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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Alhemo 15-il mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
Alhemo 300 mg/3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Alhemo 15-il mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ mL wiehed fiha 10 mg concizumab*.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15-il mg ta’ concizumab °1.5 mL ta’ soluzzjoni (10 mg/mL).

Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ mL wiehed fiha 40 mg concizumab*.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ concizumab 1.5 mL ta’ soluzzjoni (40 mg/mL).

Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ mL wiehed fiha 100 mg concizumab*.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ concizumab {’1.5 mL ta’ soluzzjoni (100 mg/mL).

Alhemo 300 mg/3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ mL wiehed fiha 100 mg concizumab*.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ concizumab fi 3 mL ta’ soluzzjoni (100 mg/mL).

*Concizumab huwa antikorp monoklonali IgG4 modifikat ghall-bniedem maghmul permezz ta’
teknologija ta’ DNA rikombinanti fi¢-¢elluli tal-Ovarji tal-Hamster Ciniz (CHO, Chinese Hamster
Ovary).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Likwidu minn trasparenti sa kemxejn opalexxenti, minn bla kulur sa kemxejn isfar u prattikament
hieles minn frak vizibbli, li jista’ jkun fih frak ta’ proteina minn trasluc¢idi sa bojod.

Soluzzjoni izotonika b’pH ta’ madwar 6. L-osmolalita hija ta’ 316-387 mOsmol/kg.



4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Alhemo huwa indikat ghall-profilassi ta’ rutina ta’ hrug tad-demm f’pazjenti ta’ 12-il sena jew aktar
b’

. emofilja A (defi¢jenza kongenitali tal-fattur VIII) b’inibituri tal-FVIIL.

. emofilja A severa (defi¢jenza kongenitali tal-fattur VIII, FVIII <1%) minghajr inibituri ta’

FVIIL

. emofilja B (defi¢jenza kongenitali tal-fattur IX) b’inibituri tal-FIX.

. emofilja B moderata/severa (defi¢jenza kongenitali tal-fattur IX, FIX <2%) minghajr inibituri
ta’ FIX.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament tal-emofilja u/jew
ta’ disturbi tal-hrug tad-demm.

Pozologija
It-trattament ghandu jinbeda fi stat meta ma jkunx ged johrog id-demm.

It-trattament b’rFVIla ghandu jitwaqqaf mill-inqas 12-il siegha qabel tinbeda t-terapija b’concizumab
u t-trattament b’aPCC ghandu jitwaqqaf mill-inqas 48 siegha qabel. L-uzu profilattiku ta’ prodotti ta’
fattur VIII (FVIII) u fattur IX (FIX) ghandhom jitwaqqfu zewg half-lives gabel ma jinbeda I-profilassi
b’ concizumab. Mhi disponibbli ebda data minn provi klini¢i sabiex jghinu lill-pazjenti jaqilbu minn
terapiji li mhumiex ta’ sostituzzjoni ghal concizumab. Jista’ jigi kkunsidrat intervall ta’ wash out ta’
madwar 5 half-lives tat-terapija precedenti, abbazi tal-half-live specifikat f-SmPC rispettiv, qabel ma
jinbeda l-profilassi b’ concizumab. Jista’ jkun hemm bzonn ta’ sostenn emostatiku bi prodotti ta’
fatturi jew sustanzi li jikkawzaw bypass waqt il-bidla minn prodotti li mhumiex ibbazati fuq fatturi.

Il-kors ta’ dozagg rakkomandat huwa
. Jum 1: doza gholja tal-bidu ta’ 1 mg/kg darba.

. Jum 2 u sakemm id-doza ta’ manteniment individwali tigi stabbilita (ara hawn taht): dozagg ta’
darba kuljum ta’ 0.20 mg/kg.

. 4 gimghat wara 1-bidu tat-trattament: kejl tal-koncentrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma qabel 1-
ghoti tad-doza skedata li jmiss. Il-kejl ghandu jsir bl-uzu ta’ test dijanjostiku in vitro validat.

. Meta r-rizultat tal-koncentrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma jkun disponibbli: doza ta’

manteniment individwali tigi stabbilita darba abbazi tal-konéentrazzjoni fil-plazma ta’
concizumab kif indikat hawn taht fit-Tabella 1.

Tabella 1 Doza ta’ manteniment individwali bbazata fuq il-konéentrazzjoni ta’ concizumab fil-
lazma

Koncentrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma Doza ta’ darba kuljum ta’ Alhemo
<200 ng/mL 0.25 mg/kg
200—4 000 ng/mL 0.20 mg/kg
> 4 000 ng/mL 0.15 mg/kg

L-istabbiliment tad-doza ta’ manteniment individwali ghandu jsir mal-ewwel konvenjenza (wara li r-
rizultat tal-koncentrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma jkun disponibbli) u huwa rakkomandat mhux
aktar tard minn 8 gimghat wara 1-bidu tat-trattament. Jista’ jittiched kejl addizzjonali tal-
koncentrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma wara 8 gimghat fuq l-istess doza ta’ manteniment skont il-
kundizzjoni medika tal-pazjent. Perezempju, dan ghandu jitqies jekk pazjent jesperjenza zieda fil-
frekwenza ta’ hrug tad-demm, bidla kbira fil-piz tal-gisem, ikun qabez dozi qabel ma tkun giet
stabbilita d-doza ta’ manteniment, jew jakkwista komorbidita, li tista’ twassal ghal zieda fir-riskju
tromboemboliku ingenerali.



Minhabba li d-doza ta’ concizumab tinghata skont il-piz tal-gisem (mg/kg), huwa importanti li
tikkalkula d-doza (mg) mill-gdid meta 1-piz tal-gisem jinbidel.

Kalkolu tad-doza

Id-doza (f"'mg) hija kkalkulata kif gej:
Piz tal-gisem tal-pazjent (kg) x doza (1, 0.15, 0.20 jew 0.25 mg/kg) = ammont totali (mg) ta’
concizumab li ghandu jinghata.

Id-doza tohrog f”inkrementi ta’

. 0.1 mg fuq il-pinna mimlija ghal-lest ta’ 15-il mg/1.5 mL (blu),

. 0.4 mg fuq il-pinna mimlija ghal-lest ta’ 60 mg/1.5 mL (kannella), u

. 1.0 mg fuq il-pinen mimlijin ghal-lest ta’ 150 mg/1.5 mL u 300 mg/3 mL (lewn id-deheb).
Id-doza kkalkulata tigi aggustata ghall-eqreb doza injettabbli fuq il-pinna. It-tabib jew l-infermier
ghandu jassisti lill-pazjent biex iqarreb u jidentifika d-doza injettata xierqa fuq il-pinna. Idealment, il-
pazjenti ghandhom jinghataw ricetta ghal u juzaw pinna li tista’ taghti d-doza mehtiega ta’
manteniment ta’ kuljum f’injezzjoni wahda. L-eqreb doza injettabbli tista’ tigi identifikata billi
ddawwar i¢-¢ilindru tal-iskala fuq il-pinna jew tista’ tigi kkalkulata kif gej:

Agsam id-doza totali 'mg bid-doza ghal kull inkrement.
Ikkalkula sal-eqreb numru shih.
Immultiplika bid-doza ghal kull inkrement.

Ezempji:
Piz tal-gisem ta’ pazjent ta’ 42 kg, bl-uzu ta’ doza ta’ manteniment ta’ 0.15 mg/kg.

Jum 1 bl-uzu ta’ doza gholja tal-bidu ta’ 1 mg/kg:
e 42 kg x 1 mg/kg =42 mg ta’ concizumab.

Jum 2 u sakemm tigi ssettjata d-doza ta’ manteniment tal-individwu bl-uzu ta’ doza ta’ 0.20 mg/kg:
e 42 kg x 0.20 mg/kg = 8.4 mg ta’ concizumab.

Doza ta’ manteniment:
e 42 kg x 0.15 mg/kg = 6.3 mg ta’ concizumab.

[l-pazjent ghandu jir¢ievi 6.3 mg ta’ concizumab b’pinna ta’ 60 mg/1.5 mL biex tipprovdi 1-itwal
zmien li sservi l-pinna (jiem) ghall-piz tal-gisem ta’ dan il-pazjent.

Biex tiddentifika I-eqreb doza li tista’ tigi injettata:
e 6.3 mg diviz b’0.4 mg/inkrement = 15.75 inkrement
e 15.75 inkrementi jigu mqarrba ghal 16-il inkrement
e 16 immultiplikat b’0.4 mg/inkrement = 6.4 mg.

6.4 mg hija doza li tista’ tohrog mill-pinna mimlija ghal-lest ta’ 60 mg/1.5 mL u hija l-eqreb doza
injettabbli ghal 6.3 mg.

Piz tal-gisem ta’ pazjent ta’ 67 kg, bl-uzu ta’ doza ta’ manteniment ta’ 0.20 mg/kg.

Jum 1, bl-uzu ta’ doza gholja tal-bidu ta’ 1 mg/kg:
e 67 kg x 1 mg/kg =67 mg ta’ concizumab.

Jum 2 u sakemm tigi ssettjata d-doza ta’ manteniment tal-individwu bl-uzu ta’ doza ta’ 0.20 mg/kg:
e 67 kg x 0.20 mg/kg = 13.4 mg ta’ concizumab.

Doza ta’ manteniment:
e 67 kg x 0.20 mg/kg = 13.4 mg ta’ concizumab.
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Il-pazjent ghandu jirc¢ievi 13.4 mg ta’ concizumab b’pinna mimlija ghal-lest ta’ 300 mg/3 mL biex
tipprovdi l-itwal Zmien li sservi l-pinna (jiem) ghall-piz tal-gisem ta’ dan il-pazjent.

Biex tiddentifika I-eqreb doza li tista’ tigi injettata:
¢ 13.4 mg divizi b’1.0 mg/inkrement = 13.4 inkrement
¢ 13.4 inkrement jigu mqarrba ghal 13-il inkrement
e 13-il inkrement immultiplikat b’1.0 mg/inkrement = 13.0 mg

13.0 mg hija doza li tista’ tohrog mill-pinna mimlija ghal-lest ta’ 300 mg/3 mL u hija l-eqreb doza

injettabbli ghal 13.4 mg.

Ghazla tal-gawwa u |-volum tal-prodott

Abbazi tal-karatteristici teknici, il-pinen mimlijin ghal-lest ta’ Alhemo jistghu jakkomodaw il-firxiet

tal-piz tal-gisem li gejjin:

Ghal pazjenti fuq doza ta’ kuljum ta’ 0.15 mg/kg piz tal-gisem

Il-qawwa tal-prodott I1-piz tal-gisem Inkrement tad- Doza massima
doza ghal kull
injezzjoni
15-il mg/1.5 mL 5-53 kg 0.1 mg 8 mg
60 mg/1.5 mL 19-213-il kg 0.4 mg 32 mg
150 mg/1.5 mL 47 kg u aktar 1.0 mg 80 mg
300 mg/3 mL 73 kg u aktar 1.0 mg 80 mg

Ghal pazjenti fuq doza ta’ kuljum ta’ 0.20 mg/kg piz tal-gisem

I1-qawwa tal-prodott

11-piz tal-gisem

Inkrement tad-

Doza massima

doza ghal kull
injezzjoni
15-il mg/1.5 mL 4-40 kg 0.1 mg 8 mg
60 mg/1.5 mL 14-160 kg 0.4 mg 32 mg
150 mg/1.5 mL 35 kg u aktar 1.0 mg 80 mg
300 mg/3 mL 55 kg u aktar 1.0 mg 80 mg

Ghal pazjenti fuq doza ta’ kuljum ta’ 0.25 mg/kg piz tal-gisem

I1-qawwa tal-prodott

I1-piz tal-gisem

Inkrement tad-

Doza massima

doza ghal kull
injezzjoni
15-il mg/1.5 mL 3-32 kg 0.1 mg 8 mg
60 mg/1.5 mL 11-128 kg 0.4 mg 32 mg
150 mg/1.5 mL 28 kg u aktar 1.0 mg 80 mg
300 mg/3 mL 44 kg u aktar 1.0 mg 80 mg

Jekk iktar minn pinna wahda ta’ Alhemo tkun rilevanti abbazi tal-firxiet tal-piz tal-gisem, ghandha
tintghazel il-pinna bl-oghla qawwa tal-prodott. II-pinna bl-oghla qawwa fiha aktar dozi li jistghu
jinghataw, li jippermettu li I-pinna tintuza ghal aktar granet.

Kemm idum it-trattament

Alhemo huwa mahsub ghal trattament profilattiku fit-tul.




Doza magbuza
Concizumab jista’ jinghata f’kull hin matul il-gurnata.

Huwa importanti li kull pazjent izomm mad-dozagg ta’ kuljum tieghu. Li wiehed izomm mad-dozagg
hija partikolarment importanti matul 1-ewwel 4 gimghat biex jigi zgurat li d-doza ta’ manteniment
korretta tkun stabbilita sew abbazi tal-kon¢entrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma fir-4 gimgha (ara
sezzjoni 4.2 dwar il-pozologija). Pazjenti li jagbzu dozi qabel ma tigi stabbilita d-doza ta’
manteniment ghandhom jergghu jibdew it-trattament mill-aktar fis possibbli bid-doza inizjali

ta’ 0.2 mg/kg kuljum u jinfurmaw lill-professjonist fil-kura tas-sahha taghhom.

Dozi magbuza ladarba d-doza ta’ manteniment tkun giet stabbilita

I1-linji gwida tad-dozagg li gejjin ghandhom japplikaw BISS meta pazjent ikun nesa jew traskura li
jiehu d-doza ta’ manteniment ta’ darba kuljum.

. Doza wahda ta’ kuljum magbuza: il-pazjent ghandu jkompli bid-doza ta’ manteniment ta’
kuljum minghajr doza addizzjonali.
. 2 sa 6 dozi konsekuttivi ta” kuljum magbuza: il-pazjent ghandu jichu d-doza ta’ kuljum

darbtejn (bhala zewg injezzjonijiet separati li kull wahda minnhom tikkorrispondi ghal
doza ta’ kuljum), imbaghad ikompli jiehu d-doza ta’ kuljum ta’ manteniment l-ghada.

. 7 jew aktar dozi konsekuttivi ta’ kuljum maqbuza: il-pazjent ghandu jikkuntattja lill-
professjonist fil-kura tas-sahha tieghu minnufih. Il-pazjent jista’ jkollu bzonn jir¢ievi doza
gholja tal-bidu gdida qabel ikompli d-doza ta’ manteniment ta’ kuljum tieghu l-ghada,
wara konsiderazzjoni bir-reqqa tal-istampa klinika.

Meta jkun hemm dubju, il-pazjent ghandu jikkuntattja lill-professjonist fil-kura tas-sahha tieghu.

Gestjoni tal-hrug tad-demm mhux mistenni
M’ ghandu jsir l-ebda aggustament fid-doza ta’ Alhemo f’kaz ta’ hrug tad-demm mhux mistenni.

It-tobba ghandhom jiddiskutu mal-pazjent u/jew ma’ min jiehu hsiebu dwar id-doza u I-iskeda ta’
sustanzi li jikkontrollaw il-hrug tad-demm, jekk mehtieg waqt li jkunu ged jir¢ievu l-profilassi
b’concizumab.

It-trattament b’FVIII, FIX jew b’sustanzi li jikkontrollaw il-hrug tad-demm (ez., rFVIIa jew aPCC)
jista’ jintuza ghal hrug tad-demm mhux mistenni, u d-doza u t-tul se jiddependu fuq il-post u s-severita
tal-hrug tad-demm.

Ghall-hrug tad-demm hafif u moderat 1i jehtieg trattament addizzjonali b’FVIII, FIX jew b’sustanzi li
jikkontrollaw il-hrug tad-demm (ez., rFVIla jew aPCC), l-inqas doza approvata u l-intervall tad-doza
kif deskritt fit-tikketta approvata huma rakkomandati. Barra minn hekk, ghal aPCC hija rakkomandata
doza massima ta’ 100 U/kg piz tal-gisem fi zmien 24 siegha.

Ghall-hrug tad-demm sever huwa rakkomandat i ssegwi l-iskema tad-dozagg ipprovduta fit-tikketta
approvata ghall-prodott specifiku abbazi tal-gudizzju kliniku.

Gestjoni fl-ambjent perioperattiv
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ Alhemo f’kaz ta’ operazzjonijiet minuri.

Qabel operazzjoni magguri, ghandu jigi kkonsultat professjonist tas-sahha b’esperjenza fit-trattament
tal-emofilja u/jew disturbi tal-hrug tad-demm. Peress 1i hemm esperjenza klinika limitata fl-uzu ta’
concizumab waqt operazzjonijiet magguri, huwa generalment rakkomandat li concizumab jitwaqqaf
mill-inqas 4 t’ijiem qabel operazzjoni magguri ppjanata. It-terapija b’concizumab tista’ terga’
tinbeda 10-14-il jum wara l-operazzjoni bl-istess doza ta’ manteniment minghajr doza gholja tal-bidu
gdida, meta titqies l-istampa klinika generali tal-pazjent.



Il-kriterji ghal operazzjoni magguri huma kwalunkwe proc¢edura operattiva invaziva li tehtieg > 3 dozi
ta’ terapija li tikkontrolla I-hrug tad-demm u/jew fejn isehh xi wiched jew aktar minn dawn 1i gejjin:

- Dhul f’kavita tal-gisem

- Barriera tal-mesenkim (ez. plewra, peritonew jew dura mater) tinqasam

- Jinfetah spazju fil-fascia

- Jitnehha organu

- L-anatomija normali tinbidel b’mod operattiv.

Induzzjoni ta’ tolleranza immuni (ITI, immune tolerance induction)

Is-sigurta u l-effikacja tal-uzu fl-istess waqt ma’ concizumab f’pazjenti li jir¢ievu ITI kontinwa,
strategija ta’ desensitazzjoni ghall-qerda tal-inibituri, ma gewx determinati s’issa. M hemm l-ebda
data disponibbli. Ghandha ssir valutazzjoni bir-reqqa tal-beneficcji u r-riskji potenzjali jekk tigi
kkunsidrata t-tkomplija jew jigi kkunsidrat il-bidu ta’ concizumab matul ITI.

Anzjani

Mhu rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza (minbarra l-istabbiliment tad-doza ta’ manteniment
individwali) f’pazjenti ta’ > 65 sena. Id-data disponibbli hija limitata f’pazjenti li ghandhom 65 sena u
aktar. Ghal aktar informazzjoni, ara sezzjoni 5.2.

Indeboliment tal-kliewi

Mhu rakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza (minbarra l-istabbiliment tad-doza ta’ manteniment
individwali) f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi. Hemm data limitata jew m’hemmx data f’pazjenti
b’indeboliment hafif, moderat, u sever tal-kliewi, ara sezzjoni 5.2.

Indeboliment tal-fwied

Mhu rakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza (minbarra I-istabbiliment tad-doza ta’ manteniment
individwali) f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Hemm data limitata jew m’hemmx data f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied, ara sezzjoni 5.2.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Alhemo fi tfal ta’ < 12-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Alhemo huwa ghal uzu ghal taht il-gilda biss.

Concizumab jigi f’pinna mimlija ghal-lest lesta biex tinghata. [l-labar mhumiex inkluzi, ara
sezzjoni 6.5.

Concizumab ghandu jinghata kuljum, fi kwalunkwe hin tal-gurnata, mhux necessarjament fl-istess hin
kuljum.

Concizumab jista’ jinghata mill-pazjent stess, jew jinghata minn min jiehu hsiebu, wara li jkun ir¢ieva
tahrig xieraq minn professjonist tal-kura tas-sahha u wara li jaqra I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu.

Concizumab ghandu jinghata b’injezzjoni taht il-gilda fl-addome jew fil-koxxa, bis-sit tal-injezzjoni
jinbidel kuljum. L-injezzjonijiet taht il-gilda m’ghandhomx jinghataw f’Zoni fejn il-gilda hija

sensittiva, imbengla, hamra jew iebsa, jew zoni fejn hemm 1-ghazez jew cikatriéi.

Ghandha dejjem tintuza labra gdida ghal kull injezzjoni.



Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Alhemo hija ghall-uzu minn pazjent wiched. Pinna mimlija ghal-lest
ta” Alhemo m’ghandhiex tinsilef bejn il-pazjenti, anki jekk il-labra tinbidel.

Ghal struzzjonijiet komprensivi dwar I-ghoti tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.6 u l-fuljett ta’
taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eC¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Reazzjonijiet ta’ sensittivitd ecéessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tat-tip allergiku sehhew b’concizumab fl-ewwel gimghat tat-
trattament, inkluz dhul fl-isptar u twaqqif permanenti tat-terapija. Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati
dwar is-sinjali ta’ reazzjonijiet akuti ta’ sensittivita eccessiva.

Jekk isehhu sintomi ta’ sensittivita ecCessiva, il-pazjent ghandu jinghata parir biex iwaqqaf 1-uzu ta’
Alhemo u jikkuntattja lit-tabib li ghandu jizgura trattament xieraq.

Immunogenicita

L-izvilupp ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw kontra concizumab, osservat f’xi pazjenti, ma wassalx ghal
tnaqqis fl-effikacja (ara sezzjoni 5.1). Madankollu, pazjenti b’sinjali klini¢i ta’ tnaqqis fl-effikacja (e.z.
zieda fl-avvenimenti ta’ hrug ta’ demm mhux mistenni) ghandhom jigu evalwati sabiex tigi analizzata
I-etjologija u ghandhom jigu meqjusa ghazliet ohra terapewtici jekk ikun hemm is-suspett ta’ antikorpi
li jinnewtralizzaw Kontra concizumab.

Avvenimenti tromboemboli¢i

Gew irrappurtati kazijiet mhux fatali ta’ avvenimenti tromboemboli¢i fl-arterji u fil-vini fil-provi
klini¢i ta’ concizumab. Dawn il-kazijiet seshhew f*pazjenti b’fatturi multipli ta’ riskju inkluz dozi
gholjin jew frekwenti ta’ trattament ta’ hrug tad-demm mhux mistenni (ara sezzjoni 4.8).

Pazjenti ttrattati b’concizumab ghandhom jigu infurmati u mmonitorjati ghall-okkorrenza ta’ sinjali u
sintomi ta’ avvenimenti tromboemboli¢i. F’kaz ta’ suspett ta” avvenimenti tromboembolici,
concizumab ghandu jitwaqqaf u ghandhom jinbdew aktar investigazzjonijiet u trattament mediku
xieraq. Ghandu jkun hemm konsiderazzjoni bir-reqqa dwar jekk il-benefi¢¢ju potenzjali tat-trattament
b’concizumab jkunx akbar mir-riskju potenzjali fpazjenti meqjusa li ghandhom riskju gholi ta’
avvenimenti tromboemboli¢i. Din il-konsiderazzjoni ghandha tigi evalwata mill-gdid minn zmien ghal
Zmien.

F’kundizzjonijiet li fihom il-fattur tat-tessuti huwa espress b’mod eccessiv (ez., mard aterosklerotiku
avvanzat, korriment ikkagunat minn tghaffig, kancer jew setticemija), jista’ jkun hemm riskju ta’
avvenimenti tromboemboli¢i jew koagulazzjoni intravaskulari mifruxa (DIC, disseminated
intravascular coagulation). F’dawn is-sitwazzjonijiet, il-benefi¢¢ju potenzjali tat-trattament
b’concizumab ghandu jitqies fid-dawl tar-riskju ta’ dawn il-kumplikazzjonijiet.



L-effetti ta’ concizumab fugq it-testijiet ta’ koagulazzjoni

B’terapija b’concizumab ma jkunx hemm tibdil klinikament sinifikanti fil-kejl standard ta’
koagulazzjoni inkluz il-Partial Thromboplastin Time attivat (aPTT) u I-Prothrombin Time (PT).

Eccipjenti

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

Din il-medicina fiha 0.25 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq 1-ebda studju kliniku dwar l-interazzjoni bejn medi¢ina u ohra. Sar studju dwar it-tossicita
tal-interazzjoni bejn medic¢ina u ohra b’rFVIla f"xadini cynomolgus ittrattati b’concizumab. L-ebda
sinjal ta’ trombozi jew sejbiet avversi ohra ma gew osservati f’xadini normo-koagulanti meta gew
mizjuda tliet dozi konsekuttivi sa 1 mg/kg rFVIla barra concizumab fl-istat fiss, ara sezzjoni 5.3.

Saru studji in Vitro u ex vivo dwar l-interazzjoni bejn medic¢ina u ohra b’rFVIla, aPCC, rFVIII jew
rFIX fid-demm minn pazjenti bl-emofilja li geghdin fuq trattament profilattiku b’concizumab. Dawn I-
istudji ma ssuggerewx interazzjonijiet klinikament rilevanti bejn medic¢ina u ohra.

Giet osservata zieda addittiva u xi kultant sinergistika fl-oghla kon¢entrazzjoni ta’ thrombin skont kif
ikkwantifikat minn evalwazzjoni ta’ generazzjoni ta’ thrombin fil-plazma ta’ pazjenti bl-emofilja li
kienu fuq trattament profilattiku b’concizumab bil-prezenza fl-istess hin ta’ rEVIIL, rFIX jew sustanzi
li jikkawzaw bypass inkluz rFVIIa u aPCC. Skont il-kon¢entrazzjonijiet ta’ concizumab u s-sustanzi
emostatici, I-impatt fuq l-oghla konc¢entrazzjoni ta’ thrombin varja minn li jkun addittiv mas-sustanzi
emostatic¢i kollha ghal zieda fl-effett ta” 40% b’rFVlIla, zieda fl-effett ta’ 33% b’aPCC, zieda ta’ 22%
b’rFVIII u inqas minn 13% b’rFIX.

1z-zieda ta’ concizumab ma’ plasma li fiha analogu b’sekwenza identika (SIA -sequence-identical
analogue) ghal emicizumab irrizultat f’effett sinergistiku ta” 33%, minghajr ma ziedet l-interazzjoni
maghrufa pozittiva bejn emicizumab-SIA u aPCC,jew l-interazzjoni negattiva bejn emicizumab-SIA u
rFVIIL L-interazzjoni ta’ bejn il-medicini bejn concizumab u rFVIla kompliet meta nghataw flimkien
ma’ emicizumab-SIA.

Ghal gwida dwar l-uzu ta’ sustanzi li jikkontrollaw il-hrug tad-demm ghat-trattament ta’ episodji ta’
hrug tad-demm gawwija f’pazjenti li ged jir¢ievu profilassi b’concizumab, ara sezzjoni 4.2.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal/kontracezzjoni fl-irgiel u fin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tqal li ged jiréievu concizumab ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva hafna
wagqt it-trattament b’concizumab u sa 7 gimghat wara t-tmiem tat-trattament. Il-benefic¢¢ji u r-riskji
tromboembolic¢i tat-tip ta’ kontracettivi uzati ghandhom jigu evalwati mit-tabib li jkun qed jaghti t-
trattament.

Tqala

M’hemm I-ebda data dwar 1-uzu ta’ concizumab f’nisa tqal. Ma twettqux studji ta’ riproduzzjoni fl-
annimali b’concizumab. Mhux maghruf jekk concizumab jistax jikkawza hsara lill-fetu meta jinghata
lil mara tqila jew jistax jaffettwa I-kapacita riproduttiva. Concizumab ghandu jintuza biss waqt it-tqala
jekk il-benefic¢ju potenzjali ghall-omm ikun akbar mir-riskju potenzjali ghall-fetu.



Treddigh

Mhux maghruf jekk concizumab jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. IgGs tal-bniedem
huma maghrufa li jigu eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem matul I-ewwel ftit jiem wara t-twelid, li
mbaghad jongsu ghal kon¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara; konsegwentement, ir-riskju ghat-tarbija li
ged titredda’ mhux eskluz waqt dan il-perjodu gasir. Wara, concizumab jista’ jintuza waqt it-treddigh
jekk ikun mehtieg klinikament.

Fertilita

Studji f"annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq il-fertilita, ara sezzjoni 5.3. M ’hemm
l-ebda data dwar il-fertilita fil-bnedmin. Ghalhekk, 1-effett ta’ concizumab fuq il-fertilita tal-irgiel u
tan-nisa mhuwiex maghruf.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Alhemo m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn m’ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

I1-profil tas-sigurta globali ta’ concizumab huwa bbazat fuq data minn provi klini¢i. L-aktar
reazzjonijiet avversi serji fil-provi klini¢i b’concizumab kienu avvenimenti tromboemboli¢i (0.9%) u
sensittivita eccessiva (0.3%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin huma bbazati fuq data minn sorveljanza wara li 1-prodott tqieghed fis-
suq u gabra ta’ data mill-provi klini¢ci NN7415-4159 (fazi 1b), NN7415-4310 (fazi 2), NN7415-

4255 (fazi 2), NN7415-4311 (fazi 3) u NN7415-4307 (fazi 3) ), fejn total ta’ 320 pazjent irgiel
b’emofilja A bi u minghajr inibituri u emofilja B bi u minghajr inibituri r¢cevew mill-ingas doza wahda
ta’ concizumab bhala profilassi ta’ rutina. Il-pazjenti kienu esposti ghal total ta’ 475 sena ta’
esponiment fi provi klini¢i.

Tabella 2 pprezentata hawn taht hija skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA (SOC, system
organ classification u Livell ta’ Terminu Preferut). [I-frekwenzi gew stmati skont il-konvenzjoni li
gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100); rari
(>1/10 000 sa <1/1 000); rari hafna (<1/10 000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data
disponibbli).

Tabella 2 Reazzjonijiet avversi minn gabra ta’ provi klini¢i b’concizumab

Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
Organi

Disturbi fis-sistema immuni Sensittivita ec¢essiva Komuni
Disturbi vaskulari Avvenimenti tromboemboli¢i Mhux komuni
Disturbi generali u Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni Komuni hafna
kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-Sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu rrappurtati matul il-provi klini¢i b’dozi multipli. L-aktar
sintomi rrappurtati ta’ spiss kienu eritema fis-sit tal-injezzjoni (5.9%), tbengil fis-sit tal-injezzjoni
(4.4%) u ematoma fis-sit tal-injezzjoni (4.1%). [l-maggoranza kienu rrappurtati bhala hfief.

Popolazzjoni pedjatrika

78 mill-partecipanti fil-prova klinika kienu adolexxenti (> 12 sa < 18-il sena). Il-profil tas-sigurta kien
simili bejn pazjenti adolexxenti u adulti u kif mistenni ghall-grupp ta’ eta.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ concizumab fit-tfal 1i ghandhom taht it-12-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eééessiva

Hemm esperjenza limitata b’doza ec¢essiva ta’ concizumab. Kazijiet sa 5 darbiet id-doza mahsuba
gew irrappurtati minghajr konsegwenzi klini¢i. Doza eé¢éessiva a¢¢identali tista’ tirrizulta
f’koagulabilita ec¢essiva u l-pazjenti ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom ghall-monitoragg.
5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: medicini kontra l-emorragija, emostatici sistemici ohrajn; Kodici
ATC: B02BX10.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Concizumab huwa antikorp kontra I-inibitur tal-passagg tal-fattur tat-tessut (anti-TFPI, anti-tissue
factor pathway inhibitor). TFPI huwa inibitur tal-fattur Xa (FXa, factor Xa). L-irbit ta’ concizumab
ma’ TFPI jipprevjeni l-inibizzjoni ta’ FXa. 1z-zieda fl-attivita ta’ FXa ttawwal il-fazi tal-bidu tal-
koagulazzjoni u tippermetti generazzjoni suffi¢jenti ta’ thrombin ghal emostasi effettiva. Concizumab
jagixxi b’mod indipendenti minn FVIII u FIX.

Effetti farmakodinamici

Fil-provi NN7415-4311 u NN7415-4307, TFPI hieles medju (TFPI tal-plazma mhux marbut ma’
concizumab) ghal pazjenti fuq profilassi ta’ concizumab nagas b’87% u 86% rispettivament, fi
zmien 24 siegha wara 1-ghoti tad-doza gholja tal-bidu ta’ concizumab u baga’ stabbli maz-zmien.
Concizumab stabbilixxa mill-gdid il-kapacita tal-generazzjoni ta’ thrombin riflessa mill-oghla medja
ta’ thrombin fil-medda tal-plazma normali (26—147 nM), u 94% tal-pazjenti li jkollhom l-oghla valuri
ta’ thrombin fil-medda tal-plazma normali (26—147nM) fil-limitu ta’ 56 gimgha fiz-zewg provi.
B’mod transitorju, I-oghla livelli ta’ thrombin gew irrapportati bhala moderatament gholjin £°37.6 %
tal-pazjenti fil-prova NN7415-4311 u £°22.1% tal-pazjenti fil-prova NN7415-4307 b’ebda
kwistjonijiet ta’ sigurta assocjati maghhom.
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Fost il-provi b’dozi multipli, gew irrapportati zidiet fil-livelli ta’ fibrin D-dimer u I-framment 1.2. II-
kon¢entrazzjoni ta’ concizumab fil-plazma hija relatata b>’mod pozittiv ma’ fibrin D-dimer u 1-
frammenti 1.2 ta’ prothrombin li tindika 1-effett emostatiku ta’ concizumab. Ma deher ebda tibdil
klinikament sinifikanti fil-fibrinogen, fl-anti-thrombin u fil-plejtlits.

Effikacja klinika u sigurta

Emofilja A u B bl-inibituri (HAwl, Haemophilia A with Inhibitors, u HBwl, Haemophilia B with
inhibitors) ta’ 12-il sena u aktar (NN7415-4311)

Il-prova NN7415-4311 kienet prova multinazzjonali, multi-centrika, open-label u ta’ fazi 3 biex
tinvestiga l-effikacja u s-sigurta ta’ concizumab ghall-profilassi ta’ episodji ta’ hrug tad-demm

91 adult (58 HAwI u 33 HBwI) u 42 pazjent (22 HAwI u 20 HBwlI) adolexxenti rgiel b’emofilja A
jew B bl-inibituri.

Il-prova kienet maghmula minn 4 ferghat, inkluzi zewg ferghat mhux maghzula b’mod kazwali:

. Ferghat 1 u 2: 52 pazjent li qabel kienu ttrattati fuq talba, gew maghzula b’mod kazwali ghal
ebda profilassi (trattament fuq talba b’sustanzi li jikkontrollaw il-hrug tad-demm; fergha 1) jew
profilassi ta’ concizumab (fergha 2), b’> 6 hrug ta’ demm trattat fl-ahhar 24 gimgha jew
> 12-il hrug ta’ demm trattat fl-ahhar 52 gimgha qabel ma sar l-iskrinjar, jew li gew trasferiti
minn NN7415-4322

. Ferghat 3 u 4: 81 pazjent addizzjonali (53 HAwI u 28 HBwI) ittrattati bi profilassi ta’
concizumab

Pazjenti kellhom eta ta’ > 12-il sena u piz tal-gisem > 25 kg, b’Emofilja A jew B kongenitali ta’
kwalunkwe severita bi storja dokumentata ta’ inibitur (= 0.6 BU), li kienu gew ordnati, jew kellhom
bzonn, trattament b’sustanzi li jikkontrollaw il-hrug tad-demm fl-ahhar 24 gimgha qabel I-iskrinjar.
I1-pazjenti réevew kors ta’ doza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-SmPC.

L-ghan primarju tal-istudju kien li jitqabbel 1-effett tal-profilassi ta’ concizumab ma’ ebda profilassi
(trattament fuq talba b’sustanzi li jikkontrollaw il-hrug tad-demm) fit-tnaqqis tan-numru ta’ episodji
ta’ hrug tad-demm f’pazjenti adulti u adolexxenti b’emofilja A jew B bl-inibituri (ara Tabella 3). BI-
uzu ta’ mudell binomjali negattiv, proporzjon tar-rati annwali tal-hrug tad-demm (ABR, annualised
bleeding rates) kien stmat ghal 0.14 (p <0.001), 1i jikkorrispondi ghal tnaqqis fl-ABR ta’ 86 % ghal
individwi fuq profilassi ta’ concizumab meta mqabbla ma’ ebda profilassi. Analizi addizzjonali li
tinkludi l-informazzjoni kollha disponibbli skont il-prin¢ipju ITT turi proporzjon ABR stmat ta’ 0.20
(95% CI1[0.09;0.45], p < 0.001).

Barra minn hekk, gie kkalkulat in-numru ta’ pazjenti bl-ebda hrug tad-demm.
L-ABRs medjani u n-numru ta’ pazjenti bl-ebda hrug tad-demm huma murija f"Tabella 3.

L-effikacja giet evalwata wkoll meta 1-pazjenti kollha fil-fergha 2, 3 u 4 kienu lestew mill-
inqas 56 gimgha ta’ trattament, u r-rizultati kienu konsistenti mar-rizultati pprezentati f* Tabella 3.
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Tabella 3 Rata annwali tal-hrug tad-demm bi profilassi ta’ concizumab kontra ebda profilassi
f’pazjenti b’Emofilja A bl-inibituri u Emofilja B bl-inibituri > 12-il sena (NN7415-4311,

ferghat 1 u 2)
HAwI u HBwI HAwI u HBwl Proporzjon ABR
profilassi l-ebda profilassi [95% CI]
b’concizumab N=19
N=33
Hrug tad-demm spontanju u trawmatiku ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 2.1 14.8 0.14
[1.32;3.46] [8.96; 24.35] [0.07; 0.29]
ABR medjan (Min; Mass) 0.00 9.76
(0.0; 66.4) (0.0; 94.7)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 17 1
li lestew 24 gimgha ta’ trattament (51.5%) (5.3%)
(%)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 4 1
li ma lestewx 24 gimgha ta’ (12.1%) (5.3%)
trattament (%)
Hrug tad-demm fil-gogi ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 1.7 11.4 0.15
[1.00;2.97] [6.60; 19.68] [0.07;0.32]
Hrug tad-demm fil-gogi fil-mira ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 1.4 6.8 0.21
[0.40; 4.80] [2.00; 22.87] [0.04;1.17]
Hrug tad-demm ittrattat u mhux ittrattat
ABR medju stmat [95% CI] 5.2 15.8 0.33
[3.43; 8.02] [9.59; 26.10] [0.17; 0.64]

# - Numru ta’; HAwI — Emofilja A bl-inibituri; HBwI — Emofilja B bl-inibituri; ABR — Rata annwali tal-hrug tad-demm; Id-

definizzjonijiet tal-hrug tad-demm kienu skont il-kriterji tal-Federazzjoni Dinjija tal-Emofilja.

L-effikacja giet evalwata f’pazjenti b’emofilja A u B bl-inibituri meta l-pazjenti kollha fil-ferghat 1 u 2 kienu lestew il-parti

principali tal-prova (mill-inqas 24 jew mill-inqas 32 gimgha, rispettivament), billi tqabbel in-numru ta’ episodji ta’ hrug tad-
demm ittrattati bejn profilassi b’concizumab (fergha 2) u ebda profilassi (fergha 1).
ABRs medji stmati u proporzjonijiet ABR asso¢jati huma bbazati fuq rigressjoni binomjali negattiva bin-numru ta’ episodji

ta’ hrug tad-demm tal-pazjent analizzat bhala funzjoni tal-kors ta’ trattament maghzul b’mod kazwali, tip ta’ emofilja (HAwI

jew HBwI) u frekwenza tal-hrug tad-demm (< 9 jew > 9 episodji ta’ hrug tad-demm matul 1-ahhar 24 gimgha qabel 1-
iskrinjar) u l-logaritmu tat-tul tal-perjodu ta’ osservazzjoni inkluz bhala kumpens fil-mudell. ABRs medji stmati huma stimi

marginali bbazati fuq id-distribuzzjoni tal-kovarjat prezenti fil-popolazzjoni tal-istudju. Il-mudell huwa bbazat fuq il-pazjenti
kollha maghzula b’mod kazwali u jghodd ghall-uzu ta’ terapija ancillari. Il-mudell statistiku ghall-hrug tad-demm fil-gogi fil-

mira ttrattat huwa xieraq biss ghall-pazjenti li ghandhom gogi fil-mira fil-linja bazi.

