B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA' TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Focetria suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
Vaccéin kontra l-Influwenza Pandemika (H5SN1) (antigen tal-wice¢, inattivat, adjuvanti)

Aqgra dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bZonn terga' tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew ners tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji i m'humiex
imsemmijin f'dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

F'dan il-fuljett:

X'inhu Focetria u ghal xiex jintuza
Qabel ma tir¢ievi Focetria

Kif jinghata Focetria

Effetti sekondarji li jista' jkollu
Kif tahzen Focetria

Aktar taghrif
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1. X'INHU FOCETRIA U GHAL XIEX JINTUZA
Focetria huwa vaééin kontra l-influwenza pandemika (influwenza).

L-influwenza pandemika hija tip ta’ influwenza li ssehh kull tant di¢enji u li tinfirex malajr madwar
id-dinja. Is-sintomi ta’ influwenza pandemika jixbhu lil dawk ta’ rih normali imma jistghu jkunu aktar
severi.

Meta persuna tinghata 1-vaccin, is-sistema immunitarja (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) tipproduci
l-protezzjoni taghha stess (antikorpi) kontra I-marda. L-ebda sustanza fil-va¢¢in ma tista’ tikkawza 1-
influwenza.

2.  QABEL MA TIRCIEVI FOCETRIA
M’ghandekx tircievi Focetria:

. Jekk gabel kellek xi reazzjoni allergika serja f’daqqa li kienet ta' theddida ghal hajtek ghal xi
wiehed mis-sustanzi ta’ Focetria,(dawn huma elenkati fl-ahhar ta’ dan il-fuljett) jew ghal xi wiehed
mis-sustanzi li jistghu jkunu prezenti fi tracéi kif gej: proteini tal-bajd u tat-tigieg, ovalbumin,
formaldehyde, kanamycin u neomycin sulphate (antibijotici) jew cetyltrimethylammonium bromide
(CTAB). Sinjali ta’ reazzjoni allegika jistghu jinkludu raxx tal-gilda bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha
fil-wic¢ jew l-ilsien. Madankollu, f’sitwazzjoni pandemika, jista’ jkun xieraq ghalik 1i tiehu 1-
vac¢in kemme-il darba trattament mediku xieraq huwa disponibbli f’kaz ta’ reazzjoni allergika.

Jekk m’intix zgur, kellem lit-tabib jew ners tieghek qabel ma tiehu dan il-vacéin.

Oqghod attent hafna b'Focetria:

. jekk kellek reazzjoni allergika li mhix reazzjoni allergika f’daqqa u li hi ta’ periklu ghal hajja ghal
xi sustanza li tinsab fil-vac¢cin, ghal thiomersal (li jinsab biss fil-prezentazzjoni ta’ kunjett ta’
diversi dozi), ghal proteini tal-bajd u tat-tigieg, ghal ovalbumun, ghal formaldehyde, kanamycin u
neomycin sulphate (antibijoti¢i) jew cetyltrimethylammonium bromide (CTAB) (ara sezzjoni 6,
Aktar Taghrif).

. jekk ghandek infezzjoni severa b’temperatura gholja (aktar minn 38°C). Jekk dan japplika ghalik
mela t-tilgima generalment tigi posposta sakemm tkun gieghed thossok ahjar. Infezzjoni minuri
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bhal rih m’ghandiex tkun problema, izda t-tabib jew in-ners tieghek ghandu javzak jekk tistax
tinghata t-tilqima b’Focetria,

. jekk gieghed isirlek test tad-demm biex tinstab evidenza ta’ infezzjoni b’¢erti viruses. Fl-ewwel ftit
gimghat wara t-tilgima b’Focetria ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet jistghu ma jkunux korretti. Ghid
lit-tabib li jkun qgieghed jitlob dawn it-testijiet li ricentement inghatajt Focetria.

Fi kwalunkwe kaz minn dawn, GHID LIT-TABIB JEW IN-NERS TIEGHEK, minhabba i t-tilgima tista'
ma tkunx rakkomandata, jew jista' jkun li tkun tehtieg li tigi posposta.

Jekk joghgbok avza lit-tabib jew lin-ners tieghek jekk ghandek problema ta’ fsada jew titbengel malajr.

Meta tiehu medicini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew in-ners tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan l-ahhar xi medi¢ini ohra,
anki dawk minghajr ricetta jew ricentement inghatajt xi vac¢in iehor.

Focetria jista’ jinghata fl-istess hin ma’ vac¢ini tal-influwenza stagjonali mhux adjuvantati,
b’injezzjonijiet isiru f’dirghajn separati.

