijenial 1
d-dilwizzjoni.

lI-k u nj el20mgtt daébmumabl i j i natbissthaward iak ds 1.bmiiva & bbBma gkal |
injezzjonijiekobUent j augk/mlbdeimumbb. nal i t ad

lIflusstai | ma gkandu j-aedni bkumjetibiexariaqgasdr jarg kialewar iFkontenut tal

kunjett bikrmo d  gOksekdndaBalli I-kunjettj 0 q g k o d f & t-kanmgp(5C sal5uC) veaqt tr-a |
rikostituzzjoni, filwaqt li ddawwar ikontenut talkunjettbil-modkull 60s e k o n d aningfilsakémm&t

t r ab T k aWk.drdikostitiuzzjoni tipikament titestaf mi e n  dl@ningaawa a5 | i j-kun Ud
i | ma,i sitimdau tminata. 3 0

| p pr ssolezzni rrikostitwita nd-dawl tax-xemx

Jekk jintuUa apparat mekkani kBenlysta@anr mdbgktaindwzz j amn
500rpmu l-kontenuttak unj et t mogkandux j i dhidwawwar gkal aktar
Ladarba #rikostituzzjoni titlesta,iss ol uz zj oni gkandha tkun t kanei u mi

frak BUi e@lagralltjaal, madankol | u, htabdi. mi stennija u huma

Waraer i kostituzZj5minfii, jvioklkuom 120 asgp eéimumab) k eslt ad j i na&i be
kull kunjett

Dilwizzjoni

l-pr odot t irnkestitwithiwa ddilwit s&250ml b 6 s o | wiz zj ® n ispdah &hlodda 6
9mg/ml(09%, t ad sodi mgm@OKI%)T:r, i jewdtmwd. Lactated Ringer

Sol uzzj &%dlucosemt nh-aiod mhumi ex kumpati bbl: i maé Benl
Minn bor Ua 4 eatvufl2iDmlk atba Sall u-injz¢ D aji sodiyik aelloddé Ing/ml

(0.9%)t ad sodi ummgh0.46%)i ,d ej 4w 5t a 0 i ladbetda tue ca r Rivoluneorl um d
tassol uzzjoni rikostitwidtodap afhl8reinl ykinah gk the ldtedhe @k
soluzzjoni rriys*.tadllsbtothNal—ﬂlijﬂn/\IalafmﬂBleUJ onbhar lAa}fll);blﬂt)\MH il

infulj oni t aénotabkt ek-sotuiejari. Kvalunkwe soluzzjoniil-kunjetimh ux u Uat a
gkandha tintrema.

lfisssol uzzjoni tad Bekllyst agglkalhmimadakizpohaetl § ek& o i &
xi frak pew telf taod k

l-k i n t ortiaklois tmitBankystay & #estijattadi < f u Uj oni moé gk ana8sx gjkiae k u
Preparazzjonitas ol uzzj oni 4 @d ud®ning gkal l

Rikostituzzjoni

Ir-rikostitiuzzjoniudd i | wi zzj oni gkiandjhomi jiseruasékuingi
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Kal | i sH®ijmnutdtexitk unj et t -tempesatkra takansraf 155 C sa25 C).

Huwa rakkomandat | i -256imetajittagoab-ithpp tatk & n p é gkestitgekjaniud 2 1
dilwizzjoni.

l-kunjettt 84@0mg t ad bel i mumab | i jintaBhh dadb-al masgkhl
injezzjonijiet biex | aggkibelimkmam Uentrazzjoni final.

lIflusstai | ma gkandu j-aedni bkumjetibiexariaqgasdr jarg kiwla ar il-Epatenut tal
kunjettbimod gkal 60 -sehkjoadtd.|j Kad k ekdnrd (65C saBEpR@waqtirur a t al
rikostituzzjoni, filwaqt li ddawwar ikontenut talkunjett bikmod kull 60s e k o n d aningfilsakémm&t

trab JTkawkddi kostitiuzzjoni tipiimimewmtatwardasltia jfk
il ma, i0Uda mihsat a6 tieku sa 30

| p pr osolezzni rrikostitwita miedawl taxxemx.

Jekk jintuUa apparat mekkanikuBEabysiaogahtm@g?an
500rpmu tkontenuttak unj ettt mégkandux | i chdawwar gk al aktar

Ladarba frikostituzzjoni titlesta, is o | uz zj oni gkandha tkun t kanei u mi
frak. BUiI eaha gmad&mk ol lal, huma mistennija u huma a

Warakr i Kostituzzjoni, volumOOmgo tamodmibe(li imumiakbRorq i iss @
kull kunjett.

Dilwizzjoni

l-prodott medi Ui nal i r rmlk obsé& s agl Wiz izljj eunwispdadncchldiidai 6t s a

9mg/ml (0.9%)t ad s odi ummgknh0.46%) ,dej edlw 5t ad .Lact ated Ringer
Soluzzjonijiet t-aidnd %migl mces ek mmpat ieobl i maé Benl

Mi nn bor Ua +nfelhyj ddii mtkaudh a®d5G o} nj 2jzaspiumgodda Bhg/ml

(0.9%)t ad sodi ummgenh0.46%)i ,d ej edw 5t a &6 ilLaabcetda tue da rRiHvolgveor! u m c
tassol uzzjoni rikost it widtod) apazdetl B mlgk swda | Ounml k mh é& e teia e & k
soluzzjoni r i ko sbtoirtOvai-flixeentaldf dn 1 BidJg loyrh @ & A\l vali il |
infulUjoni -mad b iad& tsolfizkiapi. Hvaldnkwie soluzzjonifk unj et ti mhux uU
g k a atihtrema.

fisssol uzzjoni tad Benlysta gkal fsakunzjiehi jtalbkkij
xi frak jew telf taod kulur.

-k i n t ertiaklois tmitruz zj odieastijattali & f RidJrj loyns t ano6gikkammtal8s x gjkiae k u

Met odhki ft agkandu jingkat a

Benlystaj i n gokkaatl aa if ufqu ppjeonij odu t ad siegka

Benlystamd g k a n d u xb kjail rag ki antfisteds jpajprtadrippfi Il i mki en mad asamust anz
I-ebda studji dwar kompatb | t "a fjieUn kbi j oki mi k-gk bt iext 3§06 &Berivyas wa
sustanzi okr a.

Ma kienu osservatiébda inkompatibilitajiet bejn Benlystabuo r o-filyvingdhloride jewpolyolefin,

Rimi
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Kull fdal tal-prodottme d i Uiinamai j kumsx airnt & Uaujliuepwf aadd ovwar agklandu |
kif jitolbuI-l i 2i j i et | okal i

7. DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ ON'I'IQHIIV(F(AITD-SUQI S

Glaxo Group Limited

980 Great West Road

Brentford

Middlesex TW8 9GS

Ir-Renju Unit

8. NUMRU(I) TAL -AWTORIZZAZZJO NI G KATT QEG K I DSWI S
EU/1/11/700/001L kunjetti 120 mg

EU/1/11/700/0Q 1 kunjetti 400 mg

9. DATATAL-EWWEL AWTORI ZZAZZJONI-AWTORZVAZZJONA L

Data tatewwel awtorizzazzjonii3t a 6 201dl j u
Datatal-a k k ar :1t8i &diéd Frar 2016

10. DATA TRABVI t J ONJ{TESTAT

Informazzjoni dpttaljata dwar danpfodottme d i UGinsabefuq issit elettronikutalA &enzi j a Ewr op e
g kleMe d i Mdtp:Aniww.ema.europa.éu
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS I

MANIFATTURTAS -SUSTANZA BVIJOLOA_:_VI KA ATTI VA U
MANI FATTUR RESPONSARBUKE TGUOEL L

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZIJONIJIET RIGWARD IL -
PROWISTAUL-Ut U

KONDIZZJONDIET J EW REKV\v/IvOtIv(IR'IAI TAL
AWTORI ZZAZZJ ONIlQEXKAITDSUI S

KONDIZZJONIJ IET JEW RESTRIZZJONI JIET FIR -RIGWARD TAL -
Ut U SI GUR U BAEMRRODODITT MEAI (I N
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A.  MANIFATTURTAS -SUSTANZA Bl JOLOAI KA ATTI VA U MANI FATT
RESPONSABBLI-KBWAL ELOLT

Isem u indirizz talmanifatturtass ust anza bij ol o&i ka attiva

Human Genome@ences, Inc.