Emofilja Au B (HA u HB) ta’ 12-il sena u aktar (NN7415-4307)

Il-prova NN7415-4307 Kienet prova multinazzjonali, multi-centrika, open-label u ta’ fazi 3 biex
tinvestiga l-effikacja u s-sigurta ta’ concizumab ghat-trattament profilattiku ta’ episod;ji ta’ hrug tad-
demm {*188-il adult (67 HA u 51 HB) u 38 pazjent (23 HA u 15 HB) adolexxenti rgiel b’emofilja A

jew B minghajr inibituri.

Il-prova kienet maghmula minn 4 ferghat, inkluzi Zzewg ferghat mhux maghzula b’mod kazwali:

. Ferghat 1 u 2: 63 pazjent (27 HA u 36 HB) li qabel kienu ttrattati fuq talba, gew maghzula
b’mod kazwali ghal jew ebda profilassi (trattament fuq talba b’FVIII/FIX, fergha 1) jew
profilassi b’concizumab (fergha 2), iddifferenzjati skont it-tip ta’ emofilja (HA,HB) u r-rata ta’
fsada f1-24 gimgha precedenti (< 9 jew > 9)

. Ferghat 3 u 4: 93 pazjent addizzjonali (63 HA u 30 HB) ittrattati bi profilassi ta’ concizumab li

minnhom
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0 29 pazjent HA u 22 pazjent HB ircevew prec¢edentement profilassi bi prodott ta’ fattur
"NN7415-4322 (minghajr intervent, ittrattati skont il-prattika klinika ta’ rutina), uzati
ghat-tqabbil bejn il-pazjenti

0 34 pazjent HA u 8 pazjenti HB li ntghazlu ghat-trattament profilattiku b’concizumab.

I1-pazjenti kellhom eta ta’ > 12-il sena u piz tal-gisem > 25 kg, b’emofilja A severa kongenitali
(FVII < 1%) jew emofilja B kongenitali moderata/severa (FIX < 2%), li kienu gew ordnati, jew
kellhom bzonn, ta’ trattament b’fattur ta’ koagulazzjoni fl-ahhar 24 gimgha qabel I-iskrinjar.
I1-pazjenti ré¢evew kors ta’ doza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-SmPC.

L-ghan primarju tal-istudju kien li jitqabbel 1-effett tal-profilassi ta’ concizumab ma’ ebda profilassi
(trattament fuq talba bi prodotti ta’ FVIII/FIX) fit-tnaqqis tan-numru ta’ episodji ta’ hrug tad-demm
f’pazjenti adulti u adolexxenti b’emofilja A severa jew emofilja B moderata/severa (ara Tabelli 4 u 5).
L-effikacja giet evalwata b’mod separat fil-pazjenti HA u HB ta’ minghajr inibituri meta l-pazjenti
kollha fil-ferghat 1,2 u 4 kienu lestew il-parti principali tal-prova (24 gimgha fl-1 fergha, mill-inqas 32
gimgha fit-2 u fir-4 fergha)

Is-superjorita ta’ profilassi b’concizumab fuq ebda profilassi giet ikkonfermata meta jitqabbel it-
tnaqqis fin-numru ta’ episodji ta’ fsada fl-1 fergha u fit-2 fergha, f’pazjenti adulti u adolexxenti b’HA
jew HB. Bl-uzu ta’ mudell binomjali negattiv, proporzjon tar-rati annwali tal-hrug tad-demm (ABR-
annualised bleeding rates) kien stmat ghal 0.14 (p <0.001) ghal pazjenti b’HA, i jikkorrispondi ghal
tnaqqis fl-ABR ta’ 86 % ghal individwi fuq profilassi ta’ concizumab meta mqabbla ma’ ebda
profilassi. Bl-uzu tal-istess mudell ghal pazjenti HB, il-proporzjon kien stmat ghal 0.21 (p < 0.001), li
jikkorrispondi ghal tnaqqis fl-ABR ta’ 79 % ghal individwi fuq profilassi ta’ concizumab meta
mgabbla ma’ ebda profilassi.

Tabella 4 Rata annwali tal-hrug tad-demm bi profilassi ta’ concizumab kontra ebda profilassi
f’pazjenti b’emofilja A minghajr inibituri > 12-il sena (NN7415-4307, ferghat 1 u 2)

HA HA Proporzjon ABR
profilassi l-ebda profilassi [95% CI]
b’concizumab N=9
N=18
Hrug tad-demm spontanju u trawmatiku ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 3.5 24.5 0.14
[2.18; 5.54] [14.50; 41.48] [0.07; 0.29]
ABR medjan (Min; Mass) 2.92 19.57
(0.0; 29.5) (3.3;71.7)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 6 0
li lestew 24 gimgha ta’ trattament (33.3%) (0.0%)
(%)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 0 0
li ma lestewx 24 gimgha ta’ (0.0%) (0.0%)
trattament (%)
Hrug tad-demm fil-gogi ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 2.8 17.6 0.16
[1.71; 4.56] [10.19; 30.39] [0.08; 0.33]
Hrug tad-demm fil-gogi fil-mira ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 2.0 8.8 0.23
[1.19; 3.47] [4.84; 15.91] [0.11; 0.48]
Hrug tad-demm ittrattat u mhux ittrattat
ABR medju stmat [95% CI] 6.2 26.8 0.23
[4.03; 9.48] [15.37; 46.72] [0.11; 0.47]
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# - Numru ta’; HA — Emofilja A; ABR - Rata annwali tal-hrug tad-demm; Id-definizzjonijiet tal-hrug tad-demm kienu skont
il-kriterji tal-Federazzjoni Dinjija tal-Emofilja.

L-effikacja giet evalwata f’pazjenti b’emofilja A meta l-pazjenti kollha fil-ferghat 1 u 2 kienu lestew il-parti princ¢ipali tal-
prova (mill-inqas 24 jew mill-inqas 32 gimgha, rispettivament), billi tqabbel in-numru ta’ episodji ta’ hrug tad-demm ittrattati
bejn profilassi b’concizumab (fergha 2) u ebda profilassi (fergha 1).

ABRs medji stmati u proporzjonijiet ABR asso¢jati huma bbazati fuq rigressjoni binomjali negattiva bin-numru ta’ episodji
ta’ hrug tad-demm tal-pazjent analizzat bhala funzjoni tal-kors ta’ trattament maghzul b’mod kazwali u frekwenza tal-hrug
tad-demm (< 9 jew > 9 episodji ta’ hrug tad-demm matul 1-ahhar 24 gimgha qabel l-iskrinjar) u l-logaritmu tat-tul tal-perjodu
ta’ osservazzjoni inkluz bhala kumpens fil-mudell. ABRs medji stmati huma stimi marginali bbazati fuq id-distribuzzjoni tal-
kovarjat prezenti fil-popolazzjoni tal-istudju. Il-mudell huwa bbazat fuq il-pazjenti kollha maghzula b’mod kazwali u jghodd
ghall-uzu ta’ terapija ancillari. Il-mudell statistiku ghall-hrug tad-demm fil-gogi fil-mira ttrattat huwa xieraq biss ghall-
pazjenti li ghandhom gogi fil-mira fil-linja bazi.

Tabella 5 Rata annwali tal-hrug tad-demm bi profilassi ta’ concizumab kontra ebda profilassi
f’pazjenti b’emofilja B minghajr inibituri > 12-il sena (NN7415-4307, ferghat 1 u 2)

HB HB Proporzjon ABR
profilassi l-ebda profilassi [95% CI]
b’concizumab N=12
N=24

Hrug tad-demm spontanju u trawmatiku ttrattat

ABR medju stmat [95% CI] 3.2 154 0.21
[2.00; 5.22] [8.55;27.78] [0.10; 0.45]

ABR medjan (Min; Mass) 1.62 14.92
(0.0; 11.9) (0.0; 50.9)

# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 10 1

li lestew 24 gimgha ta’ trattament (41.7%) (8.3%)

(%)

# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 1 0

li ma lestewx 24 gimgha ta’ (4.2%) (0.0%)

trattament (%)

Hrug tad-demm fil-gogi ttrattat

ABR medju stmat [95% CI] 2.7 13.1 0.21
[1.58;4.72] [6.63;26.01] [0.09; 0.50]

Hrug tad-demm fil-gogi fil-mira ttrattat

ABR medju stmat [95% CI] 1.9 5.4 0.34
[0.95; 3.67] [2.22; 13.21] [0.11; 1.06]

Hrug tad-demm ittrattat u mhux ittrattat

ABR medju stmat [95% CI] 4.2 20.2 0.21
[2.71; 6.37] [11.90; 34.17] [0.10; 0.41]

# - Numru ta’; HB — Emofilja B; ABR — Rata annwali tal-hrug tad-demm; Id-definizzjonijiet tal-hrug tad-demm kienu skont
il-kriterji tal-Federazzjoni Dinjija tal-Emofilja.

L-effikacja giet evalwata f’pazjenti b’emofilja B meta I-pazjenti kollha fil-ferghat 1 u 2 kienu lestew il-parti principali tal-
prova (mill-inqas 24 jew mill-inqas 32 gimgha, rispettivament), billi tqabbel in-numru ta’ episodji ta’ hrug tad-demm ittrattati
bejn profilassi b’concizumab (fergha 2) u ebda profilassi (fergha 1).

ABRs medji stmati u proporzjonijiet ABR asso¢jati huma bbazati fuq rigressjoni binomjali negattiva bin-numru ta’ episodji
ta’ hrug tad-demm tal-pazjent analizzat bhala funzjoni tal-kors ta’ trattament maghzul b’mod kazwali u frekwenza tal-hrug
tad-demm (< 9 jew > 9 episodji ta’ hrug tad-demm matul 1-ahhar 24 gimgha qabel l-iskrinjar) u l-logaritmu tat-tul tal-perjodu
ta’ osservazzjoni inkluz bhala kumpens fil-mudell. ABRs medji stmati huma stimi marginali bbazati fuq id-distribuzzjoni tal-
kovarjat prezenti fil-popolazzjoni tal-istudju. Il-mudell huwa bbazat fuq il-pazjenti kollha maghzula b’mod kazwali u jghodd
ghall-uzu ta’ terapija ancillari. [l-mudell statistiku ghall-hrug tad-demm fil-gogi fil-mira ttrattat huwa xieraq biss ghall-
pazjenti li ghandhom gogi fil-mira fil-linja bazi.

L-ghan sekondarju tal-istudju kien biex jitqabbel 1-effett ta’ profilassi b’concizumab mat-trattament
profilattiku precedenti tal-pazjent bi prodotti ta’ FVIII u FIX b’half-life standard jew b’half-life
imtawwal fit-tnaqqis tan-numru ta’ episodji ta’ fsada f’pazjenti adulti u adolexxenti b’HA jew HB
minghajr inibituri (ara Tabelli 6 u 7). Il-proporzjon tar-rata stmata (95% CI) ghal ABR kienet 1.39
(0.73; 2.63) ghal HA u 1.75 (0.81; 3.78) ghal HB.
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Tabella 6 Tqabbil bejn il-pazjenti ta’ rata annwali tal-hrug tad-demm bi profilassi ta’
concizumab kontra profilassi pre¢edenti b’FVIII f’pazjenti b’emofilja A minghajr inibituri
> 12-il sena (NN7415-4307, ferghat 4 kontra NN7415-4322)

HA HA Proporzjon ABR
profilassi profilassi [95% CI]
b’concizumab precedenti b’FVIII
N=29 N=29

Hrug tad-demm spontanju u trawmatiku ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 5.1 3.7 1.39

[2.71; 9.65] [2.51; 5.42] [0.73; 2.63]
ABR medjan (Min; Mass) 2.33 2.17

(0.0; 46.7) (0.0; 13.5)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 11 10
li lestew 24 gimgha ta’ trattament (37.9%) (34.5%)
(%)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 0
li ma lestewx 24 gimgha ta’ (0.0%)

trattament (%)
Hrug tad-demm fil-gogi ttrattat

ABR medju stmat [95% CI] 39 2.6 1.50
[1.35; 7.58] [1.80; 3.72] [0.69; 3.28]

Hrug tad-demm ittrattat u mhux ittrattat

ABR medju stmat [95% CI] 5.5 39 1.43
[3.13; 9.79] [2.68; 5.57] [0.80; 2.55]

# - Numru ta’; HA — Emofilja A; ABR — Rata annwali tal-hrug tad-demm; Id-definizzjonijiet tal-hrug tad-demm kienu skont
il-kriterji tal-Federazzjoni Dinjija tal-Emofilja.

L-effikacja giet evalwata f"pazjenti b’emofilja A meta 1-pazjenti kollha fil-ferghat 1 u 2 kienu lestew il-parti princ¢ipali tal-
prova (mill-inqas 24 jew mill-inqas 32 gimgha, rispettivament), billi tqabbel in-numru ta’ episodji ta’ hrug tad-demm ittrattati
bejn profilassi b’concizumab (fergha 4) u profilassi precedenti (NN7415-4322).

ABRs medji stmati u proporzjonijiet ABR asso¢jati huma bbazati fuq rigressjoni binomjali negattiva bin-numru ta’ episodji
ta’ hrug tad-demm tal-pazjent analizzat bhala funzjoni tal-kors ta’ trattament maghzul b’mod kazwali u I-logaritmu tat-tul tal-
perjodu ta’ osservazzjoni inkluz bhala kumpens fil-mudell u mizuri ripetuti ta’ bejn il-pazjenti inkorporati permezz ta’ matrici
ta’ kovarjanza li mhijiex strutturata. Tigi kkonfermata in-non-inferjorita jekk il-limitu ta’ fuq tan-95% CI tal-proporzjon tal-
ABR kien taht 2.0.

Tabella 7 Tqabbil bejn il-pazjenti ta’ rata annwali tal-hrug tad-demm bi profilassi ta’
concizumab kontra profilassi pre¢edenti b’FIX f’pazjenti b’emofilja B minghajr inibituri > 12-

il sena (NN7415-4307, ferghat 4 kontra NN7415-4322)

HB HB Proporzjon ABR
profilassi profilassi [95% CI]
b’concizumab precedenti b’FIX
N=22 N=22
Hrug tad-demm spontanju u trawmatiku ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 5.4 3.1 1.75
[2.27; 12.91] [2.07; 4.62] [0.81; 3.78]

ABR medjan (Min; Mass) 1.44 2.07

(0.0; 50.6) (0.0; 10.6)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 9 7
li lestew 24 gimgha ta’ trattament (40.9%) (31.8%)
(%)
# pazjenti bl-ebda hrug tad-demm 1
li ma lestewx 24 gimgha ta’ (4.5%)
trattament (%)
Hrug tad-demm fil-gogi ttrattat
ABR medju stmat [95% CI] 4.2 2.6 1.58
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HB HB Proporzjon ABR
profilassi profilassi [95% CI]
b’concizumab precedenti b’FIX
N=22 N=22
[1.94; 8.95] [1.69; 4.13] [0.80; 3.11]
Hrug tad-demm ittrattat u mhux ittrattat
ABR medju stmat [95% CI] 6.4 34 1.89
[2.94; 13.68] [2.22; 5.10] [0.90; 3.95]

# - Numru ta’; HB — Emofilja B; ABR — Rata annwali tal-hrug tad-demm; Id-definizzjonijiet tal-hrug tad-demm kienu skont
il-kriterji tal-Federazzjoni Dinjija tal-Emofilja.

L-effikacja giet evalwata f’pazjenti b’emofilja B meta l-pazjenti kollha fil-ferghat 1 u 2 kienu lestew il-parti principali tal-
prova (mill-inqas 24 jew mill-inqas 32 gimgha, rispettivament), billi tqabbel in-numru ta’ episodji ta’ hrug tad-demm ittrattati
bejn profilassi b’concizumab (fergha 4) u profilassi precedenti (NN7415-4322).

ABRs medji stmati u proporzjonijiet ABR assoc¢jati huma bbazati fuq rigressjoni binomjali negattiva bin-numru ta’ episodji
ta’ hrug tad-demm tal-pazjent analizzat bhala funzjoni tal-kors ta’ trattament maghzul b’mod kazwali u |-logaritmu tat-tul tal-
perjodu ta’ osservazzjoni inkluz bhala kumpens fil-mudell u mizuri ripetuti ta’ bejn il-pazjenti inkorporati permezz ta’ matrici
ta’ kovarjanza li mhijiex strutturata. Tigi kkonfermata in-non-inferjorita jekk il-limitu ta’ fuq tan-95% CI tal-proporzjon tal-
ABR kien taht 2.0.

I[l-prova evalwat ukoll 1-effikacja ta’ profilassi b’concizumab, f’pazjenti HA u HB minghajr inibituri,
fit-tnaqqis tan-numru ta’ fsadiet spontanji ttrattati, fsadiet fil-gogi ttrattati, fsadiet ittrattati fil-gogi fil-
mira, u I-fsadiet kollha (ittrattati u mhux ittrattati). ABRs medjani u n-numru ta’ pazjenti b’ebda fsada
huma murija f*Tabella 4 u 5 (il-ferghat maghzula b’mod arbitrarju 1 u 2) u Tabella 6 u 7 ( tqabbil ta’
bejn il-pazjenti fil-fergha 4).

L-effikacja giet evalwata wkoll meta 1-pazjenti kollha fil-fergha 2,3 u 4 kienu lestew mill-inqas
56 gimgha ta’ trattament, u r-rizultati kienu konsistenti mar-rizultati pprezentati f"Tabella 4 u 5.

Trattament ta’ hrug tad-demm mhux mistenni fi provi klini¢i

Wagqt 1-uzu ta’ kors ta’ dozagg ta’ concizumab u l-gwida dwar il-hrug tad-demm mhux mistenni
f’sezzjoni 4.2, il-hrug tad-demm gie ttrattati b’mod effettiv u sigur minghajr 1-ebda avveniment
tromboemboliku osservat. Is-sigurta u I-effikacja tal-uzu fl-istess hin ta’ kors ta’ dozagg ta’ profilassi
b’concizumab u trattament ta’ hrug tad-demm mhux mistenni gew ikkonfermati fi prova NN7415-
4311 u NN7415-4307 (> 56 gimgha ghall-ferghat tat-trattament b’concizumab). Total ta’ 408 episod;ji
ta’ hrug tad-demm "NN7415-4311 gew ittrattati b’rFVIla (il-maggoranza) u FEIBA, wagqt li total ta’
662 episodju ta’ hrug tad-demm "NN7415-4307 gew ittrattati b’FVIII u FIX.

Immunogeniéita

Matul il-perjodi ta’ trattament fil-provi NN7415-4159 (11-il gimgha), NN7415-4310 u NN7415-
4255 (= 76 gimgha), NN7415-4311 (> 56 gimgha ghall-ferghat ta’ trattament ta’ concizumab) u
NN7415-4307 (> 56 gimgha ghall-ferghat ta’ trattament ta’ concizumab), 71 minn 320 pazjent
ittrattati b’concizumab (22.2%) ittestjaw pozittivi ghal antikorpi kontra concizumab, 1i

minnhom 18-il pazjent (5.6%) ittestjaw pozittivi ghal antikorpi newtralizzanti in vitro. F’2 (2.8 %)
mill-71 pazjent li ttestjaw pozittivi ghal antikorpi kontra concizumab, l-antikorpi newtralizzanti in
vitro sehhew flimkien mar-restawr tal-livelli ta’ TFPI hielsa. Fid-69 pazjent li jifdal (97.2%), ma kien
hemm l-ebda effett klinikament sinifikanti identifikat tal-antikorpi fuq il-farmakokinetika, il-
farmakodinamika, is-sigurta, jew I-effika¢ja ta’ concizumab.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini iddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-provi
b’concizumab f"wiehed jew izjed mis-sottosettijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’
emofilja A kongenitali bi jew minghajr inibituri u t-trattament ta’ emofilja B kongenitali bi jew
minghajr inibituri (ara sezzjoni 4.2 ghal taghrif dwar 1-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Provi farmakokineti¢i wrew li l-esponiment sistemiku ghal concizumab, kif imkejjel bl-AUC u Cpax,
zdied maz-zieda fid-doza b’mod li huwa akbar mill-proporzjon tad-doza. Din l-imgieba
farmakokinetika mhux lineari hija kkawzata minn dispozizzjoni tal-medi¢ina medjata mill-mira
(TMDD, target-mediated drug disposition) li ssehh meta concizumab jehel ma’ TFPI ankrat mac-
¢elluli endoteljali b’eliminazzjoni sussegwenti tal-kumpless tal-medic¢ina u I-mira. Dan huwa process
saturabbli u I-estent tal-eliminazzjoni ta’ concizumab minn TMDD huwa determinat mill-ammont ta’
TFPI ankrat mac-¢elluli endoteljali. Dan jirrizulta f’eliminazzjoni mghaggla/tnehhija gholja
f’konc¢entrazzjonijiet baxxi ta’ concizumab (fejn il-passagg mhux lineari huwa dominanti) u
eliminazzjoni aktar bil-mod/tnehhija aktar baxxa f’konc¢entrazzjonijiet oghla ta’ concizumab (fejn il-
passagg lineari huwa dominanti).