M’hemmzx taghrif dwar 1-ghoti tal-vac¢in ta’ Focetria meta jinghata ma’ vac¢ini ohra. Madankollu, jekk
dan ma jistax jigi evitat, il-vac¢ini ghandhom jinghataw fi driegh jew rigel differenti. F’dawn il-kazijiet,
ghandek tkun konxju li 1-effetti l-ohra jistghu jkunu aktar qgawwija.

Tqala u treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk int tqila, jekk tahseb li int tqila, jew ged tippjana li tohrog tqila. Inti ghandek
tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk ghandekx tiehu Focetria.
Il-vaééin jista' jintuza waqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta' magni
Xi effetti msemmija taht sezzjoni 4, “Effetti sekondarji li Jista’ jkollu” jistghu jaffettwaw il-hila biex issuq
u thaddem magni.

Informazzjoni importanti dwar xi sustanzi ta’ Focetria.

Dan il-vac¢cin f'kunjett ta’ diversi dozi fih thiomersal bhala preservattiv u jista’ jkun possibbli li jkollok xi
reazzjoni allergika. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol sodju (23 mg) u inqgas minn 1 mmol ta’ potassju (39 mg) ghal
kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri, essenzjalment hija hielsa minn sodju u potassju

3. KIF JINGHATA FOCETRIA

It-tabib jew in-ners jaghtik il-va¢¢in skont ir-rakkomandazzjonijiet uffic¢jali.
Il-vaééin ser jigi injettat go muskolu (generalment fuq in-naha ta’ fuq tad-driegh).

Adulti

Ser tinghata doza (0.5 ml) tal-vac¢in.

Taghrif kliniku jissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed

Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel u t-tieni
doza.

Anzjani:
Doza (0.5 ml) tal-vac¢¢in u tieni doza ta’ 0.5 ml ghallinqgas tliet gimghat iktar tard.

Tfal u adolexxenti ta’ bejn 3-17-il sena:
Inti jew it-tifel/tifla tieghek sejrin tir¢ievu doza wahda ta’ vaééin ta’ 0.5 ml.
Taghrif kliniku disponibbli jissuggerixxi li doza wahda tista’ tkun bizzejjed.
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Jekk tinghata tieni doza, ghandu jkun hemm intervall ta’ mill-inqas tliet gimghat bejn l-ewwel u t-tieni
doza.

Tfal ta’ bejn is-6 xhur u 35 xahar:
Inti jew it-tifel/tifla tieghek sejrin tir¢ievu doza wahda ta’ vac¢in ta’ 0.5 ml u tieni doza ta’ 0.5 ml mill-
inqas tliet gimghat wara.

Tfal 1i ghadhom m’ghalqux 6 xhur
Attwalment il-vac¢inazzjoni ghadha mhix rakkomandata f’dawn l-etajiet.

Wara li tinghata l-ewwel doza ta’ Focetria , hu rakkomandat li Focetria (u mhux vac¢in iehor ta’ kontra
HINI) jibqa’ jinghata fil-kors shih tal-va¢¢inazzjoni.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA' JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Focetria jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
Reazzjonijiet allergici jistghu jigru wara li ssir it-tilgima, f’kazijiet rari li jwasslu ghal xokk. It-tobba
huma konxji minn din il-possibilta u ghandhom trattament ta’ emergenza disponibbli biex jintuza
sf’kazijiet bhal dawn.

Fi studji klini¢i bil-vac¢in, il-maggoranza tal-effetti sekondarji kienu ta’ natura hafifa u ghal perijodu ta’
zmien qasir. L-effetti sekondarji huma generalment bhal dawk li jkunu marbuta mal-vac¢in tal-influwenza
stagjonali.

Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji possibbli elenkati hawn isfel hija mfissra skont il-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (jaffettwa aktar minn utent f*10)

komuni (jaffettwa 1 f'kull 10 utenti).

mhux komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti f'kull 1,000)

rari (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti £°10,000)

rari hafna (jaffettwa inqas minn utent 1 £10,000)

L-effetti sekondarji elenkati hawn isfel sehhew fuq adulti, li jinkludu I-anzjani fi studji klini¢i b’Focetria:
Komuni hafna:

Ugigh, twebbis tal-gilda fil-post tal-injezzjoni, hmura fil-post tal-injezzjoni, nefha fil-post tal-injezzjoni,
ugigh fil-post tal-injezzjoni, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras, taghriq, ghejja, thossok hazin b’mod generali
u roghda

Komuni:
Tbengil tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni, deni u dardir

Mhux komuni
Sintomi simili ghal dawk tal-influwenza

Rari:
Konvulzjoni, nefha tal-ghajnejn u anafilassi

Dawn I-effetti sekondarji generalment jisparixxu fi zmien jum jew tnejn minghajr trattament. Jekk
jippersistu, IKKONSULTA T-TABIB TIEGHEK.