Belward Large Scale Manufacturing (LSM) Facility
9911 Belward Campus Drive

Rockville, MD 20850

L-Istati Uniti tatAmerika

Isemuindirizztaimani f att ur r-kspenttsabbli gkall

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provincial&solana No90
1-43056 San Polo di Torrile, Parma
L-Italja

JEW

Glaxo Operations UK Ltd
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham, DL12 8DT
Ir-Renju Unit

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL -PROVVISTA UL -
ut u

Prodott lniegdiatOanbbi i Utabil(ara AnnesstBomemarjua-Ktaatat t er i st i Ui
Prodott, sezzjori.2)

(. KONDIZZJONWIET J EW REKWIOKIRRAI FAMWT ORI ZZAZZJONI GKAT
TQEGKI DSURQI S

1 Rapporti Perjodi Biguth ®@&or nat i dwar i s

Ir-r ek wi {appoir ttiamerj odi Udi quaator pelotrhedtvairi ridd i fiku ma mr
listatadd at i t a 0 -Unjenf(lsta EURD)prevista kkontArtikolu 107¢(7) taeDirettiva

2001/83/KEkk wa | unke aa&eor nmubklikati fugsiposted edegrangunBwropew tal

medi Ui ni

D. KONDIZZJONIWIET JEW RESTRIZZJONIWJIET FIR -RIGWARDTAL -Ut U S| GUR U
EFFI KAGFPRIODOTT MEDI G NALI

1 Plantal-i mma n i dskju (RMR)r

L-MAH gk and uattyitajiettt ki adq elr vent i me k tanze detialjati #REIP rhaghuima k o v i
i ppr e UbBodulwalt8.2falh Wt or i zzaTgeokbdgkimskwal unkwe a&&or n;:
sussegwenti magbul t&MP.

RMP a@&@&ornat gkandu ji& ppreUentat:

fMetalA&enzi ja Eedp®8anqpknfoimadzionp di n |
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I Kull meta lpjantati mma n i oesky i gear modi fi kat speUjal ment mi
@e@dida |i tistad twomliaibeagledli Oijdil/ aisikgpiuf ij leavn tmii
jew mini mi

gkan i mportant. ( f azzamgokitewiskjidei | anz a

T Obbligu biex jit weawtorigzazziomi Uuri t aé

war a

Fi-Omi en sMAKudldandumi Wetit atgad | hawn takt:

Derizzjoni

Data
mistennija

Id-detenturtala wt or i z z atzazq gokstig(MfgK)ask a n d u ij-ragpartr
minndejtat asénadwarstudu kbirt a 6  srandomisetioubleblind u kkontrollat
bi pl aUéba Ua tlmiftishgm masCeiMR kistudju jkun jevalwa fuq
perjodu senati mUi d endvietanntna & u | | kawUarsi
interess spelUjali fopazj.@annilk ®8il juipess
interess speUjali (inkloBLUudofentpon
mhux serji u serju PML, mard malinnl{jinkludi k a n tde#da li mhux melanoma)
reazzjonijietserju t ad® sensigkadlulf ullj ledliejsis savikp
jinkludu disturbi fil-burdata, ansjetd s uwi Ui dj u.

Id-detenturtala wt or i z z atzagq gksitig(MfgK)ask andu j i ppr
rapport taé dejta ffoaei per pkkodtelatfep d-g O m
pazjentikollng i &u s egwi t i gkal perjodu mini
mifthiem masCHMP. Irr e &i st ru t ad siingluirdte n z ak utna
ku | kawUa u kaUijiet avvkedlsipusaoer iytt
sistemikuDawniltk aUi j i et avversi tao6 interes
jinkludu i nfezzyRMikja Ceitj ioeptpedprshigkkpliasnhrd i
malinn( | i j i nkl-aidlidé& alniUemhu>al mel anoma)

31t a b
2019

28t a 6
2026

Di

Fr
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ANNESSIII

TIKKETTA RU FULJETT TAG6 TAGKRIF
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A. TIKKETTA
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KARTUNA i P1 NNA( Pl NEN) MI MESTJA GKAL

TAGKRIF LI GKANDU JR ADKHKERT FUQAAd LBARRA

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI (1 NALI

Benlysta200mgs o | u z z j-iojezdjonig & pi h na mésml i

belimumab

j a

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

Kulpi nna mi-mé s {nalfiha #0anrg belimumab

3. LISTA TAO6 EGGI PIJENTI

Fih ukoll: arginine hydrochloridehistiding histidine monohydrochloriggolysorbate 80sodium chloride

i | ma -injpkzjriijiet

|4. GKAMLA FARMAGEWTI KA U KONTENUT

Sol uzzj-iojezzjmigbpl hna niéstml i j a gkal

pinnal mi ml dlegta gkal
4pi nen mi-kdti j a gkal

|5. MOD TAG6 KIF U MNEJN JI NGKATA

Agalf ul jett tawUwmagkrif gabel |
UUu ogalkai lida.

Qiegked biex jintuUa darba biss.

JIDHIRX U MA JI NTIEAKAQX MI T

6. TWI SSIJA SPE®RGIOTTMEDI il NALI GKANDU JI Nt AMM

tomm fejn ma jidhifalx u ma jintlakaqx

mi t

/7. TWISSIJA(IET) SPEGJALI OKRA,

JEKK MEKTI EA&A

|8. DATA TAOG6 SKADENZA

JIS

9. KONDI ZZJONIJI ET SPEGJIALI TASG

Kl

F

JI NKAt EN

AkUen fi fri ea,
Taglaxfil-f r i Ua.
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AkUepakkkett ori i ndawli sabiex tilqgabd

mi d

100 PREKAWZJONI JI ET SPEIJWLITA®K ARRODOTTI MEDI 1
Ut ATI JEW SKART MIPRNODDDAWN IMEDI 41 NALI , J E K

SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL -AWTORIZZAZZJO NI GKIAQEGKI| D F

Glaxo Group Ltd980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9ERenju Unit

12. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSURI S

EU/1/11/700/0G 1

pi nna mnmésml i ja g
EU/1/11/700/0044 pi nen ijoi

miesn | n

Q =«
~

[
a l

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

Lott

|14. KLASSI FI KAZZJONI AENERALI TAO® KIF

JI NGKATA

| 15. ISTRUZZJONUJIET DWARL -Ut U

| 16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE

pinna benlysta

17. IDENTIFIKATUR UNIKU 1 BARCODE 2D

barcode 2D lijkolilii denti fi katur wuni ku inkluU.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATALI TINQARA MILL -BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGKRIF LI GKANDU JR ADKHKERT FUQAAd LBARRA

TI KKETTA TAG PakikeRrRuAiplu i fih 12-il pinna mim i j alestf3palk k e t pinen t|lad 4
miml i j desdglil-&axxa blu

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI (1 NALI

Benlysta200mgs o | u z z j-iojezdjonig& @il hna mésml i j a gkal

belimumab

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

Kulpi nna mi-imé$ §na fihg 80amg belimumab

3. LI STA TA6 EGGI PIENTI

Fih ukoll: argirline hydrochloridehistiding histidine monohydrochloridgolysorbate 80sodium chloride
i | ma -infekzjdijiét

4, GKAMLA FARMAGEWTI KA U KONTENUT

Sol uzzj-iojeezjonlfbpl hna nésml i j a gkal

Pakkett multiplu: 141 p i nna mi-kest Bk aar tgkmil neao mé-ledt)i j a gkal
Tbigkux separatament .

|5. MOD TAG6 KIF U MNEJN JI NGKATA

Agakf ul jett ta@UOsagkrif gabel |
UUu galkeai lida. N
Qiegked biex jintuUa darba biss.

6. TWISSI JA SPEﬂ?R@DOUHVNEDIGINALI GKANDU JI N§f AMM
JIDHI RX U MA JI NFIEAAKAQX MI T

tomm fejn ma jidhitfalx u ma jintlakagx mit

7. TWI SSIJA(IET) SPEGJALI OKRA, JEKK MEKTI EZAA

/8. DATA TAOG SKADENZA |

JIS

9. KONDI ZZJONI JI ET SPEJXIIJMKAt MO KI F
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n fi fri
ml-furxi Gai.l
pakkkett ori & ndawli sabiex ti

&k,

>->
QX
cCQ
D X«®d

qao

100 PREKAWZJONI JI ET SPEIJWLITA®K ARRODOTTI MEDI 1
Ut ATI JEW SKART MIPR\ODDDAWN IMEDI (|

NALI , J EH

SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ ONINQEXKKATD F

NALI
(K HE

Glaxo Group Ltd980 Great West Roa8yrentford
Middlesex

TW8 9GS

Ir-Renju Unit

12. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSURI S

EU/1/11/700/08

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

Lott

[14. KLASSI FI KAZZJONI AENERALI TA® KIF JI NGRKATA
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -Ut U |
| 16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE |
pinna benlysta

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU i BARCODE 2D |
barcode 2D lijkolludi dent i fikatur uniku inkluU.

18. IDENTIFIKATUR U NIKU - DATA LI TINQARA MILL -BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGKRI F LI GKANDU JRARKEETRI JMIS®MALL-PRODOTT

KARTUNA i-P1 NNA MI ML I JLESTGFfangdzIt multiplulifih12-ilpi nna mi-kedt i j
Bpakket pinendmiles)-mi ag kg-kagpodblu |

|1

ISEMTAL-PRODOTT MEDI G NALI

Benlysta200mgs o | u z z j-iomji e ;y&kjaddi f &lest nn a

belimumab

mi

mlija gkal

2.

DIKJARAZZJONI TAS -SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kulpi nna mi-ledttia éafilgd0@Gmg belimumab.

3.

LI STA TA® EGGI PIENT

Fih ukoll: Arginine hydrochloride, histidine, histidimeonohydrochloridepolysorbate 80sodium chloride
i | ma -infekzjpdijiét.