L-esponiment ta’ concizumab kien simili bejn 1-emofilja A u B bi jew minghajr inibituri.
Koncentrazzjonijiet medji geometric¢i ta’ concizumab fi stat fiss f’gimgha 24 huma murija f"Tabella 8.
Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ qabel id-doza (I-inqas) baqghu stabbli matul 56 gimgha ta’

trattament.

Tabella 8 Konéentrazzjonijiet ta’ concizumab fil-plazma fi stat fiss matul intervall ta’ dozagg ta’
24 siegha ’gimgha 24 (NN7415-4311)

Parametri HA HB HAwI HBwI
N=73* N=54* N=62* N=37*

Chnax,ss (ng/mL), 1028.7 (129%) | 721.8 (164%) 1165.9 (147%) 1168.9 (103%)

medja geometrika

(CV%)

Crrough,ss (ng/mL), 724.4 (153%) 554.9 (216%) 652.1 (256%) 689.6 (172%)

medja geometrika

(CV%)

Proporzjon Cpax / 1.4 (0.4) 1.6 (0.6) 2.6 (6.6) 1.5 (0.5)

Cirough, medja (SD)

Chmax.ss = konc¢entrazzjoni massima fil-plazma fi stat fiss.
Cirough.ss = koncentrazzjoni fil-plazma ta’ qabel id-doza (1-oghla) fi stat fiss.
*fuq kors ta’ dozagg ta’ concizumab.

Assorbiment
Wara ghoti taht il-gilda ta’ doza wahda ta’ 0.05-3 mg/kg ta’ concizumab f’individwi f’sahhithom u bl-
emofilja, iz-zmien sal-konc¢entrazzjoni massima ta’ concizumab fil-plazma (tmax) kien fil-medda

minn 8 sighat sa 99 siegha (4.1 ijiem).

Bijotrasformazzjoni

Concizumab huwa antikorp u bhal proteini kbar ohra dawn huma prin¢ipalment katabolizzati minn
proteolisi lisosomali f’ac¢idi amminici, li sussegwentement jitnehhew jew jergghu jintuzaw mill-gisem.
Concizumab huwa mistenni li jsegwi dan il-passagg kataboliku kemm ghall-passagg ta’ eliminazzjoni
mhux lineari permezz ta” TMDD kif ukoll ghall-passagg ta’ eliminazzjoni lineari permezz tal-irbit
mar-ricettur Fc 1i hija komuni ghall-antikorpi.

Eliminazzjoni

Kemm il-passaggi lineari kif ukoll dawk mhux lineari jikkontribwixxu ghall-eliminazzjoni ta’
concizumab. Half-life terminali f’individwi f’sahhithom u bl-emofilja li nghataw doza wahda minn
taht il-gilda ta’ 0.25-3 mg/kg kienet imkejla fil-medda minn 39 siegha (1.6 jum) sa 195 siegha

(8.1 ijiem). F’livelli ta’ stat fiss, fejn I-eliminazzjoni lineari ssir dominanti, il-half-life totali tista’ tkun
itwal.
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Popolazzjonijiet spe¢jali

Eta
L-eta ma kellha I-ebda effett fuq l-esponiment ta’ concizumab f’pazjenti b’emofilja A jew B bi jew
minghajr inibituri. Il-popolazzjoni tal-istudju kienet fil-firxa ta’ etajiet minn 12-68 sena.

Indeboliment tal-kliewi

Hija disponibbli data limitata dwar indeboliment tal-kliewi. Mill-256 pazjent ittrattati b’kors ta’
dozagg ta’ concizumab 'NN7415-4311 u NN7415-4307, 19-il pazjent kellhom indeboliment hafif tal-
kliewi (¢GFR bejn 60 u 90 mL/min/1.73 m?) u pazjent wiehed kellu indeboliment moderat tal-kliewi
(eGFR bejn 30 u 60 mL/min/1.73 m?) fiz-zmien meta giet moghtija d-doza gholja tal-bidu. Ma kien
osservat lI-ebda impatt fuq l-esponiment ta’ concizumab. Ma hija disponibbli 1-ebda data dwar
indeboliment sever tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Hemm data limitata jew m’hemm l-ebda data disponibbli dwar indeboliment tal-fwied. Mill-

256 pazjent ittrattati b’kors ta’ dozagg ta’ concizumab 'NN7415-4311 u NN7415-4307, 9 pazjenti
kellhom enzimi tal-fwied elevati (ALT jew AST > 1.5 x ULN) fiz-Zmien meta giet moghtija d-doza
gholja tal-bidu. Ma kien osservat 1-ebda impatt fuq l-esponiment ta’ concizumab.

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

Data ta’ qabel il-provi klini¢i bbazata fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti ma
turi 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

[I-formazzjoni ta’ taghqid tad-demm medjata mill-farmakologija kienet osservata fi studju tal-effett

tossiku ta’ 52 gimgha f’xadini cynomolgus f’dozi taht il-gilda ta’ > 1 mg/kg/jum (li jikkorrispondu
ghal 300 darba 1-esponiment tal-bniedem abbazi tal-AUCo.24n).

Karc¢inogenicita

Ma sarux studji fl-annimali biex jevalwaw il-potenzjal karé¢inogeniku ta’ concizumab, jew studji biex
jiddeterminaw l-effetti ta’ concizumab fuq il-genotossicita.

Fertilita
Fi studju dwar it-tossicita ta’ 26 gimgha f"xadini cynomolgus maskili u femminili maturi sesswalment
b’dozi taht il-gilda sa 9 mg/kg/jum (li jikkorrispondu ghal 3400 darba l-esponiment tal-bniedem,

abbazi tal-AUCo.,4n), concizumab ma affettwax il-fertilita (dags testikolari, funzjonalita tal-isperma
jew it-tul ta¢-ciklu mestrwali) u ma kkawza l-ebda tibdil fl-organi riproduttivi maskili jew femminili.

Teratogenicita

M’hemm I-ebda data disponibbli fir-rigward tal-effetti sekondarji potenzjali ta’ concizumab fuq I-
izvilupp tal-embriju jew tal-fetu.

Interazzjoni bejn medic¢ina u ohra

Fi studju ta’ 28 jum dwar it-tossi¢ita ta’ interazzjoni bejn medic¢ina u ohra f"xadini cynomolgus
b’dozagg ta’ kuljum ta’ 1 mg/kg ta’ concizumab biex jinkiseb stat fiss, gew moghtija tliet dozi
konsekuttivi gol-vini sa 1 mg/kg ta’ rFVIla f’intervalli ta’ saghtejn lill-annimali li nghataw doza ta’
concizumab. Ma gew osservati I-ebda sejbiet avversi f’esponiment ta’ concizumab li jikkorrispondi
ghal 200 darba I-esponiment tal-bniedem, abbazi tal-AUCo.24h.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

L-Arginine hydrochloride

L-Histidine

Sodium chloride

Sucrose

Polysorbate 80 (E 433)

Phenol

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH) (E 507)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) (E 524)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Qabel l-ewwel uzu

3 snin

Wara l-ewwel uzu

Ahzen sa 4 gimghat f"temperatura sa 30 °C jew fi frigg.

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu intweriet ghal 28 jum f’temperatura ta’ 30 °C jew fi frigg. Minn
perspettiva mikrobijologika, ladarba jkun infetah, il-prodott jista’ jinhazen ghal Zmien massimu ta’

28 jum f’temperatura ta’ 30 °C jew fi frigg. Il-hinijiet u kundizzjonijiet ohrajn tal-hazna waqt I-uzu
huma r-responsabbilta ta’ min gieghed juza l-prodott.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Qabel I-ewwel uzu

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza. Zomm ’il boghod mill-element li jkessah fil-frigg.

Wara l-ewwel uzu

Ahzen il-pinna mimlija ghal-lest bl-ghatu biex tipprotegi s-soluzzjoni mid-dawl.

Tahzinx il-pinna mimlija ghal-lest b’labra mwahhla maghha. Dan jizgura dozagg preciz, u jipprevjeni
I-kontaminazzjoni, l-infezzjoni u t-tnixxija.

Taghmlux fil-friza. Zomm ’il boghod mill-element li jkessah fil-frigg.
Alhemo ghandu jkun protett mis-shana u mid-dawl u m’ghandux jinhazen fid-dawl tax-xemx dirett.

Ghal kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Alhemo huwa pprovdut f’pinna mimlija ghal-lest li tingarr b hafna dozi u li tintrema wara li tintuza, 1i
tikkonsisti fi skartoce tal-hgieg ta’ 1.5 mL jew 3 mL issigillat f’injettur tal-pinna, maghmul minn
komponenti tal-plastik u molol tal-metall. L-iskartoc¢ huwa maghluq fil-giegh b’diska tal-gomma, u
fil-parti ta’ fuq b’diska tal-gomma laminata ssigillata b’tapp tal-aluminju. Id-diski tal-gomma
mhumiex maghmula b’latex tal-gomma naturali.

II-pinna mimlija ghal-lest hija ppakkjata f’kartuna. Alhemo huwa disponibbli fil-pakketti tad-dagsijiet

li gejjin u l-buttuna tad-doza u l-kontenitur tal-iskartoce¢ fuq l-injettur tal-pinna huwa kkodifikat bil-

kulur skont il-qawwa:

. 15 mg/1.5 mL (blu): Pakketti individwali li fihom pinna wahda mimlija ghal-lest u pakketti
multipli li fihom 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest.

. 60 mg/1.5 mL (kannella: Pakketti individwali li fihom pinna wahda mimlija ghal-lest u pakketti
multipli li fihom 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest.

. 150 mg/1.5 mL (lewn id-deheb): Pakketti individwali li fihom pinna wahda mimlija ghal-lest u
pakketti multipli i fihom 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest.

. 300 mg/3 mL (lewn id-deheb): Pakketti individwali li fihom pinna wahda mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakKketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

I1-labar tal-injezzjoni mhumiex inkluzi. Alhemo huwa maghmul biex jintuza ma’ labar ta’ NovoFine
Plus jew NovoFine b’kejl ta’ 32 u tul ta’ 4 mm. Jekk jintuzaw labar itwal minn 4 mm, ghandhom
jintuzaw tekniki ta’ injezzjoni li jnaqqsu r-riskju ta’ injezzjoni gol-muskoli, ez. injezzjoni f’kemxa tal-
gilda li tinzamm b’mod laxk.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghal injezzjoni aktar komda, halli I-prodott medicinali jishon sat-temperatura tal-kamra jekk kien qed
jinhazen fil-frigg. Tuzax sorsi artifi¢jali ta’ shana.

EZamina s-soluzzjoni vizwalment qabel 1-uzu. Fit-tieqa tal-pinna Alhemo huwa likwidu ¢ar ghal ftit
opalexxenti u minghajr kulur ghal ftit safrani u prattikament hieles minn particelli vizibbli. Partic¢elli
ta’ proteina opaki ghal bojod huma accettabbli.

Tuzax jekk il-medic¢ina tkun bidlet il-kulur.

Istruzzjonijiet dettaljati ghall-preparazzjoni u I-ghoti tal-prodott medicinali huma pprovduti fl-
‘Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu’.

Pazjenti adolexxenti u irqaq ghandhom jigu mgharrfa biex juzaw teknika ta’ injezzjoni li tnaqqas
kemm jista’ jkun ir-riskju ta’ injezzjoni gol-muskolu e.z. li tinjetta go kemxa tal-gilda li tinzamm
b’mod laxk.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

21



8. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/001
EU/1/24/1881/002
EU/1/24/1881/003
EU/1/24/1881/004
EU/1/24/1881/005
EU/1/24/1881/006
EU/1/24/1881/007

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta' Dicembru, 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Patheon Biologics LLC
4766 LaGuardia Drive,
St. Louis, MO 63134
L-Istati Uniti tal-Amerka

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

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

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONUJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-

Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti
maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

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

Il-materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha ghandu jinkludi:

. Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott.
. Gwida ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha b’dawn l-elementi principali li gejjin:

Introduzzjoni hafifa ghal concizumab u r-riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i.
Gwida ghall-uzu ta’ concizumab li tinkludu l-informazzjoni i gejja:

0 L-ispecjalisti ghandhom jiddiskutu mal-pazjent u/jew min ged jichu hsiebhom dwar
id-doza u l-iskeda ta’ sustanzi ta’ bypass, jekk ikun hemm il-bzonn waqt li jkunu
ged jir¢ievu l-profilassi b’concizumab.

0 Ghandha tintuza I-kawtela meta l-pazjent huwa f’riskju gholi li jizviluppa
avvenimenti tromboembolici.

0 Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar u ¢cekkjati ghall-presenza ta’ sinjali u
sintomi ta’ avvenimenti tromboemboliéi.

0 F’kazta’ suspett ta’ avvenimenti tromboembolici, concizumab ghandu jitwaqqaf u
jinbdew aktar investigazzjonijiet u trattament mediku xieraq.

Biex wiehed jiftakar li ghandu jsir distribuzzjoni tal-materjal edukattiv lill-pazjenti kollha u
jigi assigurat li jagraw u jithmu dan il-materjal.

Biex wiehed jiftakar li 1-pazjenti kollha li ged jir¢ievu t-trattament b’concizumab ghandhom
jinghataw Kard ta’ twissija ghall-pazjent u mfakkra biex igorruha maghhom il-hin kollu u
juruha lill-professjonisti fil-kura tas-sahha li jistghu jittrattawhom.

Biex wiehed jiftakar li ghandu jirrapporta kull avveniment avvers asso¢jat mal-uzu ta’
concizumab.

Il-materjal edukattiv ghall-pazjenti/min ged jiehu hsiebhom ghandu jinkludi

. [1-fuljett ta’ taghrif.
. Gwida ghall-pazjenti/min ged jiehu hsiebhom b’dawn il-messaggi principali li gejjin:

Introduzzjoni hafifa ghal concizumab u r-riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i.
Deskrizzjoni tas-sinjali u s-sintomi ta’ avvenimenti trmboembolici.

Biex wiehed jiftakar li ghandu jieqaf juza concizumab jekk isehhu xi sintomi u jikkuntattja
minnufih l-ispe¢jalista.

Biex wiehed jiftakar li ghandu dejjem igorr mieghu I-kard tal-pazjent juriha lill-
professjonisti fil-kura tas-sahha li jistghu jittrattawh.

Biex wiehed jiftakar li ghandu jirrapporta kull avveniment avvers lit-tabib li qed jittratthom.

. Kard ta’ twissija ghall-pazjent b’dawn 1-elementi princ¢ipali li gejjin:

Biex wiehed jiftakar li ghandu jgorr il-kard mieghu 1-hin kollu u biex juriha lill-HCPs biex
javzahom dwar it-trattament b’concizumab u r-riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i.
Id-dettalji ta’ kuntatt tat-tabib li ged jordna concizumab ghall-pazjent.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ concizumab f*1.5 mL ta’ soluzzjoni (10 mg/mL)
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 10 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 15 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa 1-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ concizumab f*1.5 mL ta’ soluzzjoni (10 mg/mL)
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 10 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat

30



‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 15 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA TA’ PAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa I-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 15 mg ta’ concizumab f*1.5 mL ta’ soluzzjoni (10 mg/mL)
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 10 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Agra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Alhemo 15 mg/1.5 mL injezzjoni
concizumab
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.5ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ concizumab f*1.5 mL ta’ soluzzjoni (40 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 40 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 60 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

36



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa 1-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ concizumab f*1.5 mL ta’ soluzzjoni (40 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 40 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 60 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA TA’ PAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa I-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 60 mg ta’ concizumab f*1.5 mL ta’ soluzzjoni (40 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 40 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel l-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Alhemo 60 mg/1.5 mL injezzjoni
concizumab
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.5ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S

41




TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ concizumab {’1.5 mL ta’ soluzzjoni (100 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 100 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel 1-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ PAKKETT MULTIPLU (bil-kaxxa 1-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ concizumab {’1.5 mL ta’ soluzzjoni (100 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 100 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel 1-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/006

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 150 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA TA’-PAKKETT MULTIPLU (minghajr il-kaxxa 1-blu)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg ta’ concizumab {’1.5 mL ta’ soluzzjoni (100 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 100 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel 1-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/006

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Alhemo 150 mg/1.5 mL injezzjoni
concizumab
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.5ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alhemo 300 mg/3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 mg ta’ concizumab fi 3 mL ta’ soluzzjoni (100 mg/mL).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 100 mg concizumab,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose, polysorbate 80, phenol, hydrochloric
acid u sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

[1-labar mhumiex inkluzi

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
Aqra l-istruzzjonijiet

Sib il-fuljett taht il-pinna

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara l-ewwel uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat
Data ta’ ftuh:
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel 1-uzu: Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Wara l-ewwel uzu: Ahzen fil-frigg jew barra 1-frigg izda zomm taht it-30 °C.
Tiffrizax jew tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett

Zomm I-ghatu fuq il-pinna biex tilga’ mid-dawl

Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1881/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Alhemo 300 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TA’ PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Alhemo 300 mg/3 mL injezzjoni
concizumab
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Alhemo 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju i jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.

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

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

. Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom Il-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

. Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo
3. Kif ghandek tuza Alhemo

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif'tahzen Alhemo

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza
X’inhu Alhemo

Alhemo fih is-sustanza attiva concizumab, li tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha ‘antikorpi
monoklonali’. Concizumab huwa proteina li taghraf u tinghagad ma’ objettiv fid-demm involut fil-
process tal-koagulazzjoni.

Ghalxiex jintuza Alhemo
Alhemo jintuza biex jipprevjeni jew inaqqas il-frekwenza ta’ hrug tad-demm fl-adulti u fl-adolexxenti

minn 12-1l sena b’:
. emofilja A bl-inibituri.

. emofilja A severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur VIII huwa inqas minn 1%) minghajr
inibituri.

. emofilja B bl-inibituri.

. emofilja B moderata/severa (meta l-livell fid-demm tal-fattur IX huwa inqas minn jew indaqgs

ghal 2%) minghajr inibituri.
L-emofilja A hija defi¢jenza mit-twelid tal-fattur VIII tat-taghqid tad-demm u I-emofilja B hija
defi¢jenza mit-twelid tal-fattur IX tat-taghqid tad-demm.
Kif jahdem Alhemo

Concizumab jimblokka fattur naturali fid-demm tieghek li jipprevjeni d-demm milli jaghqgad. Dan il-
fattur jissejjah inibitur tal-passagg tal-fattur tat-tessut. Dan l-imblukkar jaghmel it-taghqid tad-demm

53



tieghek aktar effettiv u ghalhekk jghin biex jipprevjeni jew inaqqas il-hrug tad-demm meta tkun nieges
minn fattur ta’ taghqid.