Effetti sekondarji minn studji klini¢i fit-tfal

Sar studju kliniku b’vac¢¢in bhal dan fit-tfal. Effetti sekondarji rrapportati b’mod komuni hafna fil-grupp
ta’ etajiet ta’ bejn is-6 xhur u 1-35 xahar kienu irritabilita, biki mhux tas-soltu, nghas, dijarea u bidla fid-
drawwiet tal-ikel. Fi tfal kazijiet sistemi¢i komuni hafna kienu jinkludu ugigh ta’ ras u gheja. Fost I-
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adolexxenti l-kazijiet komuni hatna kienu: generalment thossok ma tiflahx, ugigh fil-muskoli, ugigh,
gheja, taghriq, tqalligh u sirdiet.

Effetti sekondarji ohrajn

L-effetti sekondarji elenkati hawn taht sehhew fil-jiem u fil-gimghat ta’ wara t-tilgima b’Focetria.

Reazzjonijiet generalizzati tal-gilda inkluz hakk, urtikarja (horrigija), raxx jew nefha tal-gilda u tal-
membrani mukuzi.

Disturbi tal-istonku bhal dardir, rimettar, ugigh addominali u dijarrea.

Ugigh ta’ ras, sturdament, hedla, hass hazin

Disturbi newrologici bhal ugigh qawwi simili ghal daqqiet ta’ sikkina jew titqib tul nervitura wahda jew
aktar, tnemnim, accessjonijiet u newrite (inffammazzjoni tan-nervituri).

Nodi limfati¢i minfuhin, palpitazzjonijiet, dghjufija, ugigh fl-estremitajiet u soghla.

Reazzjonijiet allergici possibbilment bi qtugh ta’ nifs, tharhir, netha tal-gerzuma, jew li jwassal ghal
tnaqqis perikoluz fil-pressjoni tad-demm, li, jekk ma jigux ikkurati, jistghu jwasslu ghal xokk. It-tobba
huma konxji ta’ din il-possibbilta u ghandhom kura ta’ emergenza disponibbli sabiex tintuza f’kazijiet
bhal dawn.

Taghrif ghal tfal u adoloxxenti li réevew Focteria urew profil ta’ sigurta komparabbli. Reazzjonijiet
irrapportati b’mod komuni hafna kienu ugigh, twebbis tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni, hmura fis-sit tal-
injezzjoni, thossok generalment mhux tajjeb, ugigh fil-muskoli, ugigh ta’ ras u ghejja.

Taghrif fi tfal u adoloxxenti jissuggerixxi tnaqqis hafif fir-reattogenicita wara t-tieni doza tal-vac¢in,
minghajr ebda zieda fir-rati ta’ deni.

Barra minn hekk, I-effetti sekondarji elenkati hawn isfel sehhew fil-jiem u I-gimghat wara I-vaé¢¢inazzjoni
b’vaééini adjuvati u mhux adjuvati li nghataw bhala rutina kull sena biex tigi evitata l-influwenza. Dawn
l-effetti sekondarji jistghu jsehhu b’Focetria.

Rari:

Livell baxx ta’ plejtlets fid-demm 1i jista’ jikkaguna emorragiji jew tbengil.

Rari hafna:

Vaskulite (infjammazzjoni tal-vini li tista' tikkawza raxxijiet tal-gilda, ugigh fil-gogi u problemi fil-
kliewi), eritema multiforme bit-tnixxija.

Disturbi newrologic¢i bhal en¢efalomajelite (infjammazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali) u tip ta' paralisi
maghrufa bhala s-Sindrome ta' Guillain-Barr¢.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m'humiex
imsemmijin f'dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lin-ners tieghek immedjatament.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m'humiex
imsemmijin f'dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

5. KIF TAHZEN FOCETRIA

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Focetria wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u I-kaxxa wara JIS. Id-data ta' skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Zomm fil-pakkett originali sabiex tilga' mid-dawl.
Taghmlux fil-friza.
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[l-medi¢ini m'ghandhomx jintremew ma' I-ilma tad-dranagg jew ma' l-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar
tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m'ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni
ta' l-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF
X'fih Focetria
- Sustanza attiva:
Antigeni tal-wié¢ tal-virus tal-influwenza (emaglutinin u neuraminidase)* tar-razza:

A/California/7/2009 (HIN1)v tixbah razza (X-181) 7.5 mikrogrami** kull 0.5 ml doza

* propogat fil-bajd
** mfisser f'mikrogrammi ta’ emaglutinin

Dan il-va¢c¢in huwa konformi mar-rakkomandazzjoni tal-WHO u d-decizjoni tal-UE ghal pandemija.