4. GKAMLA FARMAGEWTI KA U KONTENUT
Soluzzj-omji e gkijabma midlest.i j a gkal

4pi nen mi-més{§ a &mponent tad pakkett multiplu.
Tbi gkux separatament .

/5. MOD TAd KIF U MNEJN JI NGKATA |

UUOu

Qiegked biex |

Agralf ul jett tadUwa
|
n

krif gabel |

«Q

g k agi Itdaak.t i
intuUa darba biss.

6.

TWI SSI JAJALSIHE(:"PRODOTTV MEDI G1 NALI
JI DHI RX U MA JI NFIEAKAQX MI T

GKANDU JI Nt

tomm fejn ma jidhifalx u ma jintlakaqx

mi t

7. TWI SSIJA(IET) SPEGJALI OKRA, JEKK MEKTI EZAA
(8. DATA TAG SKADENZA |
Js

9. KONDI ZZJONIJIET SPEGJALI TA®6 KIF JI NKAtEN

AkUen fi fri ee.
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k mifurxi Gai.l
eRartdnaolr i @i nal i sdawli ex til gad mid

100. PREKAWZJONI JI ET SPEIJALITABK PRRODOTTI MEDI G NAL I
Ut ATI JEW SKART MIPNRNODIDAWN IMEDI G1 NALI, JEKK HEM

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ ONINQEXXKAITD F|l S
SUQ

Glaxo Group Ltd980 Great West Roa8yrentford
Middlesex

TW8 9GS

Ir-Renju Unit

| 12. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSURI S ‘

| 13. NUMRU TAL -LOTT |

Lott

14, KLASSI FI KAZZJONI AENERKIAITATAG KIF JI N

Prodott medi Ukrn dleitabitai tjaitngkata bir

| 15. ISTRUZZJONIIET DWARL -Ut U ‘

| 16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE |

pinna benlysta.

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU 1 BARCODE 2D ‘

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATALI TINQARA MILL -BNIEDEM ‘
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TIKKETTATAL -P1 NNA MI ML | JLESTGKAL

TAGKRI F MILNI MKANDU JI| DHERK KEDRIGKAR EWLENI N

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI (1 NALI U MNEJN GKANDU

JI NGKAT.

Benlysta200mg injezzjoni

belimumab
SC

|22 METODU TAG6 KIF GKANDU JI NGKATA

|3. DATA TAOG SKADENZA

4, NUMRU TAL -LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL -P | t ,-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OKRAJN
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KARTUNA i S1 RI NGA( ) MI MIESTIA GKAL

TAGKRIF LI GKANDU JR ADKHKERT FUQAAd LBARRA

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI (1 NALI

A

Benlysta200mg soluzzjonig k aihjelzzjonif 6 si r i nga-leshi ml i j a

belimumab

gkal

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

Kullsi ri nga rhiersltimifiaa 2@ Rigbelimumab

3. LISTA TA® EGGI PIENTI

Fih ukoll: Arginine hydrochloride, histidine, histidimeonohydrochloridgpolysorbate 80sodium chloride

i | ma -inpkzjriijiet

|4. GKAMLA FARMAGEWTI KA U KONTENUT

Sol uzzj-mjezzjong lOali mii mlgiaflest. g k a |

siingal mi ml defta gk al
4siringmi ml i flest. g k a |

|5. MOD TAG6 KIF U MNEJN JI NGKATA

Agalf ul jett tawUwmagkrif gabel |
UUu ogalkai lida.

Qiegked biex jintuUa darba biss.

JIDHIRX U MA JI NTIEAKAQX MI T

6. TWI SSI JA SPEPIRODOTLTI MEDI G1 NALI

GKANDU JI Nt

tomm fejn ma jidhifalx u ma jintlakaqx

mi t

/7. TWISSIJA(IET) SPEGJALI OKRA,

JEKK MEKTI EA&A

|8. DATA TAOG6 SKADENZA

JIS

9. KONDI ZZJONIJI ET SPEGJIALI TASG

Kl

F

JI NKAt EN
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AkUepakkkett ori & ndaWi sabiex ti

Il gabéb

mi d

100 PREKAWZJONI JI ET SPEIJWLITA®K ARRODOTTI MEDI 1
Ut ATI JEW SKART MIPRN\ODDDAWN IMEDI (|

NALI , J EH

SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ ONINQEXKKATD F

NALI
(K HE

Glaxo Group Ltd980 Great West Roadréntford, Middlesex TW8 9G3r-Renju Unit

12. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSURI S

EU/1/11/700/00Giringal mi ml dleta gkal
EU/1/11/700/00A4s i ri ngi #estml i j a gkal

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

Lott

|14. KLASSI FI KAZZJONI AENERALI TAD

KI'F

JI NGKATA

| 15. ISTRUZZJONDIET DWARL -Ut U

| 16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE

siringabenlysta

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU 71 BARCODE 2D

barcode 2D lijkolludi dent i fi katur uni ku inkluO.

18. IDENTIFIKATUR UNIK U -DATALI TINQARA MILL -BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TIKKETTATAS -S1 RI NGA MI ML I-LEST GKAL

TAGKRI F MI NI MU LI GKANDBAKKBHRERGKFARY) BHWLENI N

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI (1 NALI U MNEJN GKANDU

JI NGKAT.

Benlysta200mg

belimumab
SC

|2 METODUTAG KI F GKANDU JI NGKATA

|3. DATA TAOG SKADENZA

4. NUMRU TAL -LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL -P | t ,-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1ml

6. OKRAJN
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TAGKRIF LI GKANDU JR ADKKERT FUQAAd LBARRA

KARTUNA -KUNJETT

1. ISEMTAL-PRODOTT MBEAI (|

Benlystal20mgt r ab gkal konUent-rmatu@gjkahi soluzzjoni

belimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS -SUSTANZA(I) ATTIVA (1)

Kull kunjett fih 1220mg belimumak{80 mg/mlwara rrikostituzzjon)

3. LI STAETUAG PIJENTI

Citric acid monohydrate5330), sodiumcitrate €331), sucrose, polysorbate 80

4, GKAMLA FARMAGEWTI KA U KONTENUT

Trab gkal konUentd4 atf ugJf@nisoluzzjoni gkall
Kunjett 1

|5. MOD TAG6 KIF U MNEJN JI NGKATA

Bi ex | ingkat a-vilmkvara rakostituzZjomi U gddwizejonit i |
Agralf ul jett ta@dUdwagkrif gabel |
UOu g kvmil ol

Qiegked biex .jintuUa darba biss

JDHIRXUMA J1I NTLAKAQXFAMI T

6. TWI SSIJA SPE®WIRODOTLII MEDI 1 NALI GKANDU JI Nt AMM

t omm f gdhikuma i nt | a#ah gx mi t

|7 TWISSIJA(IET) SPEGJALI OKRA, JEKK MEKTI EZ&A

/8. DATA THABENZA

JIS

9. KONDI ZZJONI JI ET SPEGJALI TAOG KIF JI NKAt EN
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AkUepakkkett ori i ndawli sabiex tilgad mid

100. PREKAWZJONI JI ET SPEiIJML I RAEK@ART | MEDI G1 NAL I MHU X
Ut ATI JEW SKART MIPNRNODIDAWN IMEDI (1 NALI , JEKK HE

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ ONNQEXKKATD F|l S
SUQ

Glaxo Group Ltd980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9ERenju Unit

12. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSURI S

EU/1/11/700/001

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

Lott

|14. KLASSI FI KAZZJONI AENERALI TAO® KIF JINGIV(ATA‘

| 15. ISTRUZZJONUJIET DWARL -Ut U ‘

| 16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE |

l-eastifikazzjoni IBialehi maalWenkatakl ulO il

17. IDENTIFIKATUR UNIKU 1 BARCODE 2D

barcode 2D lijkolludi dent i fi katur wuni ku inkluO.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATALI TINQARA MILL -BNIEDEM

PC
SN:
NN:
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TAGKRIF LI GKANDU JR DKKERT FUQAAd LBARRA

KARTUNA -KUNJETT

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI G NALI

Benlysta40Gngt r ab gkal konUent-irmtugjkahi soluzzjoni

belimumab

2. DIKJARAZZJONI TAS -SUSTANZA(I) ATTIVA (1)

Kull kunjett fih 400mg belimumab (8Gng/ml wara #rikostituzzjoni)

3. LI STAETAS® PIJENTI

Citric acid monohydrate (E33®ediumcitrate (E331), sucrose, polysorbate 80

4, GKAMLA FARMAGEWTI KA U KONTENUT

Trab gkal konUent+ atf udJf @minisoluzzjoni gkall
Kunjett 1

5. MOD TAG6 KIF U MNEJN JI NGKATA

Bi ex |jingkat a-vitmkvard rakostituzjoni U gdowizzjonif i |
Agralf ul jett ta@d@Uswagkrif gabel |
UOu g kvimil ol

Qiegked biex jintuUa darba biss.