Alhemo jagixxi b’mod indipendenti mill-fattur VIII u l-fattur IX u b’mod indipendenti minn inibituri
ghal dawn.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo

Tuzax Alhemo
. jekk inti allergiku/a ghal concizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Reazzjonijiet allergici

Hemm riskju li tista’ tesperjenza reazzjoni allergika. Waqqaf it-trattament u kkuntattja lit-tabib tieghek
jekk ghandek sintomi ta’ reazzjonijiet allergic¢i bhal raxx, hmura, urtikarja u hakk. Tista’ wkoll
tesperjenza sintomi ta’ reazzjonijiet allergici severi bhal:

. Hakk fuq zoni kbar tal-gilda

. Hmura u/jew nefha fix-xofftejn, fl-ilsien, fil-wicc¢ jew fl-idejn

. Diffikulta biex tibla’

. Qtugh ta’ nifs

. Tharhir

. Taghtfis fis-sider

. Gilda pallida u kiesha

. Rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla

. Sturdament minhabba pressjoni baxxa tad-demm.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u immedjatament fittex ghajnuna ta’ emergenza jekk ghandek sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi.

Koaguli tad-demm
Koaguli tad-demm jistghu jiffurmaw kullimkien fil-gisem.

Wagqqaf l-uzu ta’ Alhemo u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ghandek sintomi ta’
koaguli tad-demm bhal:

. Netha, shana, ugigh, jew hmura tal-gilda — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koagulu tad-
demm fir-riglejn jew fid-dirghajn.

. Thossok ged taqta’ nifsek, ugigh qawwi fis-sider — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fil-qalb jew fil-pulmun.

. Ugigh ta’ ras, thossok konfuz, problemi fit-tahdit jew fil-moviment, nuqqas ta’ sensazzjoni

fil-wice, ugigh jew nefha fl-ghajnejn, jew problemi bil-vista tieghek — dawn jistghu jkunu
sintomi ta’ koagulu tad-demm fil-mohh jew fl-ghajnejn.

. Ugigh f’daqqa fl-istonku jew fil-parti tal-genbejn — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fl-imsaren jew fil-kliewi.

Tfal u adolexxenti

Alhemo mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Ghalissa, is-sigurta u 1-benefi¢¢ji ta’ din il-
medi¢ina mhumiex maghrufa f’din il-popolazzjoni.

Medicini ohra u Alhemo

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi medicina ohra.

54



Tqala u treddigh

Uza metodu ta’ kontracezzjoni effettiv hatha wagqt it-trattament b’ Alhemo u ghal 7 gimghat wara 1-
ahhar injezzjoni tieghek. Kellem lit-tabib tieghek dwar it-tip ta’ kontracettiv li ghandek tuza.

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Alhemo mhux mistenni li jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.
Alhemo fih is-sodium u polysorbates

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medicina fiha 0.25 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

3. Kif ghandek tuza Alhemo

Ara l-Istruzzjonijiet ghall-uzu dettaljati fuq in-naha l-ohra ta’ dan il-fuljett qabel tuza I-pinna mimlija
ghal-lest ta’ Alhemo tieghek. Stagsi lit-tabib tieghek jekk ghandekx bzonn tuza xi teknika alternattiva
ta’ injezzjoni, ez. pazjenti rqaq u adolexxenti jista’ jkollhom bzonn jinjettaw f’kemxa tal-gilda li
tinzamm b’mod laxk biex tevita li tinjetta wisq fil-fond (fil-muskolu).

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-imaniggjar ta’ hrug tad-demm mhux mistenni

Jista’ jkollok bzonn tuza fattur VIII, fattur IX jew sustanzi li jikkawzaw bypass ghat-trattament ta’
episodji ta’ fsada li mhumiex mistennija waqt li tkun ged tuza Alhemo. Segwi sew l-istruzzjonijiet ta’
min qed jipprovdilek il-kura tas-sahha fir-rigward ta’ meta u kif ghandek tuza dawn il-prodotti ta’
fattur VIII jew fattur IX jew dawn is-sustanzi li jikkawzaw bypass.

Id-doza rrakkomandata ghall-adulti u I-adolexxenti hija

. Doza tal-bidu fl-ewwel jum: 1 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem

. Mit-tieni jum sakemm tigi stabbilita d-doza ta’ manteniment: 0.20 mg ghal kull kg ta’ piz tal-
gisem darba kuljum

. Doza individwali ta’ manteniment kif de¢iz mit-tabib: 0.15, 0.20 jew 0.25 mg ghal kull kg ta’
piz tal-gisem darba kuljum.

Alhemo jigi injettat taht il-gilda tal-addome jew tal-koxxa tieghek u jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.

Jekk tuza Alhemo aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

Jekk tinsa tuza Alhemo

Alhemo jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.

Doza wahda jew aktar magbuza ta’ Alhemo taffettwa kemm tahdem tajjeb il-medic¢ina. Huwa
importanti li tichu Alhemo kuljum.

55



Jekk tagbez id-doza ta’ darba kuljum tieghek ta’ Alhemo:

Jekk tagbez doza matul 1-ewwel 4 gimghat ta’ trattament, ikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti
kif se tkompli.

Jekk tagbez doza wara l-issettjar tal-manteniment tad-doza:

. Jekk gbizt doza wahda ta’ kuljum, kompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 2 sa 6 dozi kuljum, hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum darbtejn (bhala zewg
injezzjonijiet separati kull wahda tikkorrispondi ghal doza ta’ darba kuljum), imbaghad I-ghada
kompli hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 7 dozi jew aktar ta’ kuljum, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih peress li jkollok
bzonn tirc¢ievi doza gdida ta’ kkargar qabel ma tkompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum I-
ghada

Jekk ikollok xi dubju, ikkuntattja lit-tabib tieghek

Jekk tieqaf tuza Alhemo

Tista’ ma tibqax aktar protett kontra 1-hrug tad-demm. Twaqqafx 1-uzu ta’ Alhemo minghajr ma
tkellem lit-tabib tieghek.

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

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u immedjatament ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek xi sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi jew sintomi ta’ koaguli tad-demm. Ara “Twissijiet u
prekawzjonijiet” f’sezzjoni 2.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10

. Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, hrug tad-demm, hakk, urtikarja, nefha, ugigh,
nuqqas ta’ sensazzjoni.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
. Reazzjoni allergika

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
. Koaguli tad-demm

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahzen Alhemo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u 1-kartuna wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

Qabel l-uzu

. Ahzen il-pinen mhux uzati ta’ Alhemo f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C fi frigg.

. Ahzen il-pinna I-gdida tieghek mhux uzata bl-ghatu tal-pinna fugha.

. Meta tinhazen fil-frigg, tahzinx il-pinna ezatt hdejn l-element li jkessah.

. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat jew mahzun f’temperaturi oghla minn 30 °C.

Wara l-ewwel uzu
. Ahzen il-pinna ta’ Alhemo li qed tuza bhalissa minghajr ma jkollha labra mwahhla
sa 28 jum(4 gimghat), jew:
- Fil-frigg f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Tahzinx il-pinna ezatt hdejn I-element li jkessah. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat.
jew
- F'temperaturi tal-kamra taht it-30 °C.
Armi l-pinna jekk tkun inhaznet f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Tahzinx il-pinna fid-
dawl tax-xemx dirett.
Ahzen il-pinna tieghek ta’ Alhemo li ged/a tuzu bl-ghatu tal-pinna fugha.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Alhemo
» Is-sustanza attiva hija concizumab.
Millilitru wiehed ta’ Alhemo 15 mg/1.5 mL fih 10 mg concizumab.
* Is-sustanzi l-ohra huma L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose,
polysorbate 80, phenol, hydrochloric acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma
ghall-injezzjonijiet. Ara wkoll sezzjoni 2 “Alhemo fih is-sodium u polysorbates”.

Kif jidher Alhemo u I-kontenut tal-pakkett

Alhemo huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara ghal kemxejn mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra
f’pinna mimlija ghal-lest 1i tintrema. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma accettabbli.

Alhemo 15 mg/1.5 mL huwa disponibbli bhala pakkett individwali li fih pinna wahda mimlija ghal-
lest jew pakkett multiplu ta’ 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti
tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

[1-labar ghall-injezzjoni mhumiex inkluzi.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Alhemo 15 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

Harsa ingenerali
lejn il-pinna u
ezempju tal-
labra

Ghatu
ta' barra
:i?atu tal-labra
pinna
Ghatu ta’
gewwa
Skala tal-labra
tal-
pinna Labra
Tieqa
tal-
pinna
Sigill
tal-
karti

Tikketta tal-pinna

Kontatur tad-doza
Indikatur tad-
doza

Selettur tad-

doza

Buttuna tad-
doza
X’hemm f’dan il-pakkett?

. Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ Alhemo
. Fuljett ta’ taghrif

[I-labar mhumiex inkluzi.

Agra l-istruzzjonijiet u kun zgur li ré¢evejt tahrig minghand it-tabib jew l-infermier tieghek qabel tuza
I-pinna.

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib jew l-infermier tieghek dwar kif tuza Alhemo u kemm-il darba
ghandek tinjetta Alhemo.

[I-pinna hija mimlija ghal-lest bi 15 -il mg ta’ Alhemo ghall-uzu biss minn taht il-gilda (injezzjoni fil-
gilda). Il-pinna fiha diversi dozi ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 8 mg f’injezzjoni wahda. L-intervall fuq il-kontatur tad-doza
huwa 0.1 mg. Jekk ghandek bzonn aktar minn 8 mg, trid tinjetta diversi drabi. Pinen ohra huma
disponibbli i jistghu jaghtu d-doza tieghek ta’ kuljum f’injezzjoni wahda. Stagsi lit-tabib jew lill-
infermier tieghek.
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A Informazzjoni ghas-sigurta

Il-pinna hija ghall-uzu minn pazjent wieched biss u m’ghandhiex tinqgasam ma’ haddiehor. Li tagsam il-
pinna jew il-labar tieghek ma’ haddiehor jista’ jwassal ghal infezzjoni u trazmissjoni ta’ mard.

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Tuzax mill-gdid il-labar ghax dan jista’ jwassal ghal
imblukkar tal-labra, infezzjoni u dozagg mhux korrett.

I1-labra hija mghottija b’zewg ghotjien. Ghandek tnehhi z-zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg
ghotjien, mhu se tinjetta I-ebda soluzzjoni.

Fejn fuq gismi ghandi naghti I-injezzjoni tad-doza tieghi?
Tista’ tinjetta fil-gilda ta’:

. L-istonku (addome) tieghek JEW

. Il-koxxa tieghek.

Injetta f’angolu ta’ 90°. Iz-zoni grizi fuq l-istampa fuq il-lemin juru s-siti tal-injezzjoni. Ghal kull
injezzjoni, aghzel sit gdid tal-injezzjoni mill-inqas 5 ¢entimetri ’1 boghod minn fejn injettajt I-ahhar.

Ié¢éekkja l-pinna tieghek 1

I¢éekkja t-tikketta tal-pinna
Hares lejn l-isem u 1-kulur biex tizgura li ghandek il-medic¢ina t-tajba.

Spezzjona l-medicina

Nehhi 1-ghatu tal-pinna u ¢¢ekkja 1i Alhemo fit-tieqa tal-pinna huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemxejn
mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma
accettabbli. Jekk Alhemo jidher li tilef il-kulur, tuzax il-pinna.

I¢éekkja d-data ta’ skadenza

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna biex tizgura li ma tkunx ghaddiet. Tuzax il-pinna
jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Jekk il-pinna tieghek tkun kiesha

Tista’ tinjetta Alhemo dritt mill-frigg jew thallih jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel ma tinjetta.
Tista’ ssahhan il-pinna fil-pali ta’ jdejk. Tuzax sorsi ohra ta’ tishin.

Wahhal labra gdida 2

Hu labra gdida u qaccat is-sigill tal-karti.

. Imbotta I-labra bi dritt fuq il-pinna tieghek. Dawwar sakemm tkun issikkata. Ara A.
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. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra u zommu ghal wara. Ara B.
. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Ara B.

Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.

Uza biss labar rakkomandati mit-tabib jew l-infermier tieghek. Din il-pinna hija ddisinjata biex tintuza
mal-labar tal-injezzjoni NovoFine Plus 32G x 4 mm jew NovoFine 32G x 4 mm. Jekk tuza labar itwal
minn 4 mm, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar kif taghti l-injezzjoni tieghek.

Ghatu ta’
barra tal-
labra
(Zommu)
Ghatu ta’
gewwa tal-

labra
(Armih)

Ittestja I-fluss 3

Qatra ta’ Alhemo tista’ tidher fit-tarf tal-labra, izda xorta ghandek tittestja I-fluss ta’ Alhemo qabel
kull injezzjoni biex tevita li tichu doza baxxa:

a. Dawwar is-selettur tad-doza marka wahda sabiex taghzel 0.1 mg Ara A fil-Figura hawn taht.
Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq.

b. Aghfas il-buttuna tad-doza. Ara B.

c. Oqghod attent ghal nixxiegha ta’ Alhemo li tohrog mill-ponta tal-labra. Ara B.

Jekk ma tidher ebda nixxiegha, ara Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda nixxiegha meta
tittestja I-fluss.

0.1 mg maghzul
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Aghzel id-doza tieghek 4

Dawwar is-selettur tad-doza biex taghzel id-doza preskritta tieghek.

Ikkonferma li ghazilt id-doza t-tajba.

Tista’ taggusta d-doza tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni.

Jekk ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek diversi drabi biex
tikseb id-doza shiha tieghek. Pinen ohra huma disponibbli li jistghu jaghtu d-doza tieghek ta’ kuljum
f’injezzjoni wahda. Stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Ghal aktar informazzjoni, ara pass 6.

[l-pinna fiha 15 mg ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 8 mg f’injezzjoni wahda.

Ezempju 2.4 mg

Injetta d-doza tieghek 5

Aqgra I-passi minn a. sa e. gqabel tibda tinjetta.
Dan biex tizgura li tichu d-doza shiha tieghek.

a. Aghzel is-sit tal-injezzjoni. Ara Fejn fuq gismi ghandi naghti I-injezzjoni tad-doza tieghi?

b. Dahhal il-labra dritt fl-istonku (addome) jew fil-koxxa tieghek f’angolu ta’ 90°.

c. Aghfas u zomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm il-kontatur tad-doza jerga’ lura fuq
17-<0>,

d. Wagqt li I-labra tkun ghadha fil-gilda tieghek, ghodd bil-mod sa 6, wara li I-kontatur tad-
doza jkun rega’ lura fuq iz-<0>.

e. Nehhi l-labra minn gol-gilda tieghek.

II-pinna tikklikkja waqt li ged/a tichu d-doza u tista” wkoll tisma’ jew thoss klikk meta I-kontatur tad-
doza jerga’ lura ghal <0>.
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Nehhi I-labra 6

Nehbhi I-labra mill-pinna tieghek wara kull injezzjoni billi ddahhal it-tarf tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-
labra minghajr ma tmiss il-labra jew I-ghatu.

Meta I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu ta’ barra tal-labra kompletament fuq il-labra.
Holl il-labra. Tmissx it-tarf ta’ wara tal-labra.

Armi I-labra skont kif infurmak it-tabib, l-infermier, 1-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

Ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona?

It-tabib tieghek ghandu jaghtik pinna li tista’ taghti d-doza tieghek ta’ kuljum f’injezzjoni wahda. Jekk
ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek aktar minn darba biex
tichu d-doza shiha tieghek.

Irrepeti 1-passi 1 sa 6 sakemm tkun ir¢evejt id-doza shiha tieghek. Meta tkun ir¢evejt id-doza shiha
tieghek mur f’pass 7.

. Uza labra gdida ghal kull injezzjoni.
. Ittestja I-fluss ta’ Alhemo qabel kull injezzjoni.

. Ikkalkula b’mod prec¢iz kemm ghandek tinjetta f’kull injezzjoni biex tir¢ievi d-doza shiha
tieghek.
Wara d-doza tieghek 7

Erga’ poggi I-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek biex tipprotegi Alhemo mid-dawl.
Issa l-pinna tieghek hija lesta ghall-hazna sakemm ikollok bzonnha ghal meta jmiss.

Wara li tuzaha ghall-ewwel darba, tuzax il-pinna tieghek ghal aktar minn 28 jum.
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Kemm fadal Alhemo fil-pinna tieghek?
L-iskala tal-pinna turik bejn wiehed u ichor kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek.

Ezempju: fadal 6 mg

Jekk trid tara b’mod aktar preciz kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek, dawwar is-selettur tad-
doza sakemm jieqaf. L-indikatur tad-doza se jkun allinjat man-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-
pinna. In-numru muri fuq il-kontatur tad-doza huwa n-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-pinna
tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza juri 8, fadal 8 mg jew aktar fil-pinna. L-ezempju ta’ hawn taht juri 3.4 mg ta’
Alhemo li baga’ fil-pinna.

&

EZempju: Q

fadal 3,4 mg

N

Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda nixxiegha meta tittestja 1-fluss (pass 3)

. Jekk ma tidher ebda nixxiegha, irrepeti pass 3 sa sitt darbiet sakemm tara nixxiegha.

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha, ipprepara labra gdida (pass 2) u erga’ ttestja (pass 3).

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha wara li tuza labra gdida, tuzax il-pinna. Uza pinna gdida.
Hazna

Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Alhemo” fuq in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett.
Hu hsieb sew tal-pinna tieghek
Hu hsieb il-pinna tieghek b’attenzjoni. Immaniggjar goff jew uzu hazin tal-pinna jista’ jikkawza

dozagg mhux korrett. Jekk jigri hekk, tista’ ma tiksibx 1-effett mahsub ta’ din il-medi¢ina.

Tesponix il-pinna tieghek ghat-trab, hmieg jew likwidu.
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M’ghandekx tahsel, tghaddas jew tillubrika I-pinna tieghek. Jekk ikun hemm bzonn, naddatha
b’detergent hafif fuq bi¢¢a drapp niedja.

Dejjem zomm il-pinna fejn ma tidhirx u fejn ma tistax tintlahaq minn haddiehor, spec¢jalment tfal.

Ir-rimi ta’ pinen, labar u materjal tal-imballagg ta’ Alhemo
Meta |-pinna tieghek tkun vojta ghandek tarmiha skont ir-regolamenti lokali tieghek.

Ma tistax timla I-pinna tieghek mill-gdid.

Biex tnaqqas ir-riskju ta’ tingiz mil-labra, armi I-labar uzati immedjatament skont Kif gejt infurmat/a
mit-tabib, l-infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

[Test ghall-pagna ta’ quddiem tal-fuljett mitwi]
Fuljett ta’ taghrif u Istruzzjonijiet ghall-uzu
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.

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

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

. Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo
3. Kif ghandek tuza Alhemo

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen Alhemo

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza
X’inhu Alhemo

Alhemo fih is-sustanza attiva concizumab, li tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha ‘antikorpi
monoklonali’. Concizumab huwa proteina li taghraf u tinghaqad ma’ objettiv fid-demm involut fil-
process tal-koagulazzjoni.

Ghalxiex jintuza Alhemo
Alhemo jintuza biex jipprevjeni jew inaqqas il-frekwenza ta’ hrug tad-demm fl-adulti u fl-adolexxenti

minn 12-1l sena b’:
. emofilja A bl-inibituri.

. emofilja A severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur VIII huwa inqas minn 1%) minghajr
inibituri.

. emofilja B bl-inibituri.

. emofilja B moderata/severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur IX huwa inqas minn jew indaqs

ghal 2%) minghajr inibituri.

L-emofilja A hija defi¢jenza mit-twelid tal-fattur VIII tat-taghqid tad-demm u l-emofilja B hija
defi¢jenza mit-twelid tal-fattur IX tat-taghqid tad-demm.
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Kif jahdem Alhemo

Concizumab jimblokka fattur naturali fid-demm tieghek li jipprevjeni d-demm milli jaghqad. Dan il-
fattur jissejjah inibitur tal-passagg tal-fattur tat-tessut. Dan I-imblukkar jaghmel it-taghqid tad-demm
tieghek aktar effettiv u ghalhekk jghin biex jipprevjeni jew inaqqas il-hrug tad-demm meta tkun nieges
minn fattur ta’ taghqid.