- Sustanza adjuvanti:
Il-vac¢cin fih ‘sustanza adjuvanti’ (MF59C.1) biex jistimula rispons ahjar. MF59C.1 huwa
emulsjoni taz-zejt/ilma li fih 9.75 mg squalene, 1.175 mg polysorbate 80 u 1.175 mg sorbitan
trioleate f’buffer ta’ citrate. 1l-kwantitajiet huma mfissra ghal kull doza tal-vac¢¢in ta’ 0.5 ml.

- Sustanzi ohra:
Is-sustanzi l-ohra huma: thiomersal (f’kunjett ta’ diversi dozi biss), sodium chloride, potassium
chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate dihydrate, magnesium chloride
hexahydrate, calcium chloride dihydrate, sodium citrate, citric acid u ilma ghall-injezzjonijiet.

Id-dehra ta' Focetria u d-daqgs tal-pakkett

Focetria huwa likwidu abjad lewn il-halib.

Huwa fornut

- f'siringa lesta ghall-uzu li tesa' doza wahda ta’ 0.5 ml ghall-injezzjoni;
- kunjett 1i fih ghaxar dozi ta’ 0.5 ml kull wahda ghall-injezzjoni

Jista' jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali.

Id-Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.1. —

Via Fiorentina, 1 — Siena,

L-Italja.

Manifattur

Novartis Vaccines and Diagnostics S.1.1.
Loc. Bellaria

53018 Rosia

Sovicille (SI)

L-Italja.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku

Istruzzjonijiet dwar 1-ghoti tal-va¢¢in

Siringa lesta biex tintuza, li fiha doza wahda ta’ 0.5 ml ghall-injezzjoni:

44



[l-vac¢cin ghandu jithalla jilhaq it-temperatura ambjentali tal-kamra qabel ma jintuza.
Hallat qabel ma tuza.

Kunjett li fih 10 dozi (kull wiehed 0.5 ml) ghall-injezzjoni:

Bil-mod hawwad il-kunjett ta’ diversi dozi kull darba gabel ma tigbed doza (0.5 ml) tal-va¢¢in go siringa.
Qabel ma jinghata, il-va¢¢in migbud ghandu jithalla jilhaq it-temperatura ambjentali tal-kamra.

Ghalkemm Focteria f’kunjetti b’aktar minn doza wahda fih preservattiv li jinibixxi t-tkabbir mikrobijali,
il-minimizzazzjoni tar-riskju ta’ kontaminazzjoni tal-kunjett b’aktar minn doza wahda matul il-gbid ta’
kull doza hija r-responsabbilta tal-utent.

Irregistra d-data u I-hin tal-irtirar tal-ewwel doza fuq it-tikketta tal-kunjett.

Bejn uzu u iehor, erga’ poggi l-kunjett b’aktar minn doza wahda fil-kundizzjonijiet ta’ hzin rakkomandati
ta’ bejn 2° u 8° C (36° u 46° F). Il-kunjett b’aktar minn doza wahda ghandu preferibbilment jintuza fi
zmien 24 siegha mill-ewwel irtirar.

Hemm disponibbli wkoll taghrif preliminari li jissuggerixxi li I-kunjetti b’aktar minn doza wahda jistghu
jintuzaw sa massimu ta’ 72 siegha wara l-ewwel irtirar, ghalkemm perjodi mtawwlin bhal dawn ma
ghandhomx ikunu 1-ghazla preferuta.

Il-va¢¢in m’ghandux jinghata gol-vina.

Vac¢c¢in mhux uzat jew materjal ta’ skart ghandu jintrema b’mod konformi mar-regolamenti lokali.

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £02/2010.

Focetria kien awtorizzat taht “Cirkustanzi E¢éezzjonali”. L-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini (EMA)
ser tirrevedi regolarment kull tip ta’ informazzjoni gdida li tohrog u ser taggorna dan il-fuljett ta’ taghrif

skont il-bzonn.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website tal-Agenzija Ewropea dwar il-Medi¢ini
(EMA): http://www.ema.europa.eu/
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