JDHIRXU MA JI NTLAKAQRALMI T

6. TWI SSI JA SPEWPIRODOTLTI MEDI GKAMDRU JI Nt AMM FEJN

t o mm rhagighixuma | i nt Hfalk agx mi t

|7 TWISSIJA(IET) SPEGJALI OKRA, JEKK MEKTI EZ&A

/8. DATA THABENZA

JIS

9. KONDI ZZJONI JI ET SPEGJALI TAOG KIF JI NKAt EN

n .fi fri aeae
ml-furxi Ga .

55



AkUepakkkett ori i ndawli sabiex tilgad mid

100. PREKAWZJONI JI ET SPEIJALITABK PRRODOTTI MEDI G NAL I
Ut ATI JEW SKART MIPNRNODIDAWN IMEDI 1 NALI, JEKK HEM

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTURTAL-AWT ORI ZZAZZJ OINNIQESKKA D F|I S
SUQ

Glaxo Group Ltd980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9&Renju Unit

12. NUMRU(l) TAL -AWTORIZZAZZJONI GK AT QEGK I DSURI S

EU/1/11/700/001

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

Lott

|14. KLASSI FI KAZZNERWL IEETAG KI F JI NGKATA ‘

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L -Ut U |

| 16. INFORMAZZJONI BIL -BRAILLE ‘

l-@stifikazzjoni ®BBireni |hae jhk yrmax aiUlleltu @tial

17. IDENTIFIKATUR UNIKU i1 BARCODE 2D

bacode 2D lijkolluti dent i fi katur uni ku inkluO.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATALI TINQARA MILL -BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGKRI F

MI NI MU LI

GKANDBAKKBHRERGKFAR) BWL ENI N

TIKKETTA TAL -KUNJETT

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDI (1 NBAIIN GKAMWNDU JI NGKATA

Benlystal20mgt r ab gk al

belimumab
v

konUnet-srmatuldjkahi soul zzj oni

|22 METODU TA® KIF

GKANDU JI NGKATA

3. DATATAD

SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL -LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-P | 4L,-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWAL |

120mg

6. OKRAJN
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TAGKRI F MI NI MU LI

GKANDBAKKBRERGKFAR) HWLENI N

TIKKETTA TAL -KUNJETT

1. ISEMTAL-PRODOTT MEDIWI MMEIJN GKANDU JI NGKATA

Benlystad00mgt r ab gk al

belimumab
v

konUent-rmatugjkahi soul zzj oni

(22 METODUTAG KKRNDUI NGKATA

3. DATA TKABENZA

JIS

4. NUMRU TAL -LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL -P |

t -VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

400mg

6. OKRAJN
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BBFULJETT TA®6 TAGKRIF
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Ful jett tnAdrmagkj-eént gkal l

Benlysta200mg soluzzjoni &k a-injezzjonif 6 pi nna mdeshl i j a gkal

belimumab
vDaniI—prodott medi Oi nal i huwa su&&ett gkal monitor a
identifikazzjoni tab dwaaitsaijgrurttas. ilnnftoir naizsztjaodn it gakdiir
kwal unkwe effett sekotniaem ut dd sjeizsztjaodn ij kdo | blioekx. tAarr

effetti sekondarji.

AgrasewdaniHf ul j ett kol |l u o-méei Pdressiithanformazijani intbortanti i |

gkalik

- t omm dfaunl jieltt. Ji seat@@mihkol |l ok bUonn

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi-itabi b .t i egk e k

- Dini-me di Ui na &i et mogktija |ilek biss. Moéglkandek
ksara anke jiesktke sgsk asnidnhjoamt il t a®d mard bkal tiegke

- Jekkikollok xi effett sekondarju kellemlit abi b ti egkek. Dan jinkludi x
mo huwi ex e l-feljettkAaatsezejanidta n i |

F 6 d afuljetti: |

1. XdéiunBenlysta u gkalxiex jintuUOa

2. Xbdgkandekabteklunmat atfi nqgk at a Benl yst a

3. Kif jintuUa Benlysta

4 Effetti sekondarji possibbli

5 Kif takUen Benlysta

6 Kontenuttap ak kett u i nformazzjoni okra

I struzzjonijiet-pimamislijaplbesass biex tuUa |

1. X6inhu Benlysta u gkalxiex jintuUa

Benlysta hija medi yl Fitmus(Iuipusetryithennala)slﬂsasisthmilej,zsLEt)aﬁldkukl uria (It
18ilsenauakbar)limar da tagkhom gkadha attiva kafna minkej

Lupus hija mardéi fiha s-sistema immun{is<s i st e ma Fin fteizéaioenli gl elt Yessttia ut & k
ti egkek stess, bohekk tioklgawmla iHnfjjaammasz zajoo Aiafu ek
@i sem, u huwa maksuiltadd é mmi mhwjodWeili Imsleji kBt adé Uel | ul
Benlysta fihbelimumab (antikorp monoklona)i Huwa jnaqgas im u mr u t a 6 -dUeerhnmh utl ii e gBk ef
billi jimblokkal-azzj oni tad BLy®el pudieiBng glkii xuug laikm aimab f if © |
fper suni | Hupppkandhom il

I nti se tingka tkau rBae ntliyesglikéedkpigsiaasl k ol | i |

2. Xdgkandek atbledn maaft iqmqgkata Benlysta

I nti mégkandekx tirUievi Benl yst a:

1 jekkintial | eg&akubel i mumab | ew digkmé d ix@lensaifsdezjonz@ o Kk r a
| OUekkjabimatjtellgke&n jappli kax gkalik

Twissijiet u prekawzjonijiet :
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Kellemlitt abi b t i ttgBemystaqgabel

T jekk in ﬁnfezzjgri?aﬂtwaﬁijevd&vi il ha fuqgek Uspissgagbdikwi | jew j e
infezzjonijiet. Itt abi b ti egkek |jidde®Benlgsthi jekk inti tistax
1 jekk inti ged tippjana ltitlaggam jew jekk tlaggamt 6 d aavknk dr 30 j um. Gerti ti

mégkandhomx jingwawagteWart gaBehl yst a
T jekkil-l upus t ijaffeftkakekil-kigwe fwis-si st ema ner vuUa
T j ekk gkHInd ejke w immunoglobulini baboa. 6
T jekk gkandelepajewek®l j ek, {
 jekkkellekt r apj ant ,jevarapjaottaigrauduliun tal-g k a djewh alle | Iteml i s
T jekkkellekk an Oer

Gkildt abi b jtélklgkeik wakda minn dawn tistax tappli
Oq g ftat t e n sgintomikmeportanti

In-ni es i jkunu ged | i-eikdtue mee dii Wmwrii |tiagklfdrtjtiwatwg
jkollhoml-i nf ez zj oni ji et-mokhkk iUadddi inrsfdgedwdy mennn Ueafadl opatij a
progressiva (PML

C Agral-informazzjonii Ri skj u mi Uj udmo laid® s e e it mjodulite nf iill

Tfal u adolexxenti o
Tagk ni-me diia 0 tfal jew adoex x e n t i i Ufgsem@ar mi nn 18

Medi Ui ni okra u Benlysta

Gki dt dhith jekkgedtki eekk udan lk laljewt i ¢ ti axdmed Ui ni okr a.

Bomod partikabiabiti ggkek | pinkdi e dvawidsienabrimine at b

ti egkek: ) )
cyclophosphamidenfe di Ui na | i ti kkura xi kanUers u distur
kwal unkwe medi {ieh@ ullii ¢ipktikkiralk a wbet) j ew mayr d i nfj

C Gki dt dbitbh .L-u8gkehkbod mvediflv'Jii mkiehamadaBend ysta ji
sistema i mmuni ti egkek -iskujigksllokenfedzjeni serjav a . Dan |
Tqala u treddigk
KontraUezzjoalii ffdrhiasg itéfalea deti kol | hom it

1T UUa metodu tad kwowagtaUeiz ztj onn Bepdsfaett ig &aihgasii t &t a
xhurwarata k k ar. doUa

Tgala
Benlysta mhux soltu jkun rrakkomandat jekk inti tkun tgila.

f Gkidt dhith tiegkekakseskb intiisgabat kun rbijalt-l a, | e
tabib tiegkek jidde®Benlgsthi jekk inti tistax tingk

f UUmetodu effettivwaamtd Ikionitmtaile & e guoygsksasngaskd xhura t
waraltak kar doUa.

9 Jekk inti tingabad tgila waqt li tkun ged i i kBendystag kai 4t dbii b t i egkek.

W
t

Treddi gk
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Gki dt dbitb tiegkek | &XBlkitatrix ¢edBenékyad aiatidejtictasbad j g
tiegkek se jiddiskuti mi-egkakbpBkkl yata wpkghdbkxq
gkandekx -ttrweadgdqi agfk .i t

Sewgan u tkaddim taé magni 5 5
Benlystajisté j kol |l u effetti sekondarj.i l'i jistgku jagkn

Benlystagkapdu kontenut baxx tad sodium
Dinil-megiﬁhaan@asminri mmo | unm@3Imgd okiul, gk dlolak k huwa essenz
fimi ngkajd sodi um

3. Kif jintuUa Benlysta
Kemm gkandek tuUa

Id-d o Ua r akk om200nuga t(ak ohnitjeanut kol | u -&ianbg kpai,n nian jweatktdaat)a
@i | da tiisagekek jfulm kul | &i mgka

Jekk tixtieq tibdel HumtaddoU a &2 t i egkek: o 5
Ku dojimil-@dild ( alokre ij edds mi-anknk ai mgk(ha ntiibiekgda 8tk ) . Ko
&i mg k amirsadak djam.