Alhemo jagixxi b’mod indipendenti mill-fattur VIII u I-fattur IX u b’mod indipendenti minn inibituri
ghal dawn.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo

Tuzax Alhemo
. jekk inti allergiku/a ghal concizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Reazzjonijiet allergici

Hemm riskju li tista’ tesperjenza reazzjoni allergika. Waqqaf it-trattament u kkuntattja lit-tabib tieghek
jekk ghandek sintomi ta’ reazzjonijiet allergic¢i bhal raxx, hmura, urtikarja u hakk. Tista’ wkoll
tesperjenza sintomi ta’ reazzjonijiet allergici severi bhal:

. Hakk fuq zoni kbar tal-gilda

. Hmura u/jew netha fix-xofftejn, fl-ilsien, fil-wic¢ jew fl-idejn

. Diffikulta biex tibla’

. Qtugh ta’ nifs

. Tharhir

. Taghtfis fis-sider

. Gilda pallida u kiesha

. Rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla

. Sturdament minhabba pressjoni baxxa tad-demm.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u immedjatament fittex ghajnuna ta’ emergenza jekk ghandek sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi.

Koaguli tad-demm
Koaguli tad-demm jistghu jiffurmaw kullimkien fil-gisem.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ghandek sintomi ta’
koaguli tad-demm bhal:

. Netha, shana, ugigh, jew hmura tal-gilda — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koagulu tad-
demm fir-riglejn jew fid-dirghajn.

. Thossok ged taqta’ nifsek, ugigh qawwi fis-sider — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fil-qalb jew fil-pulmun.

. Ugigh ta’ ras, thossok konfuz, problemi fit-tahdit jew fil-moviment, nuqqas ta’ sensazzjoni

fil-wicc, ugigh jew nefha fl-ghajnejn, jew problemi bil-vista tieghek — dawn jistghu jkunu
sintomi ta’ koagulu tad-demm fil-mohh jew fl-ghajnejn.

. Ugigh f’daqqa fl-istonku jew fil-parti tal-genbejn — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fl-imsaren jew fil-kliewi.

Tfal u adolexxenti

Alhemo mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Ghalissa, is-sigurta u 1-benefi¢¢ji ta’ din il-
medi¢ina mhumiex maghrufa f’din il-popolazzjoni.
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Medicini ohra u Alhemo
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ina ohra.
Tqala u treddigh

Uza metodu ta’ kontracezzjoni effettiv hatha wagqt it-trattament b’ Alhemo u ghal 7 gimghat wara 1-
ahhar injezzjoni tieghek. Kellem lit-tabib tieghek dwar it-tip ta’ kontracettiv 1i ghandek tuza.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Alhemo mhux mistenni li jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.
Alhemo fih is-sodium u polysorbates

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha 0.25 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

3. Kif ghandek tuza Alhemo

Ara l-Istruzzjonijiet ghall-uzu dettaljati fuq in-naha l-ohra ta’ dan il-fuljett qabel tuza l-pinna mimlija
ghal-lest ta’ Alhemo tieghek. Stagsi lit-tabib tieghek jekk ghandekx bzonn tuza xi teknika alternattiva
ta’ injezzjoni, ez. pazjenti rqaq u adolexxenti jista’ jkollhom bzonn jinjettaw f’kemxa tal-gilda li
tinzamm b’mod laxk biex tevita li tinjetta wisq fil-fond (fil-muskolu).

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-imaniggjar ta’ hrug tad-demm mhux mistenni

Jista’ jkollok bzonn tuza fattur VIII, fattur IX jew sustanzi li jikkawzaw bypass ghat-trattament ta’
episodji ta’ fsada li mhumiex mistennija waqt li tkun ged tuza Alhemo. Segwi sew l-istruzzjonijiet ta’
min ged jipprovdilek il-kura tas-sahha fir-rigward ta’ meta u kif ghandek tuza dawn il-prodotti ta’
fattur VIII jew fattur IX jew dawn is-sustanzi li jikkawzaw bypass.

Id-doza rrakkomandata ghall-adulti u I-adolexxenti hija

. Doza tal-bidu fl-ewwel jum: 1 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem

. Mit-tieni jum sakemm tigi stabbilita d-doza ta’ manteniment: 0.20 mg ghal kull kg ta’ piz tal-
gisem darba kuljum

. Doza individwali ta’ manteniment kif dec¢iz mit-tabib: 0.15, 0.20 jew 0.25 mg ghal kull kg ta’
piz tal-gisem darba kuljum.

Alhemo jigi injettat taht il-gilda tal-addome jew tal-koxxa tieghek u jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.

Jekk tuza Alhemo aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.
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Jekk tinsa tuza Alhemo

Alhemo jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.
Doza wahda jew aktar maqbuza ta’ Alhemo taffettwa kemm tahdem tajjeb il-medi¢ina. Huwa
importanti li tichu Alhemo kuljum.

Jekk tagbez id-doza ta’ darba kuljum tieghek ta’ Alhemo:

Jekk tagbez doza matul 1-ewwel 4 gimghat ta’ trattament, ikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti
kif se tkompli.

Jekk tagbez doza wara l-issettjar tal-manteniment tad-doza:

. Jekk gbizt doza wahda ta’ kuljum, kompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 2 sa 6 dozi kuljum, hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum darbtejn (bhala zewg
injezzjonijiet separati kull wahda tikkorrispondi ghal doza ta’ darba kuljum), imbaghad I-ghada
kompli hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 7 dozi jew aktar ta’ kuljum, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih peress li jkollok
bzonn tir¢ievi doza gdida ta’ kkargar qabel ma tkompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum I-
ghada

Jekk ikollok xi dubju, ikkuntattja lit-tabib tieghek

Jekk tieqaf tuza Alhemo

Tista’ ma tibqax aktar protett kontra 1-hrug tad-demm. Twaqqafx l-uzu ta’ Alhemo minghajr ma
tkellem lit-tabib tieghek.

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

4, Effetti sekondariji possibbli

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

Wagqqaf l-uzu ta’ Alhemo u immedjatament ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek xi sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi jew sintomi ta’ koaguli tad-demm. Ara “Twissijiet u
prekawzjonijiet” f’sezzjoni 2.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10

. Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, hrug tad-demm, hakk, urtikarja, nefha, ugigh,
nuqqas ta’ sensazzjoni.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
. Reazzjoni allergika

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
. Koaguli tad-demm

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahzen Alhemo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u 1-kartuna wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

Qabel l-uzu

. Ahzen il-pinen mhux uzati ta’ Alhemo f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C fi frigg.

. Ahzen il-pinna I-gdida tieghek mhux uzata bl-ghatu tal-pinna fugha.

. Meta tinhazen fil-frigg, tahzinx il-pinna ezatt hdejn I-element li jkessah.

. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat jew mahzun f’temperaturi oghla minn 30 °C.

Wara l-ewwel uzu
. Ahzen il-pinna ta’ Alhemo li ged tuza bhalissa minghajr ma jkollha labra mwahhla
sa 28 jum(4 gimghat), jew:
- Fil-frigg f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Tahzinx il-pinna ezatt hdejn I-element li jkessah. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat.
jew
- F'temperaturi tal-kamra taht it-30 °C.
Armi l-pinna jekk tkun inhaznet f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Tahzinx il-pinna fid-
dawl tax-xemx dirett.
Ahzen il-pinna tieghek ta’ Alhemo li qed/a tuzu bl-ghatu tal-pinna fugha.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Alhemo
* Is-sustanza attiva hija concizumab.
Millilitru wiehed ta’ Alhemo 60 mg/1.5 mL fih 40 mg concizumab.
* Is-sustanzi l-ohra huma L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose,
polysorbate 80, phenol, hydrochloric acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma
ghall-injezzjonijiet. Ara wkoll sezzjoni 2 “Alhemo fih is-sodium u polysorbates”.

Kif jidher Alhemo u I-kontenut tal-pakkett

Alhemo huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara ghal kemxejn mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra
f’pinna mimlija ghal-lest li tintrema. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma ac¢¢ettabbli.

Alhemo 60 mg/1.5 mL huwa disponibbli bhala pakkett individwali li fih pinna wahda mimlija ghal-
lest jew pakkett multiplu ta’ 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti
tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

[1-labar ghall-injezzjoni mhumiex inkluzi.

70



Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Alhemo 60 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest
concizumab

Harsa ingenerali
lejn il-pinna u
ezempju tal-
labra

Ghatu ta'
Ghatu barra
tal- tal-labra
pinna
Ghatu ta'
gewwa
Skala tal-labra
tal- Labra
pinna
Tieqa
tal-
pinna
Sigill
tal-
karti

Tikketta tal-pinna

Kontatur tad-doza
Indikatur tad-
doza

Selettur tad-

doza

Buttuna tad-
doza

X’hemm f’dan il-pakkett?

. Pinna wahda mimlija ghal-lest ta” Alhemo
. Fuljett ta’ taghrif

[I-labar mhumiex inkluzi.

Agra l-istruzzjonijiet u kun zgur li réevejt tahrig minghand it-tabib jew l-infermier tieghek qabel tuza
I-pinna.

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib jew l-infermier tieghek dwar kif tuza Alhemo u kemm-il darba
ghandek tinjetta Alhemo.

[l-pinna hija mimlija ghal-lest b’60 mg ta’ Alhemo ghall-uzu biss minn taht il-gilda (injezzjoni fil-
gilda). Il-pinna fiha diversi dozi ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 32 mg f’injezzjoni wahda. L-intervall fuq il-kontatur tad-doza
huwa 0.4 mg. Jekk ghandek bZzonn aktar minn 32 mg, trid tinjetta diversi drabi. Pinen ohra huma
disponibbli li jistghu jaghtu d-doza tieghek ta’ kuljum f’injezzjoni wahda. Stagsi lit-tabib jew lill-
infermier tieghek.
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A Informazzjoni ghas-sigurta

[1-pinna hija ghall-uzu minn pazjent wiehed biss u m’ghandhiex tinqasam ma’ haddiehor. Li taqsam il-
pinna jew il-labar tieghek ma’ haddiehor jista’ jwassal ghal infezzjoni u trazmissjoni ta’ mard.

Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Tuzax mill-gdid il-labar ghax dan jista’ jwassal ghal
imblukkar tal-labra, infezzjoni u dozagg mhux korrett.

I1-labra hija mghottija b’zewg ghotjien. Ghandek tnehhi z-zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg
ghotjien, mhu se tinjetta 1-ebda soluzzjoni.

Fejn fuq gismi ghandi naghti I-injezzjoni tad-doza tieghi?
Tista’ tinjetta fil-gilda ta’:

. I-istonku tieghek (addome) JEW

. il-koxxa tieghek.

Injetta f"angolu ta’ 90°. 1z-zoni grizi fuq l-istampa fuq il-lemin juru s-siti tal-injezzjoni. Ghal kull
injezzjoni, aghzel sit gdid tal-injezzjoni mill-ingas 5 ¢entimetri ’1 boghod minn fejn injettajt I-ahhar.

I¢cekkja l-pinna tieghek 1

I¢éekkja t-tikketta tal-pinna
Hares lejn l-isem u I-kulur biex tizgura li ghandek il-medi¢ina t-tajba.

Spezzjona l-medicina

Nehhi 1-ghatu tal-pinna u ¢¢ekkja li Alhemo fit-tieqa tal-pinna huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemxejn
mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma
accettabbli. Jekk Alhemo jidher i tilef il-kulur, tuzax il-pinna.

I¢éekkja d-data ta’ skadenza

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna biex tizgura li ma tkunx ghaddiet. Tuzax il-pinna
jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Jekk il-pinna tieghek tkun kiesha

Tista’ tinjetta Alhemo dritt mill-frigg jew thallih jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel ma tinjetta.
Tista’ ssahhan il-pinna fil-pali ta’ jdejk. Tuzax sorsi ohra ta’ tishin.

Wahhal labra gdida 2

Hu labra gdida u qaccat is-sigill tal-karti.

. Imbotta I-labra bi dritt fil-pinna tieghek. Dawwar sakemm tkun issikkata. Ara A.
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. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra u zommu ghal wara. Ara B.
. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Ara B.

Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.

Uza biss labar rakkomandati mit-tabib jew l-infermier tieghek. Din il-pinna hija ddisinjata biex tintuza
mal-labar tal-injezzjoni NovoFine Plus 32G x 4 mm jew NovoFine 32G x 4 mm. Jekk tuza labar itwal
minn 4 mm, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar kif taghti l-injezzjoni tieghek.

Ghatu ta’
barra tal-
labra

(Zommu)

Ghatu ta’
gewwa tal-
labra
(Armih)

Ittestja 1-fluss 3

Qatra ta’ Alhemo tista’ tidher fit-tarf tal-labra, izda xorta ghandek tittestja 1-fluss ta’ Alhemo qgabel
kull injezzjoni biex tevita li tichu doza baxxa:

a. Dawwar is-selettur tad-doza marka wahda sabiex taghzel 0.4 mg. Ara A fil-Figura hawn taht.
Zomm il-pinna bil-labra thares il fuq.
b. Aghfas il-buttuna tad-doza. Ara B.

c. Ogqghod attent ghal nixxiegha ta’ Alhemo li tohrog mill-ponta tal-labra. Ara B.

Jekk ma tidher ebda nixxiegha, ara Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda nixxiegha meta
tittestja I-fluss.

0.4 mg maghzul
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Aghzel id-doza tieghek 4

Dawwar is-selettur tad-doza biex taghzel id-doza preskritta tieghek.

Ikkonferma li ghazilt id-doza t-tajba.

Tista’ taggusta d-doza tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni.

Jekk ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek diversi drabi biex
tikseb id-doza shiha tieghek. Pinen ohra huma disponibbli li jistghu jaghtu d-doza tieghek ta’ kuljum
f’injezzjoni wahda. Stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Ghal aktar informazzjoni, ara pass 6.

[l-pinna fiha 60 mg ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 32 mg f’injezzjoni wahda.

Zempju 9.6 mg

Injetta d-doza tieghek 5

Agra l-passi minn a. sa e. qabel tibda tinjetta.
Dan biex tizgura li tichu d-doza shiha tieghek.

a. Aghzel is-sit tal-injezzjoni. Ara Fejn fuq gismi ghandi naghti I-injezzjoni tad-doza tieghi?

b. Dahhal il-labra dritt fl-istonku (addome) jew fil-koxxa tieghek f’angolu ta’ 90°.

c. Aghfas u zomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm il-kontatur tad-doza jerga’ lura
ghal <0>.

d. Wagqt li I-labra tkun ghadha fil-gilda tieghek, ghodd bil-mod sa 6, wara li I-kontatur tad-
doza jkun rega’ lura fuq iz-<0>.

e. Nehhi I-labra minn gol-gilda tieghek.

Il-pinna tikklikkja waqt i gqed/a tiehu d-doza tieghek u tista’ wkoll tisma’ jew thoss klikk meta 1-
kontatur tad-doza jerga’ lura ghal <0>.

75



Nehhi I-labra 6

Nehhi I-labra mill-pinna tieghek wara kull injezzjoni billi ddahhal it-tarf tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-
labra minghajr ma tmiss il-labra jew |-ghatu.

Meta I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu ta’ barra tal-labra kompletament fuq il-labra.
Holl il-labra. Tmissx it-tarf ta’ wara tal-labra.

Armi l-labra skont kif infurmak it-tabib, l-infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

Ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona?

It-tabib tieghek ghandu jaghtik pinna li tista’ taghti d-doza tieghek ta’ kuljum f’injezzjoni wahda. Jekk
ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek aktar minn darba biex
tichu d-doza shiha tieghek.

Irrepeti I-passi 1 sa 6 sakemm tkun iréevejt id-doza shiha tieghek. Meta tkun iréevejt id-doza shiha
tieghek mur f’pass 7.

. Uza labra gdida ghal kull injezzjoni.

. Ittestja I-fluss ta’ Alhemo qabel kull injezzjoni.

. Ikkalkula b>’mod preciz kemm ghandek tinjetta f’kull injezzjoni biex tir¢ievi d-doza shiha
tieghek.

Wara d-doza tieghek 7

Erga’ poggi I-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek biex tipprotegi Alhemo mid-dawl.

Issa I-pinna tieghek hija lesta ghall-hazna sakemm ikollok bzonnha ghal meta jmiss.

Wara li tuzaha ghall-ewwel darba, tuzax il-pinna tieghek ghal aktar minn 28 jum.
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Kemm fadal Alhemo fil-pinna tieghek?
L-iskala tal-pinna turik bejn wiehed u ichor kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek.

Ezempju: fadal 24 mg

Jekk trid tara b’mod aktar prec¢iz kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek, dawwar is-selettur tad-
doza sakemm jieqaf. L-indikatur tad-doza se jkun allinjat man-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-
pinna. In-numru muri fuq il-kontatur tad-doza huwa n-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-pinna
tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza juri 32, ikun fadal 32 mg jew aktar fil-pinna. L-ezempju hawn taht
juri 13.6 mg ta’ Alhemo li fadal fil-pinna.

Ezempju:
fadal 73,6 mg

Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda nixxiegha meta tittestja 1-fluss (pass 3)

. Jekk ma tidher ebda nixxiegha, irrepeti pass 3 sa sitt darbiet sakemm tara nixxiegha.

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha, ipprepara labra gdida (pass 2) u erga’ ttestja (pass 3).

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha wara li tuza labra gdida, tuzax il-pinna. Uza pinna gdida.
Hazna

Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Alhemo” fuq in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett.

Hu hsieb sew tal-pinna tieghek

Hu hsieb il-pinna tieghek b’attenzjoni. Immaniggjar goff jew uzu hazin tal-pinna jista’ jikkawza
dozagg mhux korrett. Jekk jigri hekk, tista’ ma tiksibx 1-effett mahsub ta’ din il-medic¢ina.
Tesponix il-pinna tieghek ghat-trab, hmieg jew likwidu.

M’ ghandekx tahsel, tghaddas jew tillubrika I-pinna tieghek. Jekk ikun hemm bzonn, naddafha
b’detergent hafif fuq bi¢¢a drapp niedja.

Dejjem zomm il-pinna fejn ma tidhirx u fejn ma tistax tintlahaq minn haddiehor, specjalment tfal.

Ir-rimi ta’ pinen, labar u materjal tal-imballagg ta’ Alhemo
Meta |-pinna tieghek tkun vojta ghandek tarmiha skont ir-regolamenti lokali tieghek.

Ma tistax timla |-pinna tieghek mill-gdid.

Biex tnaqqas ir-riskju ta’ tingiz mil-labra, armi l-labar uzati immedjatament skont Kif gejt infurmat/a
mit-tabib, l-infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

[Test ghall-pagna ta’ quddiem tal-fuljett mitwi]
Fuljett ta’ taghrif u Istruzzjonijiet ghall-uzu
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
concizumab

vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju 1i jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.

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

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

. Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo
3. Kif ghandek tuza Alhemo

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen Alhemo

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza
X’inhu Alhemo

Alhemo fih is-sustanza attiva concizumab, li tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha ‘antikorpi
monoklonali’. Concizumab huwa proteina li taghraf u tinghaqad ma’ objettiv fid-demm involut fil-
process tal-koagulazzjoni.

Ghalxiex jintuza Alhemo

Alhemo jintuza biex jipprevjeni jew inaqqas il-frekwenza ta’ hrug tad-demm fl-adulti u fl-adolexxenti
minn 12-il sena b’:

. emofilja A bl-inibituri.

. emofilja A severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur VIII huwa inqas minn 1%) minghajr
inibituri.

. emofilja B bl-inibituri.

. emofilja B moderata/severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur IX huwa inqas minn jew indags

ghal 2%) minghajr inibituri.

L-emofilja A hija defi¢jenza mit-twelid tal-fattur VIII tat-taghqid tad-demm u l-emofilja B hija
defi¢jenza mit-twelid tal-fattur IX tat-taghqid tad-demm.
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Kif jahdem Alhemo

Concizumab jimblokka fattur naturali fid-demm tieghek li jipprevjeni d-demm milli jaghqad. Dan il-
fattur jissejjah inibitur tal-passagg tal-fattur tat-tessut. Dan I-imblukkar jaghmel it-taghqid tad-demm
tieghek aktar effettiv u ghalhekk jghin biex jipprevjeni jew inaqqas il-hrug tad-demm meta tkun nieges
minn fattur ta’ taghqid.

Alhemo jagixxi b’mod indipendenti mill-fattur VIII u I-fattur IX u b’mod indipendenti minn inibituri
ghal dawn.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo

Tuzax Alhemo
. jekk inti allergiku/a ghal concizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Reazzjonijiet allergici

Hemm riskju li tista’ tesperjenza reazzjoni allergika. Waqqaf it-trattament u kkuntattja lit-tabib tieghek
jekk ghandek sintomi ta’ reazzjonijiet allergic¢i bhal raxx, hmura, urtikarja u hakk. Tista’ wkoll
tesperjenza sintomi ta’ reazzjonijiet allergici severi bhal:

. Hakk fuq zoni kbar tal-gilda

. Hmura u/jew netha fix-xofftejn, fl-ilsien, fil-wic¢ jew fl-idejn

. Diffikulta biex tibla’

. Qtugh ta’ nifs

. Tharhir

. Taghtfis fis-sider

. Gilda pallida u kiesha

. Rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla

. Sturdament minhabba pressjoni baxxa tad-demm.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u immedjatament fittex ghajnuna ta’ emergenza jekk ghandek sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi.

Koaguli tad-demm
Koaguli tad-demm jistghu jiffurmaw kullimkien fil-gisem.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ghandek sintomi ta’
koaguli tad-demm bhal:

. Netha, shana, ugigh, jew hmura tal-gilda — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koagulu tad-
demm fir-riglejn jew fid-dirghajn.

. Thossok ged taqta’ nifsek, ugigh qawwi fis-sider — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fil-qalb jew fil-pulmun.

. Ugigh ta’ ras, thossok konfuz, problemi fit-tahdit jew fil-moviment, nuqqas ta’ sensazzjoni

fil-wicc, ugigh jew nefha fl-ghajnejn, jew problemi bil-vista tieghek — dawn jistghu jkunu
sintomi ta’ koagulu tad-demm fil-mohh jew fl-ghajnejn.

. Ugigh f’daqqa fl-istonku jew fil-parti tal-genbejn — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fl-imsaren jew fil-kliewi.

Tfal u adolexxenti

Alhemo mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Ghalissa, is-sigurta u 1-benefi¢¢ji ta’ din il-
medi¢ina mhumiex maghrufa f’din il-popolazzjoni.
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Medicini ohra u Alhemo
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ina ohra.
Tqala u treddigh

Uza metodu ta’ kontracezzjoni effettiv hatha wagqt it-trattament b’ Alhemo u ghal 7 gimghat wara 1-
ahhar injezzjoni tieghek. Kellem lit-tabib tieghek dwar it-tip ta’ kontracettiv 1i ghandek tuza.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Alhemo mhux mistenni li jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.
Alhemo fih is-sodium u polysorbates

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha 0.25 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

3. Kif ghandek tuza Alhemo

Ara l-Istruzzjonijiet ghall-uzu dettaljati fuq in-naha l-ohra ta’ dan il-fuljett qabel tuza l-pinna mimlija
ghal-lest ta’ Alhemo tieghek. Stagsi lit-tabib tieghek jekk ghandekx bzonn tuza xi teknika alternattiva
ta’ injezzjoni, ez. pazjenti rqaq u adolexxenti jista’ jkollhom bzonn jinjettaw f’kemxa tal-gilda li
tinzamm b’mod laxk biex tevita li tinjetta wisq fil-fond (fil-muskolu).

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-imaniggjar ta’ hrug tad-demm mhux mistenni

Jista’ jkollok bzonn tuza fattur VIII, fattur IX jew sustanzi li jikkawzaw bypass ghat-trattament ta’
episodji ta’ fsada li mhumiex mistennija waqt li tkun ged tuza Alhemo. Segwi sew l-istruzzjonijiet ta’
min ged jipprovdilek il-kura tas-sahha fir-rigward ta’ meta u kif ghandek tuza dawn il-prodotti ta’
fattur VIII jew fattur IX jew dawn is-sustanzi li jikkawzaw bypass.

Id-doza rrakkomandata ghall-adulti u I-adolexxenti hija

. Doza tal-bidu fl-ewwel jum: 1 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem

. Mit-tieni jum sakemm tigi stabbilita d-doza ta’ manteniment: 0.20 mg ghal kull kg ta’ piz tal-
gisem darba kuljum

. Doza individwali ta’ manteniment kif dec¢iz mit-tabib: 0.15, 0.20 jew 0.25 mg ghal kull kg ta’
piz tal-gisem darba kuljum.

Alhemo jigi injettat taht il-gilda tal-addome jew tal-koxxa tieghek u jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.

Jekk tuza Alhemo aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.
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Jekk tinsa tuza Alhemo

Alhemo jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.
Doza wahda jew aktar maqbuza ta’ Alhemo taffettwa kemm tahdem tajjeb il-medi¢ina. Huwa
importanti li tichu Alhemo kuljum.

Jekk tagbez id-doza ta’ darba kuljum tieghek ta’ Alhemo:

Jekk tagbez doza matul 1-ewwel 4 gimghat ta’ trattament, ikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti
kif se tkompli.

Jekk tagbez doza wara l-issettjar tal-manteniment tad-doza:

. Jekk gbizt doza wahda ta’ kuljum, kompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 2 sa 6 dozi kuljum, hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum darbtejn (bhala zewg
injezzjonijiet separati kull wahda tikkorrispondi ghal doza ta’ darba kuljum), imbaghad I-ghada
kompli hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 7 dozi jew aktar ta’ kuljum, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih peress li jkollok
bzonn tir¢ievi doza gdida ta’ kkargar qabel ma tkompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum I-
ghada

Jekk ikollok xi dubju, ikkuntattja lit-tabib tieghek

Jekk tieqaf tuza Alhemo

Tista’ ma tibqax aktar protett kontra 1-hrug tad-demm. Twaqqafx l-uzu ta’ Alhemo minghajr ma
tkellem lit-tabib tieghek.

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

4, Effetti sekondariji possibbli

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

Wagqqaf 1-uzu ta’ Alhemo u immedjatament ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek xi sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi jew sintomi ta’ koaguli tad-demm. Ara “Twissijiet u
prekawzjonijiet” f’sezzjoni 2.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10

. Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, hrug tad-demm, hakk, urtikarja, nefha, ugigh,
nuqqas ta’ sensazzjoni.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
. Reazzjoni allergika

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
. Koaguli tad-demm

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahzen Alhemo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u 1-kartuna wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

Qabel l-uzu

. Ahzen il-pinen mhux uzati ta’ Alhemo f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C fi frigg.

. Ahzen il-pinna I-gdida tieghek mhux uzata bl-ghatu tal-pinna fugha.

. Meta tinhazen fil-frigg, tahzinx il-pinna ezatt hdejn I-element li jkessah.

. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat jew mahzun f’temperaturi oghla minn 30 °C.

Wara l-ewwel uzu
. Ahzen il-pinna ta’ Alhemo li ged tuza bhalissa minghajr ma jkollha labra mwahhla
sa 28 jum(4 gimghat), jew:
- Fil-frigg f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Tahzinx il-pinna ezatt hdejn 1-element li jkessah. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat.
jew
- F'temperaturi tal-kamra taht it-30 °C.
Armi l-pinna jekk tkun inhaznet f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Tahzinx il-pinna fid-
dawl tax-xemx dirett.
Ahzen il-pinna tieghek ta’ Alhemo li qed/a tuzu bl-ghatu tal-pinna fugha.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Alhemo
* Is-sustanza attiva hija concizumab.
Millilitru wiehed ta’ Alhemo 150 mg/1.5 mL fih 100 mg concizumab.
* Is-sustanzi l-ohra huma L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose,
polysorbate 80, phenol, hydrochloric acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma
ghall-injezzjonijiet. Ara wkoll sezzjoni 2 “Alhemo fih is-sodium u polysorbates”.

Kif jidher Alhemo u I-kontenut tal-pakkett

Alhemo huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara ghal kemxejn mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra
f’pinna mimlija ghal-lest li tintrema. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma ac¢¢ettabbli.

Alhemo 150 mg/1.5 mL huwa disponibbli bhala pakkett individwali li fih pinna wahda mimlija ghal-
lest jew pakkett multiplu ta’ 5 (5 pakketti ta’ 1) pinen mimlijin ghal-lest. Jista’ jkun li mhux il-pakketti
tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

[1-labar ghall-injezzjoni mhumiex inkluzi.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Alhemo 150 mg/1.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

Harsa ingenerali
lejn il-pinna u
ezempju tal-
labra

Ghatu
Ghatu ta' barra
tal- tal-labra
pinna
Ghatu ta'
gewwa
Skala tal-labra
tal-
pinna Labra
Tieqa
tal-
pinna
Sigill
tal-
karti

Tikketta tal-pinna

Kontatur tad-
doza
Indikatur tad-
doza

Selettur tad-
doza

Buttuna
tad-doza

X’hemm f’dan il-pakkett?

. Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ Alhemo
. Fuljett ta’ taghrif

I1-labar mhumiex inkluzi.

Agra l-istruzzjonijiet u kun zgur li ré¢evejt tahrig minghand it-tabib jew l-infermier tieghek qabel tuza
I-pinna.

Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib jew l-infermier tieghek dwar kif tuza Alhemo u kemm-il darba
ghandek tinjetta Alhemo.

Il-pinna hija mimlija ghal-lest b’150 mg ta’ Alhemo ghall-uzu biss minn taht il-gilda (injezzjoni fil-
gilda). II-pinna fiha diversi dozi ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 80 mg f’injezzjoni wahda. L-intervall fuq il-kontatur tad-doza
huwa 1 mg. Jekk ghandek bzonn aktar minn 80 mg, trid tinjetta diversi drabi.

A Informazzjoni ghas-sigurta

Il-pinna hija ghall-uzu minn pazjent wiehed biss u m’ghandhiex tinqasam ma’ haddiehor. Li taqsam il-
pinna jew il-labar tieghek ma’ haddiehor jista’ jwassal ghal infezzjoni u trazmissjoni ta’ mard.
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Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Tuzax mill-gdid il-labar ghax dan jista’ jwassal ghal
imblukkar tal-labra, infezzjoni u dozagg mhux korrett.

I1-labra hija mghottija b’zewg ghotjien. Ghandek tnehhi z-zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg
ghotjien, mhu se tinjetta 1-ebda soluzzjoni.

Fejn fuq gismi ghandi naghti l1-injezzjoni tad-doza tieghi?
Tista’ tinjetta fil-gilda ta’:

. I-istonku tieghek (addome) JEW

. il-koxxa tieghek.

Injetta f’angolu ta’ 90°. Iz-zoni grizi fuq l-istampa fuq il-lemin juru s-siti tal-injezzjoni. Ghal kull
injezzjoni, aghzel sit gdid tal-injezzjoni mill-inqas 5 ¢entimetri ’1 boghod minn fejn injettajt I-ahhar.

Ié¢éekkja l-pinna tieghek 1

I¢cekkja t-tikketta tal-pinna
Hares lejn l-isem u 1-kulur biex tizgura li ghandek il-medic¢ina t-tajba.

Spezzjona l-medic¢ina

Nehhi I-ghatu tal-pinna u ¢¢ekkja li Alhemo fit-tieqa tal-pinna huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemxejn
mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra. Parti¢elli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma
accettabbli. Jekk Alhemo jidher i tilef il-kulur, tuzax il-pinna.

I¢éekkja d-data ta’ skadenza

I¢ccekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna biex tizgura li ma tkunx ghaddiet. Tuzax il-pinna
jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Jekk il-pinna tieghek tkun kiesha

Tista’ tinjetta Alhemo dritt mill-frigg jew thallih jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel ma tinjetta.

Tista’ ssahhan il-pinna fil-pali ta’ jdejk. Tuzax sorsi ohra ta’ tishin.

Wahhal labra gdida 2

Hu labra gdida u qaccat is-sigill tal-karti.

. Imbotta I-labra bi dritt fuq il-pinna tieghek. Dawwar sakemm tkun issikkata. Ara A.
. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra u Zommu ghal wara. Ara B.

. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Ara B.

Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.
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Uza biss labar rakkomandati mit-tabib jew l-infermier tieghek. Din il-pinna hija ddisinjata biex tintuza
mal-labar tal-injezzjoni NovoFine Plus 32G x 4 mm jew NovoFine 32G x 4 mm. Jekk tuza labar itwal
minn 4 mm, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar kif taghti l-injezzjoni tieghek.

Ghatu ta’
barra tal-
labra

(Zommu)

Ghatu ta’
gewwa
tal-labra
(Armih)

Ittestja I-fluss 3

Qatra ta’ Alhemo tista’ tidher fit-tarf tal-labra, izda xorta ghandek tittestja I-fluss ta’ Alhemo qabel
kull injezzjoni biex tevita li tichu doza baxxa:

a. Dawwar is-selettur tad-doza marka wahda sabiex taghzel 1 mg. Ara A fil-Figura hawn taht.
Zomm il-pinna bil-labra thares il fugq.

b. Aghfas il-buttuna tad-doza. Ara B.

c. Oqghod attent ghal nixxiegha ta’ Alhemo li tohrog mill-ponta tal-labra. Ara B.

Jekk ma tidher ebda tnixxiegha, ara Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda tnixxiegha meta
tittestja I-fluss.

1 mg maghzul

Aghzel id-doza tieghek 4

Dawwar is-selettur tad-doza biex taghzel id-doza preskritta tieghek.
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Ikkonferma li ghazilt id-doza t-tajba.
Tista’ taggusta d-doza tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni.

Jekk ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek diversi drabi biex
tikseb id-doza shiha tieghek. Ghal aktar informazzjoni, ara pass 6.

I[l-pinna fiha 150 mg ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 80 mg f’injezzjoni wahda.

Ezempju 24 mg

Injetta d-doza tieghek 5

Agra l-passi minn a. sa e. qabel tibda tinjetta.
Dan biex tizgura li tichu d-doza shiha tieghek.

a. Aghzel is-sit tal-injezzjoni. Ara Fejn fug gismi ghandi naghti l-injezzjoni tad-doza tieghi?

b. Dahhal il-labra dritt fl-istonku (addome) jew fil-koxxa tieghek f”angolu ta’ 90°.

c. Aghfas u zomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm il-kontatur tad-doza jerga’ lura
ghal <0>.

d.  Wagqt li I-labra tkun ghadha fil-gilda tieghek, ghodd bil-mod sa 6, wara li l-kontatur tad-
doza jkun rega’ lura fuq iz-<0>.

e. Nehhi I-labra minn gol-gilda tieghek.

II-pinna tikklikkja waqt li ged/a tichu d-doza u tista” wkoll tisma’ jew thoss klikk meta I-kontatur tad-
doza jerga’ lura ghal <0>.

Nehhi I-1abra 6

Nehhi I-labra mill-pinna tieghek wara kull injezzjoni billi ddahhal it-tarf tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-
labra minghajr ma tmiss il-labra jew 1-ghatu.
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Meta I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu ta’ barra tal-labra kompletament fuq il-labra.
Holl il-labra. Tmissx it-tarf ta’ wara tal-labra.

Armi I-labra skont kif infurmak it-tabib, l-infermier, 1-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

Ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona?

Jekk ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek aktar minn darba
biex tichu d-doza shiha tieghek. Irrepeti I-passi 1 sa 6 sakemm tkun ir¢evejt id-doza shiha tieghek.
Meta tkun ir¢evejt id-doza shiha tieghek mur f’pass 7.

. Uza labra gdida ghal kull injezzjoni.
. Ittestja I-fluss ta’ Alhemo qabel kull injezzjoni.

. Ikkalkula b>’mod preciz kemm ghandek tinjetta f’kull injezzjoni biex tir¢ievi d-doza shiha
tieghek.
Wara d-doza tieghek 7

Erga’ poggi 1-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek biex tipprotegi Alhemo mid-dawl.
Issa l-pinna tieghek hija lesta ghall-hazna sakemm ikollok bzonnha ghal meta jmiss.

Wara li tuzaha ghall-ewwel darba, tuzax il-pinna tieghek ghal aktar minn 28 jum.

Kemm fadal Alhemo fil-pinna tieghek?
L-iskala tal-pinna turik bejn wiehed u ichor kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek.
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Ezempju:
fadal 60 mg

Jekk trid tara b’mod aktar preciz kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek, dawwar is-selettur tad-
doza sakemm jieqaf. L-indikatur tad-doza se jkun allinjat man-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-
pinna. In-numru muri fuq il-kontatur tad-doza huwa n-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-pinna
tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza juri 80, ikun fadal 80 mg jew aktar fil-pinna. L-ezempju hawn taht
juri 34 mg ta’ Alhemo li fadal fil-pinna.

B
Ezempju: Q
fadal 34 mg

Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda nixxiegha meta tittestja 1-fluss (pass 3)

. Jekk ma tidher ebda nixxiegha, irrepeti pass 3 sa sitt darbiet sakemm tara tnixxiegha.

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha, ipprepara labra gdida (pass 2) u erga’ ttestja (pass 3).

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha wara li tuza labra gdida, tuzax il-pinna. Uza pinna gdida.
Hazna

Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Alhemo” fuq in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett.

Hu hsieb sew tal-pinna tieghek

Hu hsieb il-pinna tieghek b’attenzjoni. Immaniggjar goff jew uzu hazin tal-pinna jista’ jikkawza
dozagg mhux korrett. Jekk jigri hekk, tista’ ma tiksibx 1-effett mahsub ta’ din il-medi¢ina.
Tesponix il-pinna tieghek ghat-trab, hmieg jew likwidu.

M’ ghandekx tahsel, tghaddas jew tillubrika I-pinna tieghek. Jekk ikun hemm bzonn, naddafha
b’detergent hafif fuq bicca drapp niedja.

Dejjem zomm il-pinna fejn ma tidhirx u fejn ma tistax tintlahaq minn haddiehor, spe¢jalment tfal.

Ir-rimi ta’ pinen, labar u materjal tal-imballagg ta’ Alhemo
Meta I-pinna tieghek tkun vojta ghandek tarmiha skont ir-regolamenti lokali tieghek.

Ma tistax timla l-pinna tieghek mill-gdid.

Biex tnaqqas ir-riskju ta’ tingiz mil-labra, armi l-labar uzati immedjatament skont Kif gejt infurmat/a
mit-tabib, l-infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

[Test ghall-pagna ta’ quddiem tal-fuljett mitwi]
Fuljett ta’ taghrif u Istruzzjonijiet ghall-uzu
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Alhemo 300 mg/3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

vDin il-medicina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju 1i jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina ghax fih informazzjoni importanti
ghalik.

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

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

. Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett

1.  X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo
3. Kif ghandek tuza Alhemo

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen Alhemo

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1. X’inhu Alhemo u ghalxiex jintuza
X’inhu Alhemo

Alhemo fih is-sustanza attiva concizumab, li tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha ‘antikorpi
monoklonali’. Concizumab huwa proteina li taghraf u tinghaqad ma’ objettiv fid-demm involut fil-
process tal-koagulazzjoni.

Ghalxiex jintuza Alhemo

Alhemo jintuza biex jipprevjeni jew inaqqas il-frekwenza ta’ hrug tad-demm fl-adulti u fl-adolexxenti
minn 12-il sena b’:

. emofilja A bl-inibituri.

. emofilja A severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur VIII huwa inqas minn 1%) minghajr
inibituri.

. emofilja B bl-inibituri.

. emofilja B moderata/severa (meta I-livell fid-demm tal-fattur IX huwa inqas minn jew indags

ghal 2%) minghajr inibituri.

L-emofilja A hija defi¢jenza mit-twelid tal-fattur VIII tat-taghqid tad-demm u l-emofilja B hija
defi¢jenza mit-twelid tal-fattur IX tat-taghqid tad-demm.
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Kif jahdem Alhemo

Concizumab jimblokka fattur naturali fid-demm tieghek li jipprevjeni d-demm milli jaghqad. Dan il-
fattur jissejjah inibitur tal-passagg tal-fattur tat-tessut. Dan I-imblukkar jaghmel it-taghqid tad-demm
tieghek aktar effettiv u ghalhekk jghin biex jipprevjeni jew inaqqas il-hrug tad-demm meta tkun nieges
minn fattur ta’ taghqid.