L-i njezzjoysta tad Benl

lt-tabibjewh nf er mi er tawdiligpkeerks usnea j| ukikif tikjetpkBenlystas -evevbl e
injezzjoni tiegkek blo8etn!| ysttai-mbibjavanillime fmg & fnme miktail e
Wara | i t kun -pinfaatiabibijeseti nkfiefr miuveCra itld eegWkieekd ij ilsit aiébntj t i
injezzjoni lilek innifsek, jewliljp er suna | i ti eku Kk-abitejdvdikn ft d rsrhiaedr ttaigeki
j gki dl ek ukoosilntxodnsii ngkaandeuk xt ogqgkod attent agdkal i he
j kun hemm reazzj oniRjeiagtzj @lInli ¢ ridasiteRa |j doeni j&i U{ ar a

Intit i nj et t a B&ENldyas tt-gartitgdkketk oihlk L -addoneepjdwdig a ¢ t i tsied f uq
(il-koxxa).
L-i nj ez zj-@inli da atsétbai Brednglk andhi exbé6med i hfeavabhaUa&o v

Li struzzjonij-piennawair-mks §f ad e dajkilkndg k cosidietini | |

Jekk tuO Benlysta aktar milli suppost
Jekk i eri dtabibjewlil-lfermneratttijeagk ek i mmedj atament, |
sinjali jew sintomi t adsseafnfteotmii, s eskkoknJdel ni hmeup tqiseki

urihom ilpakkett, jew dan ifuljett.

Jekk tinsa tieku Benlysta

Injetta dd o tha q b ekt &if tiftakar. Kompli bl-iskedatailei mgka normali tiegkek |

@i mgka &udnilidigettanidlol0a magbuUa.

Jekk tinduna li tkun gt doCameta tkun wasaly k a d U janiss, injetta idd o ifippjanat. Mhuwiex

mektieam ldola njejtdad dWa x| it ptak un igrksaej t ti eku

Il-wagfiental-kk ur a b 6 B I
joi

> entysta . -
lt-tabibtig k e k s e iddeUiedi jekk gkandekx bUonn tieqgaf
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4, Effetti sekondarji possibbli
Bkal kul | ,mieidmeldiinChi noak rtaeffetti sekondarji, k & lalvdlmm ma j i.dhr ux

Reazzjoniietal | et ad&iiltit ex gk kajimmedjpaamente d |

Benlysta jistabd —jnjlezIZJdmajm/\erae azegagonjsemis | gk ali)lkk a” (eUOUess
Dawnhuma effetti sekondarji komurji (i st g k u sppaef rf seut nt awiramialKL@). Xi kul tant i
jkunu gawwija(mhux komunijaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) u j i st g ku jkunu tabd
kajj a.-re@xaomifietgawwijahuma aktar prota | i [ —JumEaIEE\kMeluewﬁtlerhl kura

ti egRek ,b 6iBlednal yjsitsat gku jittardjaw u jsekku diversi

AJek k i kol |l ok -smiomiwi e Zﬂqaq‘ﬂzijdmisal | er &i k aamalénjezzone, § kit dt
lit-tabibjew lill-i nf er mi er t i,¢grkueild-Dipartimentidl -ente r &e n-eoaeb $ptar
ti egkek

Tnef kwi Waipufftejn,tal-k a | qtaljlsierw

ftkarkir, diffhiksl fewbigexgki ¢elad mi f s
T raxx

fgkoqi edi bkbaukzkz ajteiw uk obrirli qi j a

FokaUiji st gkar jreazjinijieinqaslqawivilay k a |  Blgitardjpvs, t e n e r18 1 me n't
ijiem warainjezzjoni. 5 5 5 5 5
Dawnj i nkl udu sint omi bkal rakxmutkokspkij@mdamed @/ if:
wi 00.

Jekk tesperjenza dawn issintomi,b 6 mo d p ar tkollkkdrieja jew aktar enikrthomi flimkien:
C Gk i dtablbjewlill-i nf er mi er tiegkek.

Infezzjonijiet
Benlystaj i st a6 | agkml eli kollak kinfezzjonijistu x kX € U Ui Blip s 5z &Feckmit a |
fil -pajpijiet tannifs. Dawnh uma komupi skgknaj af f persunaaninn kalkl@ X§r mi nn

infezzjonijietj i sit glkunu severi u boémohewnhux komuni | wass]|
Jekk ikollok xi -wiekemi mi ad idmfwez Zjsoni

1 deni

f sogkla, opnifsobl emi bin

1 dijarea, rimettar

f sensazzjoni taod-akinaug waqt |i tgkaddi |
C Gk i dabibjevtlilii nf er mi e medjaiaraegtk e k i m

Riskju miUOjud-nok& infezzjoni fil

Medi Uini -5isfdmhaj mmusi tiegkek, bkal Benlysta, |
infezzjonifikmo k k r arau it @da pskeaijjkjlau |bik atkibsesne(ejfadkdkatipat i j a mi
progressivaPML).

Is-sintomit a6 PML jinkludu:
- telf taFmemorja
problemi biex takseb
diffikulta biex titkellem jew timxi
telf tal-vista.

CGkidtdbitb ti egkekj @ knkneidk @lt la emedaviniissintomiejéwe d mi
problemi simili li jdumu diversi jiem.
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Jekk di & JIsietdmi gabel bdepivar a sbhdédBenl yst a:
CGkidtdbitb tiegkekj @ kknetdij mmn @atma ssitomi.t i bdi | f 6ddawn
Effetti sekondarji possibblio k r a :
Effetti sekondarj.i Kkomuni kafna
Dawn j i st g lktar miranfpdrsarat miran wull 10:

T infezzjonijiet (lkaw@Badtnif emizoponbhatiteenj dawn fuq)
T tkossok ,dijareat i f 1 akx

Effetti sekondarji komuni
Dawn j i st g lapergursai rhirentkull ¥0a w

f temperatura gkolja jew deni

1 gkaddt daxbel | ddmm( jpio$ D a estifictitdcddemnm) f i t

il infezzjonif-i mni e leea i 0 mfe ij-istgnkuj e w f |

1  u&@i gdejnjew fissagajn

| emigranja

1 depressjoni

1 reazzjonijietfissittaH nj ezzj oni , per e Uemp jnue:fehrdadaa,lf e&jmu rian | ek
Benlysta.

Effetti sekondarji mhux komuni

Dawn jistg Iswper;}uaaﬂrﬁirmmﬂl wa: w

1 ponotjikluk u mq a b tgkGoi ror),irapitgtaai | d a

Rappurtar tal -effetti sekondatriji 5

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kel littabib jew lillKi nf er mi er ti egkek. Dan jin
[ mhuwi ex <4legfkatabodanl Il tirrapporta tsdsistentati se
tad rappurt drUaAdppe n oBilHiirappoitatkenfif et t i sekondarji ti st
pprovduta aktar informazzjoni dwarssi gur t "-med caioUidn an. i |

5 Kif takUen Benlysta

t omm erierd i iUli maaidhirxeupantintlk a q x-tfami t

TuUax-meéidn Ui n-datwwaraad met a tikkeltkigHdiitunawaradid.idaea t a@ i
meta tiskadakkarmradremdahbhag ktadd dak i X

AkUen fTiCigQ. & (2
Tag k ml ufxr ifQal.
AkUepakkkett ori @i ndawli sabiex tilgadé mid

Kullfdaltakpr odott medi Uinali |i ma julKupxatomtoUgkjaeawusk
kif jitolbu I-1 i 2i j i et l okal i

6.  Kontenut tal-pakkett u informazzjonio k r a

X6fi h Benlysta

Is-sustanza attiva hija belimumab.

Kulpi nna mi-lesttiaéafihgdotarig t ad bel i mumab.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Is-sustanzio k r a Anginimeahydrochloride, histidine, histidimeonohydroctoride, polysorbate 80
sodium chloridgiima g k @anjezzjonijiet Arata g k r i f  dwapikkanteratrtat BenlystBtagsima
2 gkal aktar informazzjoni

Kif jidher Benlystau I-kontenut tal-pakkett

Benl ystas gli ugd z jmkrailmatnand bl a kul ur sa xi-fetsitt |saftian
darba.
J i opakkeftithd piljewmdpi nen mi-mési af gkal | pakkett wuw pakket:t

ilpi nna mi-lest Bp aak kgektatiin etna 6midest).i j a gk al
Ji st abd | kpakkettiltaddagsifietukellhgkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjon i  ¢lkgqaetg k4iSuay f i s

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

Gkal kul |l t angekdrii (i ndalyabjoedki kn kjkiclgnpt partet (J ean tiDetenturfaio k a | it
Awt ori zzazZTqgeohkbuligkias

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKlinePharmaceuticals.a./n.v. GlaxoSmithKlinePharmaceuticals.a./nv.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
11 dze Otedw Magyarorszag
| Z2OS Mse BB Iss z0O2dz  { {1 GlaxoSmithKline Kift.
Tedz.+ 359 2 953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Lesk8 republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSnithKline (Malta) Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131

cz.info@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 6938100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Deutschland Norge
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GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKlineEesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

KoaYUU
GlaxoSmihKline A.E.B.E.
¢ d:a- 30 210 68 82 100

Espana
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
esci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel:+ 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 53 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A
Tel: + 39 (0)45 9218 111

i 1a6d
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
¢ d:& 3572239 7000
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 6731268
Iv-epasts@gsk.com

GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKlinei Produtos Farmacéuticos, Ld

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.om

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com
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mailto:gskcyprus@gsk.com
mailto:lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Dan il-fuljett kienrivedut | -a k k ar f 6

Informazzjoni dettaljata dwar dinihe d i Ui mfaq issiteletsoaikutal-A e nzi j a E-wr opea g]l

Me d i BGttp:Aviww.ema.europa.eu
< ——— ———
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http://www.emea.europa.eu/

| struzzjonijiet -passab@mpadstsj hi gkat uUa
Darba fil-/Ei mg k a
Segwidawnd st ruzzjoni j-pienna wmi-eskkf fupaposy khadqds li ssegwi dawn |
istruzzjonijietj i st a 0 -funajdnift@jbattabpimnaini ml i Hae sgkall nt gkandek wuko
dwar k+Hpfi nmnaUai-ledt.i j a gkal
Benlystah u wa gk ak-&ulDd 4t abkids 9i d a
KaUn a
f tommu f i rhinufageelis @u 30
T tommukdrittuna sakwamx til gadé mid
1 tomm majjni dhirx u-tfma jintlakagx mit
f Tagknfi-uxi Ua

f TuUaghexkk tkallih barra minn t empseireagtkuar a ambj ent a

Twissijiet

§ ll-pinna mimlijag k-te$tgk andha tintuUa darba biss i mbagkad t
Tk alpleirs unaaBekr a sttwaU pi nlesd i raigrkleikj a gk al

f Tkawdu x

T TuUahexk k jagad. fug wi U0 iebes

 Tneklkgikxastaa q a b ¢énjezzjeridat t |

ll-partijietta6 Benl ysta pi-lesta mi mlija gkal

©
Ring cap

ﬂ;_‘( >
o | 7
Gold needle guard Expiry date

Inspection window

- )

Grey sltopper
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Inspection window Tieqatadb s pezzjoni

Grey stopper Tapp gri 0

Ring cap Gkatu

Gold needle guard Protezzjoni tal-labra kulur id -deheb
Expiry date Data taod skadenza
Provvisti |i g+nemjohek bUonn gkall

Ol— )

Benlysta pre-filled pen

-
Alcohol swab

(not included) Gauze pad or
cotton wool ball
(not included)

Benlysta prefilled pen Benlyd a pi nna nlesml i ja g
Alcohol swab(not included) Swab tata k o Knthiixi nk 1 uUa)
Gauze pad or cotton wool bal(not included) GarUa jew bmiia itmrkl &

1.1 &bor u -pibvistk kj a |
| &b eprovvisti
f Okrtoreey issia& |l at wieldsendHIrii &&@. h pinna mimli|j
f Sib wiUOU komdu, iumpawsmdhVsewiulnadiefjin fejn
M Benlystapi nna mi-lesti j a gkal
f swabtala | k qrkhou x i npakketitUa f i |
fgarUa jewmbu®WUa npikketiOar f i |

fkontenitur vojt b o-grkitltpmnaimhuxinki O eplikkef.aq sew gk a

1 Tagkliintezzjoni | eklovmd gk adninkeKk X hial mni U0
| OUekkataa dt a6 skadenza

1 Qaxxar ieritatatt r ej wp imenkak imiledt.i j a gk al

M1 OUUe ktkgtaa dt a dfucsidpa che mz ani -lest. (Figuea 1)g k a |
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Figure 1

Ol=. )

| Figu re 1 | Figura 1

TuUalhhiekk gkaaltda etad dskadenza
2.lpprepara u spezzjonalpi nna mi mdsti j a gkal
Kal | i ha tempegetura arbjantali

T Kalpinha toqgkod fotempnutaFigurad)L-amppent ahi ghalE
ki eska tistda@mltiueku sdlatban kfuint sk omda.

Figure 2

Wait 30 minutes

Figure 2 Figura 2
Wait for 30 minutes Stenna gkal 30 minut a
11 ssakikpamxna béxi mod iekor. Per eUempkjjuew itsaskatk kiac

dawl taxxemx.
 Tneklkgikxa t ul damistadju.

Spezzzjona ssoluzzjoni Benlysta

f Karetsi dqga taod spezz -solozzjonisBantystaehia minn blalkeuk dajxidtit | i s
safranija fitkulur. (Figura 3)
Huwa nor mal i I-drjajéweakta fissoluzkdii
Figure 3
P Benlysta solution

Figure 3 Figura 3
Belysta solution Soluzzjoni Benlysta
fTuUalekkéss ol uzzjoni tidher i mpatkuira, skulurata j
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3.A g k Ue I -injszkjani u haaldfu
A g k Uit tal-injszzjoni

1 Ag k U e l-injezdjoni(addane jew koxXeki f | IFigurad.r f 0

Figure 4

| Figure 4 | Figura 4 |
9 Tinjettax I-i st ess sit eUatt kul | degidad.a.Dan sabiex te
 Tinjettax f 6 part i-giileda ftekwin inatba, i mbena&l a, kamra | e

Y Tinjettaxsa 5 c¢cm (2U0Upkidaieri) mid0U
Naddaf is-sit tal-injezzjoni
1 Aksel. idej k
NaddafissittaHi nj ez zj oni bi I-dli k ¢FigordS)kKua |bdeii | sivaa bt itnaxle f waki d

Figure 5

| Figure 5 | Figura 5

Ter daaissdinil-parti q aitjezdionit a gkt i I
4.1 ppr e p a-njazzjonk al |

Ne k kgik alt u

f Tneklkgikxad ue 9atma d aimjezdioni. |

f Nekligikalt u bil |l i t i-gdkbadtud jjeivnsl & advdeark roaskde rite Wl & &&t r a
(Figura 6)
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Figure 6

N\
%‘j:’ =
—>
| Figure 6 | Figura 6

f Tpoa&aikxat u Il-pinnaa fuq il

| ppoUi Znng ona |

Ttommpihna bdmod komaut-Braddext akusipe sjtani . Dan
tkun tistad ti.KFgowa7j er ma doUa skika
| Figure 7 | Figura 7

fJekk ikun hemmittatdapezz{Domm & & decle bisidd i | &b e

T 1 ppoUi-prpomaeidintdritnijfanzjicnd 9.0 6tagpyotedzjohi ttladra
kuluridd eheb t kusei Daltata fuq il

5. Injetta Benlysta
Ibda I-injezzjoni

1 Agkf-asnhnh sod-siithHi ns Be k| thaf§ p o s(Egorandh

Dan s e -dJarauitidadinjezzjdni.
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| Figure 8

| Figura 8

Jaf

tab s p e @EFigura®)n i

Figure 9

t i s ma Gewivet daibafilbidu tajijeazjohi. Setaral ndi kat ur

vjol-teqa i bda

Purple —l

indicator
Figure 9 Figura 9 )
first fAclicko Akl i kk-éwwel Hagbh |
Purple indicator Indikatur vjola

Lesti I-injezzjoni

Kompl i

Figure 10

second
“click”

-Hommai 61
darba ftit sekondigabeliln di kat ur

... purple indicator

iisnfdei |k astaukre nvnj oll a |
vglag (Figurejld eqaf |

k u

n wagqéiéni ji OUO0ao
i UUa

stops moving
Figure 10 Figura 10 )
second Aclicko Akl i kktienidpiba t
Then wait until.... | mbagkad stenna sakemm
...purple indicator stops moving ..lindikatur vj ol a jieqgaf jiU

Li njezzjoni
1 Metabi nj ezzjoni

6. Armi u spezzjona

4l sekohda biex titltee k u s a

15

t-pinnarmissit éabinjeazjoni n e k kK i |
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Armil-pi nna wuUat a

T Tpo@@ikxatlu Ilpnna fuq il

T Amilpi nna wWata ¢ olkontenitur vojt bégkatu | i |j

 Stagsi littabib jew lil-infer mi er t i e gk e ktdgvaa | kii t rt wz ani o rkii jfi e i
jew kontenitur taoé pinen uUati

 Tirrij@wtarimiapxi nna ulGkadmt,erjietwuri It ad pinen uUati,
Spezzjona ssit tal-injezzjoni
Jaf i kun hemm tandm esitebkimergidnii s

1 Jekk i kun ,ag@infmad UOoajnj a riatakipjezzionigar Ua fuq i s

T
T o g k rissk takinjezzjoni.
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Fuljett taé t agkr-utdnt I nformazzjoni gk

Benlysta200mg soluzzjonig k airljekzjonif 6 p inmi nmd i j-last g k a |
belimumab
vDaniI-prodott medi Ui nali huwa su&&ett gkal monitor a

i denti fi kaztzg 6o niinftaromamazgagegrur tedi dandiwari $tsad t gkir
kwal unkwe effett sekotniaerm ut dd sjeizsztjaodn ij kdo | blioekx. tAarr
effetti sekondarji.