Alhemo jagixxi b’mod indipendenti mill-fattur VIII u I-fattur IX u b’mod indipendenti minn inibituri
ghal dawn.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Alhemo

Tuzax Alhemo
. jekk inti allergiku/a ghal concizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Reazzjonijiet allergici

Hemm riskju li tista’ tesperjenza reazzjoni allergika. Waqqaf it-trattament u kkuntattja lit-tabib tieghek
jekk ghandek sintomi ta’ reazzjonijiet allergic¢i bhal raxx, hmura, urtikarja u hakk. Tista’ wkoll
tesperjenza sintomi ta’ reazzjonijiet allergici severi bhal:

. Hakk fuq zoni kbar tal-gilda

. Hmura u/jew netha fix-xofftejn, fl-ilsien, fil-wic¢ jew fl-idejn

. Diffikulta biex tibla’

. Qtugh ta’ nifs

. Tharhir

. Taghtfis fis-sider

. Gilda pallida u kiesha

. Rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla

. Sturdament minhabba pressjoni baxxa tad-demm.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u immedjatament fittex ghajnuna ta’ emergenza jekk ghandek sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi.

Koaguli tad-demm
Koaguli tad-demm jistghu jiffurmaw kullimkien fil-gisem.

Wagqqaf I-uzu ta’ Alhemo u kkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ghandek sintomi ta’
koaguli tad-demm bhal:

. Netha, shana, ugigh, jew hmura tal-gilda — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koagulu tad-
demm fir-riglejn jew fid-dirghajn.

. Thossok ged taqta’ nifsek, ugigh qawwi fis-sider — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fil-qalb jew fil-pulmun.

. Ugigh ta’ ras, thossok konfuz, problemi fit-tahdit jew fil-moviment, nuqqas ta’ sensazzjoni

fil-wicc, ugigh jew nefha fl-ghajnejn, jew problemi bil-vista tieghek — dawn jistghu jkunu
sintomi ta’ koagulu tad-demm fil-mohh jew fl-ghajnejn.

. Ugigh f’daqqa fl-istonku jew fil-parti tal-genbejn — dawn jistghu jkunu sintomi ta’ koaguli
tad-demm fl-imsaren jew fil-kliewi.

Tfal u adolexxenti

Alhemo mhux rakkomandat ghal tfal taht it-12-il sena. Ghalissa, is-sigurta u 1-benefi¢¢ji ta’ din il-
medi¢ina mhumiex maghrufa f’din il-popolazzjoni.
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Medicini ohra u Alhemo
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ina ohra.
Tqala u treddigh

Uza metodu ta’ kontracezzjoni effettiv hatha wagqt it-trattament b’ Alhemo u ghal 7 gimghat wara 1-
ahhar injezzjoni tieghek. Kellem lit-tabib tieghek dwar it-tip ta’ kontracettiv 1i ghandek tuza.

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Alhemo mhux mistenni li jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.
Alhemo fih is-sodium u polysorbates

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

Din il-medi¢ina fiha 0.25 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji li taf bihom.

3. Kif ghandek tuza Alhemo

Ara l-Istruzzjonijiet ghall-uzu dettaljati fuq in-naha l-ohra ta’ dan il-fuljett qabel tuza l-pinna mimlija
ghal-lest ta’ Alhemo tieghek. Stagsi lit-tabib tieghek jekk ghandekx bzonn tuza xi teknika alternattiva
ta’ injezzjoni, ez. pazjenti rqaq u adolexxenti jista’ jkollhom bzonn jinjettaw f’kemxa tal-gilda li
tinzamm b’mod laxk biex tevita li tinjetta wisq fil-fond (fil-muskolu).

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-
ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-imaniggjar ta’ hrug tad-demm mhux mistenni

Jista’ jkollok bzonn tuza fattur VIII, fattur IX jew sustanzi li jikkawzaw bypass ghat-trattament ta’
episodji ta’ fsada li mhumiex mistennija waqt li tkun ged tuza Alhemo. Segwi sew l-istruzzjonijiet ta’
min ged jipprovdilek il-kura tas-sahha fir-rigward ta’ meta u kif ghandek tuza dawn il-prodotti ta’
fattur VIII jew fattur IX jew dawn is-sustanzi li jikkawzaw bypass.

Id-doza rrakkomandata ghall-adulti u I-adolexxenti hija

. Doza tal-bidu fl-ewwel jum: 1 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem

. Mit-tieni jum sakemm tigi stabbilita d-doza ta’ manteniment: 0.20 mg ghal kull kg ta’ piz tal-
gisem darba kuljum

. Doza individwali ta’ manteniment kif dec¢iz mit-tabib: 0.15, 0.20 jew 0.25 mg ghal kull kg ta’
piz tal-gisem darba kuljum.

Alhemo jigi injettat taht il-gilda tal-addome jew tal-koxxa tieghek u jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.

Jekk tuza Alhemo aktar milli suppost

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.
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Jekk tinsa tuza Alhemo

Alhemo jista’ jintuza f’kull hin tal-gurnata.
Doza wahda jew aktar maqbuza ta’ Alhemo taffettwa kemm tahdem tajjeb il-medi¢ina. Huwa
importanti li tichu Alhemo kuljum.

Jekk tagbez id-doza ta’ darba kuljum tieghek ta’ Alhemo:

Jekk tagbez doza matul 1-ewwel 4 gimghat ta’ trattament, ikkuntattja lit-tabib tieghek biex tiddiskuti
kif se tkompli.

Jekk tagbez doza wara l-issettjar tal-manteniment tad-doza:

. Jekk gbizt doza wahda ta’ kuljum, kompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 2 sa 6 dozi kuljum, hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum darbtejn (bhala zewg
injezzjonijiet separati kull wahda tikkorrispondi ghal doza ta’ darba kuljum), imbaghad I-ghada
kompli hu d-doza tieghek ta’ darba kuljum

. Jekk gbizt 7 dozi jew aktar ta’ kuljum, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih peress li jkollok
bzonn tir¢ievi doza gdida ta’ kkargar qabel ma tkompli bid-doza tieghek ta’ darba kuljum I-
ghada

Jekk ikollok xi dubju, ikkuntattja lit-tabib tieghek

Jekk tieqaf tuza Alhemo

Tista’ ma tibqax aktar protett kontra 1-hrug tad-demm. Twaqqafx l-uzu ta’ Alhemo minghajr ma
tkellem lit-tabib tieghek.

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

4, Effetti sekondariji possibbli

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

Wagqqaf 1-uzu ta’ Alhemo u immedjatament ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek xi sintomi
ta’ reazzjonijiet allergici severi jew sintomi ta’ koaguli tad-demm. Ara “Twissijiet u
prekawzjonijiet” f’sezzjoni 2.

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10

. Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal hmura, hrug tad-demm, hakk, urtikarja, nefha, ugigh,
nuqqas ta’ sensazzjoni.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
. Reazzjoni allergika

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
. Koaguli tad-demm

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahzen Alhemo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-pinna u 1-kartuna wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

Qabel l-uzu

. Ahzen il-pinen mhux uzati ta’ Alhemo f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C fi frigg.

. Ahzen il-pinna I-gdida tieghek mhux uzata bl-ghatu tal-pinna fugha.

. Meta tinhazen fil-frigg, tahzinx il-pinna ezatt hdejn I-element li jkessah.

. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat jew mahzun f’temperaturi oghla minn 30 °C.

Wara l-ewwel uzu
. Ahzen il-pinna ta’ Alhemo li ged tuza bhalissa minghajr ma jkollha labra mwahhla
sa 28 jum(4 gimghat), jew:
- Fil-frigg f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C.
Tahzinx il-pinna ezatt hdejn I-element li jkessah. Tuzax Alhemo jekk ikun gie ffrizat.
jew
- F'temperaturi tal-kamra taht it-30 °C.
Armi l-pinna jekk tkun inhaznet f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C. Tahzinx il-pinna fid-
dawl tax-xemx dirett.
Ahzen il-pinna tieghek ta’ Alhemo li qed/a tuzu bl-ghatu tal-pinna fugha.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Alhemo
* Is-sustanza attiva hija concizumab.
Millilitru wiehed ta’ Alhemo 300 mg/3 mL fih 100 mg concizumab.
* Is-sustanzi l-ohra huma L-Arginine hydrochloride, L-Histidine, sodium chloride, sucrose,
polysorbate 80, phenol, hydrochloric acid/sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) u ilma
ghall-injezzjonijiet. Ara wkoll sezzjoni 2 “Alhemo fih is-sodium u polysorbates”.

Kif jidher Alhemo u I-kontenut tal-pakkett

Alhemo huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara ghal kemxejn mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra
f’pinna mimlija ghal-lest li tintrema. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma ac¢¢ettabbli.

Alhemo 300 mg/3 mL huwa disponibbli bhala pakkett individwali li fih pinna wahda mimlija ghal-
lest.

[I-labar ghall-injezzjoni mhumiex inkluzi.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.cu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Alhemo 300 mg/3 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
concizumab

Harsa ingenerali
lejn il-pinna u
ezempju tal-

labra
Ghatu
tz;:;na Ghatu ta'
p barra tal-
labra
Ghatu ta'
gewwa
Skala tal-labra
tal-
pinna Labra
Tieqa
tal-
pinna
Sigill tal-
karti

owoyy

Tikketta tal-pinna

Kontatur tad-
doza
Indikatur tad-
doza

Selettur tad-
doza
Buttuna
tad-doza

X’hemm f’dan il-pakkett?

. Pinna wahda mimlija ghal-lest ta’ Alhemo
. Fuljett ta’ taghrif

[I-labar mhumiex inkluzi.

Agra l-istruzzjonijiet u kun zgur li réevejt tahrig minghand it-tabib jew l-infermier tieghek qabel tuza
I-pinna.

Segwi I-istruzzjonijiet tat-tabib jew I-infermier tieghek dwar kif tuza Alhemo u kemm-il darba
ghandek tinjetta Alhemo.

Il-pinna hija mimlija ghal-lest bi 300 mg ta’ Alhemo ghall-uzu biss minn taht il-gilda (injezzjoni fil-
gilda). II-pinna fiha diversi dozi ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 80 mg f’injezzjoni wahda. L-intervall fuq il-kalkulatur ghall-ghadd
tad-doza huwa 1 mg. Jekk ghandek bzonn aktar minn 80 mg, trid tinjetta diversi drabi.

& Informazzjoni ghas-sigurta

Il-pinna hija ghall-uzu minn pazjent wieched biss u m’ghandhiex tinqgasam ma’ haddiehor. Li tagsam il-
pinna jew il-labar tieghek ma’ haddiehor jista’ jwassal ghal infezzjoni u trazmissjoni ta’ mard.
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Dejjem uza labra gdida ghal kull injezzjoni. Tuzax mill-gdid il-labar ghax dan jista’ jwassal ghal
imblukkar tal-labra, infezzjoni u dozagg mhux korrett.

Il-labra hija mghottija b’zewg ghotjien. Ghandek tnehhi z-zewg ghotjien. Jekk tinsa tnehhi z-zewg
ghotjien, mhu se tinjetta 1-ebda soluzzjoni.

Fejn fuq gismi ghandi naghti 1-injezzjoni tad-doza tieghi?
Tista’ tinjetta fil-gilda ta’:

. I-istonku tieghek (addome) JEW

. il-koxxa tieghek.

Injetta f’angolu ta’ 90°. 1z-zoni grizi fuq l-istampa fuq il-lemin juru s-siti tal-injezzjoni. Ghal kull
injezzjoni, aghzel sit gdid tal-injezzjoni mill-ingas 5 ¢entimetri ’1 boghod minn fejn injettajt I-ahhar.

I¢cekkja l-pinna tieghek 1

I¢éekkja t-tikketta tal-pinna
Hares lejn l-isem u I-kulur biex tizgura li ghandek il-medic¢ina t-tajba.

Spezzjona l-medic¢ina

Nehhi 1-ghatu tal-pinna u ¢¢ekkja li Alhemo fit-tieqa tal-pinna huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemxejn
mhux ¢ara u bla kulur ghal kemxejn safra. Particelli ta’ proteina trasparenti ghal bojod huma
accettabbli. Jekk Alhemo jidher li tilef il-kulur, tuzax il-pinna.

I¢éekkja d-data ta’ skadenza

Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tal-pinna biex tizgura li ma tkunx ghaddiet. Tuzax il-pinna
jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Jekk il-pinna tieghek tkun kiesha

Tista’ tinjetta Alhemo dritt mill-frigg jew thallih jilhaq it-temperatura tal-kamra gabel ma tinjetta.
Tista’ ssahhan il-pinna fil-pali ta’ jdejk. Tuzax sorsi ohra ta’ tishin.

Wahhal labra gdida 2

Hu labra gdida u gaccat is-sigill tal-karti.

. Imbotta I-labra bi dritt fuq il-pinna tieghek. Dawwar sakemm tkun issikkata. Ara A.

. Nehhi I-ghatu ta’ barra tal-labra u zommu ghal wara. Ara B.

. Nehhi I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih. Ara B.

Qatt m’ghandek tuza labra mghawga jew bil-hsara.
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Uza biss labar rakkomandati mit-tabib jew l-infermier tieghek. Din il-pinna hija ddisinjata biex tintuza
mal-labar tal-injezzjoni NovoFine Plus 32G x 4 mm jew NovoFine 32G x 4 mm. Jekk tuza labar itwal
minn 4 mm, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar kif taghti |-injezzjoni tieghek.

Ghatu ta’
barra tal-
labra

(Zommu)

Ghatu ta’
gewwa
tal-labra
(Armih)

Ittestja 1-fluss 3

Qatra ta’ Alhemo tista’ tidher fit-tarf tal-labra, izda xorta ghandek tittestja 1-fluss ta’ Alhemo qabel
kull injezzjoni biex tevita li tichu doza baxxa:

a. Dawwar is-selettur tad-doza marka wahda sabiex taghzel 1 mg. Ara A fil-Figura hawn taht.
Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fug.

b. Aghfas il-buttuna tad-doza. Ara B.

c. Ogghod attent ghal nixxiegha ta’ Alhemo li tohrog mill-ponta tal-labra. Ara B.

Jekk ma tidher ebda nixxiegha, ara Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda tnixxiegha meta
tittestja I-fluss.

1 mg maghzul

Aghzel id-doza tieghek 4
Dawwar is-selettur tad-doza biex taghzel id-doza preskritta tieghek.
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Ikkonferma li ghazilt id-doza t-tajba.
Tista’ taggusta d-doza tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza fi kwalunkwe direzzjoni.

Jekk ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek diversi drabi biex
tikseb id-doza shiha tieghek. Ghal aktar informazzjoni, ara pass 6.

[l-pinna fiha 300 mg ta’ Alhemo.

Il-pinna tista’ taghti massimu ta’ 80 mg f’injezzjoni wahda.

Ezempju 24 mg

Injetta d-doza tieghek 5

Aqra I-passi minn a. sa e. gqabel tibda tinjetta.
Dan biex tizgura li tichu d-doza shiha tieghek.

a. Aghzel is-sit tal-injezzjoni. Ara Fejn fuq gismi ghandi naghti I-injezzjoni tad-doza tieghi?

b. Dahhal il-labra dritt fl-istonku (addome) jew fil-koxxa tieghek f’angolu ta’ 90°.

c. Aghfas u zomm il-buttuna tal-injezzjoni ’l isfel sakemm il-Kontatur tad-doza jerga’ lura

ghal <0>.

d. Wagqt li I-labra tkun ghadha fil-gilda tieghek, ghodd bil-mod sa 6, wara li I-kontatur tad-
doza jkun rega’ lura fuq iz-<0>.

e. Nehhi l-labra minn gol-gilda tieghek.

II-pinna tikklikkja waqt li qed/a tiehu d-doza u tista” wkoll tisma’ jew thoss klikk meta I-kontatur tad-
doza jerga’ lura ghal <0>.
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Nehhi I-labra 6

Nehhi 1-labra mill-pinna tieghek wara kull injezzjoni billi ddahhal it-tarf tal-labra fl-ghatu ta’ barra tal-
labra minghajr ma tmiss il-labra jew I-ghatu.

Meta I-labra tkun mghottija, imbotta bil-mod I-ghatu ta’ barra tal-labra kompletament fuq il-labra.
Holl il-labra. Tmissx it-tarf ta’ wara tal-labra.

Armi I-labra skont kif infurmak it-tabib, l-infermier, 1-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

Ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona?

Jekk ghandek bzonn doza akbar milli tista’ tisselezzjona, trid tinjetta lilek innifsek aktar minn darba
biex tichu d-doza shiha tieghek. Irrepeti I-passi 1 sa 6 sakemm tkun ir¢evejt id-doza shiha tieghek.
Meta tkun ir¢evejt id-doza shiha tieghek mur f’pass 7.

. Uza labra gdida ghal kull injezzjoni.
. Ittestja I-fluss ta’ Alhemo qabel kull injezzjoni.

. Ikkalkula b’mod preciz kemm ghandek tinjetta f’kull injezzjoni biex tir¢ievi d-doza shiha
tieghek.
Wara d-doza tieghek 7

Erga’ poggi lI-ghatu tal-pinna fuq il-pinna tieghek biex tipprotegi Alhemo mid-dawl.
Issa l-pinna tieghek hija lesta ghall-hazna sakemm ikollok bzonnha ghal meta jmiss.

Wara li tuzaha ghall-ewwel darba, tuzax il-pinna tieghek ghal aktar minn 28 jum.
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Kemm fadal Alhemo fil-pinna tieghek?
L-iskala tal-pinna turik bejn wiehed u ichor kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek.

Ezempju:
fadal 200 mg

Jekk trid tara b’mod aktar prec¢iz kemm ikun fadal Alhemo fil-pinna tieghek, dawwar is-selettur tad-
doza sakemm jieqaf. L-indikatur tad-doza se jkun allinjat man-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-
pinna. In-numru muri fuq il-kontatur tad-doza huwa n-numru ta’ milligrammi li jkun fadal fil-pinna
tieghek.

Jekk il-kontatur tad-doza juri 80, ikun fadal 80 mg jew aktar fil-pinna. L-ezempju hawn taht
juri 34 mg ta’ Alhemo li fadal fil-pinna.

ELY
Ezempju: Q
fadal 34 mg

Soluzzjoni ghall-problemi jekk ma tidher ebda nixxiegha meta tittestja 1-fluss (pass 3)

. Jekk ma tidher ebda nixxiegha, irrepeti pass 3 sa sitt darbiet sakemm tara fluss.

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha, ipprepara labra gdida (pass 2) u erga’ ttestja (pass 3).

. Jekk xorta ma tidher ebda nixxiegha wara li tuza labra gdida, tuzax il-pinna. Uza pinna gdida.
Hazna

Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen Alhemo” fuq in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett.

Hu hsieb sew tal-pinna tieghek

Hu hsieb il-pinna tieghek b’attenzjoni. Immaniggjar goff jew uzu hazin tal-pinna jista’ jikkawza
dozagg mhux korrett. Jekk jigri hekk, tista’ ma tiksibx 1-effett mahsub ta’ din il-medic¢ina.
Tesponix il-pinna tieghek ghat-trab, hmieg jew likwidu.

M’ ghandekx tahsel, tghaddas jew tillubrika I-pinna tieghek. Jekk ikun hemm bzonn, naddaftha
b’detergent hafif fuq bi¢¢a drapp niedja.

Dejjem zomm il-pinna fejn ma tidhirx u fejn ma tistax tintlahaq minn haddiehor, specjalment tfal.

Ir-rimi ta’ pinen, labar u materjal tal-imballagg ta’ Alhemo
Meta |-pinna tieghek tkun vojta ghandek tarmiha skont ir-regolamenti lokali tieghek.

Ma tistax timla I-pinna tieghek mill-gdid.

Biex tnaqqas ir-riskju ta’ tingiz mil-labra, armi l-labar uzati immedjatament skont Kif gejt infurmat/a
mit-tabib, l-infermier, l-ispizjar jew l-awtoritajiet lokali tieghek.

[Test ghall-pagna ta’ quddiem tal-fuljett mitwi]
Fuljett ta’ taghrif u Istruzzjonijiet ghall-uzu
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