Agrasewdanif ul jett kol l u #méel ParessHi Ghanfotmazzjeni irdportanti
gkal ik

- t omm dfaunl jieltt. Ji seat@@mihkol |l ok bUonn

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsititabi b .t i egk ek

- Dini-me di Ui na @i et mogktija | il ekkbiass.TiMa&pkan agk
ksara anke jiesktke sgsk asnidrhjoamt il t a6 mard bkal tiegke

- Jekkikollok xi effett sekondarju kellemlt abi b ti egkek. Dan jinkludi x
mé huwi e x e l-faljattklaaseztjdhidtlan i |

F dan il-fuljett :

1. X6inhu Benlysta u gkalxiex jintuUa

2. Xo6gkandekabteklunmat atfi nqggkat a Benl yst a

3. Kif jintuUa Benlysta

4, Effetti sekondarji possibbli

6. Kif takUen Benlysta

6. Kontenuttalpakkett u informazzjoni okra

| struzzjoni jeixe tssifdgasns mb o plests g k b il
1. X6inhu Benlysta u gkalxiex jintuUa

Benlysta hija medi yl Fitmus(Iuipusetryithennala)slﬂsasisthmilej,zsLEt)aﬁldkukl uria (It
18ilsenauakbar)lFfmar da t agkhom gkadha antdardi va kafna minkej

Lupus hija marda li fiha-sistema immun{is-s i st e ma Fin fteizézaioenli g elt Yessttia ut & k
ti egkek stess, bohekk tioklgawmWa iHnfjjaammasz zajoo Aiafu ek
@i sem, u huwavmaks ul i-dpgimm abdo j Uoddle lli inksileijt kdad

Benlysta fihbelimumab (antikorp monoklona)i Huwa jnaggas im u mr u t a 6 -dUeenhnh utl i e gBk ef
billi jimblokkal-az zj oni tad BLy®el puodi eiBn gulgukinsx tagokikndd iri Gsfeil o
fopersuni -upus.gkandhom il

I nti se tingka tkau rBae ntliyesglikaedkpigskaaslh k ol | i |

2. Xo6gkandek atbledn maatt iqqgkata Benl yst a

Il nti mo ¢ kuaBexdyst x

 jekkintial | eg&akubel i mwma bs ujseava ngkemdadki rUa ntaa ééeerdmir®) kialt i
| OUekkjabimatjtellgke&n jappli kax gkalik

Twissijiet u prekawzjonijiet .
Kellemlit-t abi b titgBemlystagabel
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T j ekk i n tinfezzjgnkadtwalljewt i i 1 ha tvibljeywgekk int spissgagbduk
infezzjonijiet. Itt abi b ti egkek ji dde®Benlgsthi jekk inti tistax

 jekk inti ged tippjana ltitlaggam jew jekk tlaggamf 6 d aavink d r 30 | um. Gerti ti
mégkandhomx | i newkvwagthuwa edd@B ¢ n lgyadhted |

T jekkill upus t ijaffegtakelil-kigwe ppwiss i st ema ner vuUa

T j ekk gkHiInu ejke w immunoglobulini baxa. 6

T jekk gkandelepatewekd!l j ek, 0

1 jekkkellekt r apj ant ,jevarapjaot talprauduliun tal-g k andjewt alle | | ul i st em

T jekkkellekk an Uer

C Kellemlit-t abi b jtéllkkeik wakda minn dawn tapplika gk

Oggkot attent gkal sintomi i mportant.i

Inni es | i jkunu ged | i-seiksdtue mee dii Mwrii |tiadkalfdnitijtiwatwg
jkollhoml-ii nf ezzj onijiet-mokkhkklraUiimstdd xaps arjwktoelInUef al op
progressiva (PM)..

C Agral-informazzjonii Ri skj u mi Uj udmo i ® s e e it mjodulite nf ii |l

Tfal u adolexxenti 3 o
Taghkdini-me di Ui na | ixlxetnftal ijUsjweaard odienn 18

Medi Ui ni okra u Benlysta

Gki dt dhitb jekk @edtki eekk udan & laidevt i ¢ ti axBmed Ui ni okr a.
B6 mod partikabiabiti ggkek | j ¢k kilijgfetivaw igsigemakrknuni at b d m
ti egkek:
cyclophosphamidermediﬂirla l'i tikkura xivkgnUers u distur
kwal unkwe medi {ieh@ ullii ¢ipktikkiralk a wbet) j ew mayr d i nfj

CGkidtdhbith .Lt-u®gkekionimedkiad dawn flimkien mad Be
sistema i mmuni ti egkek -iskujigsllokenfedzjeni serjav a . Dan |
Tqala u treddigk
Tqala

Benlysta mhux soltu jkunrakkomandat jekk inti tkun tqgila.

1 Gki dt dHhitbekjekkmtotdila, t akseb | i tistad tkun tqglt-la, jeuw
tabib tiegkek jiddeBenlgsthi jekk inti tistax tingk:
9 UUmetodu effettivwaamtd Ikionitmtaileqged otgik @dngasnkxnur at b o

waalak kar doUa.
9 Jekk inti tingabad tgila waqt li tkun ged i i kBenlystag kai 4 dbii b t i egkek.

Treddi gk

GRidtvdb'itb tiengek j Xblkkitarix ¢ed B n ékgadl 4 dfidejtlitasib a 6 j g
tiegkek seepkdldi peluki i mt-kugdabdBer!| ywagqwaqgt ||| q
gkandekx -ttrweadgdgi agfk .i t

Sewgan u tkaddim tad magni
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Benlysta jistad jkollu effetti sekondarji i jist
BenlystagRanvdu kontenut baxx tao ogl umN
Dinil-megiﬁhaan@asminri mmo | t @3mg)s ofdd kugikla | dhoelkeak, huwa essenz
fimi ngkajd sodi um

3. Kif jintuUa Benlysta

Kemm gkandek tuUa

Id-doUa r ak k 0 mz0@nuga t (ak ohnltjears;lungawakcdlal)u deea gk &,i i njettat
@i | da tiisdaekek jfulm kul | &i mgka.

Jekk tixtieq tibdel #jum tadd o Dagea tie
Ku dojunil-adiild (anke | ek
&i mgka &diidjam. mi nn dak

gkek:
k i kerk kiam g ado Umai 1t ri-iskgilarfikk) a  rKiol

L-i njezzjoysta tad Benl

lt-tabibjewh nf er mi er t i e gpkeerks usnea jluir itki ejkeuw Kl sieweld e k ki f i
injezzjoni t sirmgaliekl bP &gk soket & | tabibjesvonillv e f paMmMBemi ti e
Wara | i t kunsstidgaittabibewl kif ermu®a tiegkek jistad jid
injezzjoni lilek innifsek, jewliljp er suna | i ti eku Kk-abitejdvdikn ft d rsrhiaedr ttaigeki
jgkidlek iukwl X6 xi6mt mnial gkandek toggkod attent gka
jkun hemm reazzj oniiRjeiaetzj @lnli & roasieig |j doeni jai 0f &r a

I nt tinjett-ai |IBika |l tydati @k & kadf k i faddoneejpw fd-ga(t i ts@ed f uq
(il-koxxa).

Li njezzj-@inlidaatkkad i Benl ysta mo ¢gokdamoddh ii gixt rtaiveein uilnj et
Li struzzjonij-piennawmir-més if adedapl k gk k duljeltwd &h il

J ek k tnlydieaakta® milli suppost

Jekk jieri dtabibjewli-k hktiet mt efatl egkek i mmedj atament,
sinjali jew sintomi t adssefnfteotntii, sjeekkokn d akrujni ,meuk tjiieke
urihom ilpakkett, jew dan #fuljett.

Jekk tinsa tieku Benlysta

Injettadd 0o Ua magbuUa hekk -iskeidd taici i nfgtkaak anro.r nikad mip Itii ebglk e k |
@i mgka aqdmlldlraettamildeUa magbuUa.

Jekk tinduna li tkun gttt doCh meta tkun wastag k al U janiss, injetta idd o Wifsippjanat. Mhuwiex
mektiea |i tinjettaodaUd iUdjkdian Hinex jttp atiteik ugk ad

Il-waqgfiental-k ur a

boBenl ysta
lt-t abi b tiegkek

se jiddeUi eelystaj ek k gkandekx bUonn

4.  Effetti sekondarji possibbli

Bkal kul | ,mieidmeldiinlChi noak rtaeffetti sekiondarji, & & lakvddmm ma j i.dhr ux
Reazzjonijieta | | e & if it Yiex gkajnuna medi ka i mmedjatament
Benlysta jistabd |-jnjEZ|ZjdmajBXl\h’JEE arzezazamjsaemllsl@kmlv)ka (eUUess
Dawnhuma effetti sekondarji komuii i st g k u sppaef rf seut nt awirawialk16. Xi kul tant i
jkunu gawwija(mhux komunijaffettwaw sa persuna 1 minnkull100) u j i st gku gkl hu t ab

7



kajj a.-refxzomijetgjawwiah u ma akt ar projnbrrlgtah—dewkxvéljevﬂitienijkmaekF(u fil
tiegkek béBenlysta, iUda jistgku jittardjaw u | se

&J ekk ikol | oksinoril ivi etkagizzjomia$ | er &i k aanalenjezzone, § ki d t
lit-tabib jew lill-i nf er mi er t i,ge@rkueid-Dipartimentid -enfe r e n-egaeb sptar
tiegkek:

fnef kwi Wdaufftejn, tal-k a | qtaljlsierw

ftkarkir, diffhiksl fjewbigexgki ¢lad mi f s

I raxx

fgkoqgi edi bkbaukekwajk or wi i | a
FokaUijiet r ar ieazzjpnijiditnggkaus jogsaewkwki uj aw kgokl all @&Renrelri@d tmee nlt i
ijiem warainjezzjoni.
Jekk tesperjenza dawn issintomi,b 6 mod parti kol ari jekk i koll ok tnej]

C Gk i ttablbijewlill-i nf er mi er ti egkek.

Infezzjonijiet 5
Benlystgf i st ad | agkml ek gkktod rl osku xi xneftetzizh fplais § aawéat aink |l u
fil -pajpijiettarn i f s . Dawn huma komuni kafna u ipnkwl10gX¥ u | af f

infezzjonijiet jistgku jkunu -rseatveri u bédmod mhux
Jekk ikoll ok dawniswii ek@emi mi aé i nfezzjoni

1 deni

f sogkla, wpnifsobl emi bin

1 dijareja, rimettar 5 5

1 sensazzjoni tao-akinaug wagqt | i tgkaddi |

C Gk ilitabibjewlili nf er mi er ti egkek i mmedjatament .

Riskju miUjud-moskd&k i nfezzjoni fil
Medi Uini sisjdmiaj mmusi tiegkek, bkal Benlysta, |
infezzjonifikmo k k rari i Uda skeagjjl i ut ewbeppbkkbhlLopgphal | a mt
progressivaPML).
Is-sintomit a6 PML jinkludu:
- telf takFmemorja

problemi biex takseb

diffikulta biex titkellem jew timxi
telf tal-vista.

C Gki dt dhitb tiegkekj @ kmmeidk @lt laaonlke n xis-sintoni, g prablemii n  d a
simili li jdumu diversi jiem.
Jekk di & JIsietdmi galdel bdepikvar a sbé6Benl yst a:
C Gki dt dhitb tiegkekj @ kmmetdij mn @tma ssitomi.t i bdi | f 6ddawn

Effetti sekondarjio k r a :

Effetti sekormar]ji komuni k a
Dawn j i st g laktar miranfodrsenai mirawull 10:
T infezzjonijiet i(lakawBamnif emizopmonb atiteej dawn fuq)
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T tkossok ,dijareat i f 1 akx

Effetti sekondarji komuni
Dawn | i st g lkapergurai rhirentkull W0a w

1 temperaturg k ol j a j ew deni

f gkadd baxx t a-@embiejl il sutl a &estjjis] taddieenm)afdi t

il infezzjonif-i mni e leea i 0 mfe ij-istgnkuj e w f |

1  u&@i gdejnjew fissagajn

| emigranja

1 depressjoni

| reazzjonijiet fissit tatinjezzjoni,pe e Uempj u: raxx, kaidala Kakk jiewe
Benlysta.

Effetti sekondarji mhux komuni

Dawn jistg Iswper@uaalrhimktﬂl wa: w

T ponot ji kIl (kkoru)iraxstaab Ud a

Rappurtar tal -effetti sekondatriji 5

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellemitabib jewlillli nf er mi er ti egkek. Dan jin
[ mhuwi ex <4legfkatabodanl Il tirrapporta tsésistentati se
tad rappurt ddUaAd@en dBiII&iiraippbﬁtari@fif etti sekondarji ti st
pprovduta aktar informazzjoni dwarssi gur t "-me caioUidn an. i |

5. Kift akUen Benlyst a

t omm enierd iiUli maaidhirxeupantintlk a q x-tfami t

TuUax-meidmn Ui n-dawaraad met a dikkedtkuditundwaraldlS.iddaeéma t a@ i
meta tiskadakkarmradremdahag ktadd dak i X

Allen fiCigQ).ee (2
Tagk mlfurxi Ga.l

AkUepakkkett ori &i ndawli sabiex tilqgad mid

Kullfdaltakpr odott medi Uinali |i ma julKupxatomtoUgkjaeawusk
kif jitolbu I-1 i &i j i et l okal i
6. Kontenuttal-pakkett u informazzjoni okra

X6fi h Benlysta
Is-sustanza attiva hija belimumab.
Kull siingami ml i flestt glknkfiha200mg t ad bel i mumab.
- Is-sustanzio k r a Anginimeahydrochloride, istidine, histidinemonohydrochloridepolysorbate 80

sodium chloridei | ma -ingekzjorijiet Arata g k r i f  dwapikkanteraitrtat Benlystétagsima
2 gkal aktar informazzjoni
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kif jidher Benlystau I-kontenut tal-pakkett

Benl ystasgli wdz jlorkminin blé luler salxi ftit safranifa 6 s | mii migiaplestlitink a U a
dabab 6 g k alabra. t al

J i Ppakkeftitd sifingal jew 4siringimi ml i j-lae sgtk afl 6 k u | | pakkett
Ji st abd | kpakkettiitaddagsifietikellhgkunu fis-sug.
Detenturtal-Awt or i z z a zTzqjeogrkiiSuty Kk a ts

Glaxo Group Limited
980 Geat 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

Gkal kull tangevlidrii[}ivndaw,arj edkikn jio@ B peb e We n kBemmiuttiao k a lai | i
Awt ori zzazZTqgeohbuligkias

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKlinePharmaceuticals.a./n.v. GlaxoSmithKlinePharmaceuticals.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
11 dze Otedw Magyarorszag
| Z2OS Msa BB Iss z0O2dz ( { {1 GlaxoSmithKline Kift.
Tedz.+ 359 2 953 10 34 Tel.: + 36 1 225 5300
Lesk8 republika Malta
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Malta) Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel: + 356 21 238131

cz.info@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: + 31 (0)30 6938100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 TIf: + 47 22 70 20 00

produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no
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Eesti
GlaxoSmithKlineEesti OU
Tel: + 372 6676 900
estonia@gsk.com

KoaYUU
GlaxoSmithKline A.E.B.E.
¢ d:a- 30 210 68 82 100

Espaia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
esci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel:+ 3851 6051 999

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 553 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A
Tel: + 39 (0)45 9218 111

i 1a6d
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
¢ d:a 357 2239 70 00
agskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKlinei Produtos Farmacéuticos, Ld

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: +4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s. r. 0.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK Ltd

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com
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Dan il-fuljett kienrivedut | -a k k ar f 6

Informazzjoni dettaljata dwar dinihe di Ui n a -siteletsoaikutal{Awe® nizs j a E-wr opea gl

Me d i BGttp:Aviww.ema.europa.eu
< ——— o e e e e e
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http://www.emea.europa.eu/

| struzzjonijiet spiangamiddgtast gkkiadx t uUa
Darba fil-/Ei mg k a
Segwidawnd struzzj oni jssirmgamid mA r }Ietstikigslip@ds:cﬂmuqqas li ssegwi dawn |
istruzzjoni j Hunzonijtajm tasionggma fmf e Hiewsagtklall nt gkandek ukc
dwark i f siringami ml i Hest. g k al
Benlystah u wa gk ak-&ulDd 4t abkids 9i d a
KaUn a
f tommu f i rhinufageelis @u 30
T tommukdrittuna sakwamx til gadé mid
1 tomm fejn ma jidhifalx u ma jintlakagx mit
f Tagknfil-itia

f TuUaghexkk tkallih barra minn t empseireagtkuar a ambj ent a

Twissijiet

§ lIssiringami ml i fleat ggkkaalndha ti ntuUa darba biss i mbagkad
Tk alpleir»s un a BenkstagiringamlJ ml| i jlestt gk gk e k

7 Tkawdu

T TuUahexk k jagad. fug wi U0 iebes

 Tneklkgikxaal-labras a q a b énjezzjenUat t |

l-partiji et sifingadni Bné n lj-last tg&k a |
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Before use Qabel F X* X

Needle cap Gk at dabm a l

Needle Labra

Body Korp

Plunger Pl an&er

Inspection window Tiega tad spezzjoni
Finger grips Qabdag k @®wabad

After use- needle is covered by needle guard

Waral X*Xl-ODEUD P J« RWWYWNaBH|

Needle guard activated

Il -protezzjoni tal-labra attivata

Grey stopper Tapp gri U

Ring cap Gk ta

Gold needle guard Protezzjoni tal-labra kulur id -deheb
Expiry date Data tad skadenza
Provvisti | i gdnjezmjonek bUonn gkall
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