ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml tahlita likwida ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa ta' 0.5 ml mimlija lesta fiha 30 mikrogramma (6 miljun IU) ta' interferon beta-1a.
I1-kon¢entrazzjoni hi ta’ 30 mikrogramma kull 0.5 ml.

Skond l-istandard Internazzjonali tal-Organizazzjoni Mondjali tas-Sahha (WHO) ghal Interferon, 30
mikrogramma ta’” AVONEX fihom 6 miljun IU ta’ attivita antivirali . L-attivita meta mqabbla ma’

standards ohrajn mhijiex maghrufa.

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf
Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Tahlita likwida ghall-injezzjoni.

Tahlita likwida ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
AVONEX huwa indikat fl-adulti ghall-kura ta’

o Pazjenti dijanjostikati bi sklerosi multipla (MS) li tirkadi. Fil-provi klini¢i, dan kienet
ikkaratterizzat minn tnejn jew iktar aggravamenti (rikaduti) fl-ahhar tliet snin minghajr evidenza
ta’ progressjoni kontinwa bejn l-irkadar: AVONEX inaqqas il-progressjoni tad-disabilita' u
jnaqqas il-frekwenza tal-irkadar.

o Pazjenti b'avveniment wieched demyelinating bi process infjammatorju attiv, jekk ikun sever
bizzejjed li jkun jehtieg il-kura b’kortikosterojdi gol-vina, jekk dijanjosi alternattivi kienu
eskluzi, u jekk kien stabbilit li huma f’riskju gholi li jizviluppaw sklerosi multipla definita
klinikament (ara sezzjoni 5.1).

AVONEX ghandu jigi mwaqqaf f’dawk il-pazjenti li jizviluppaw MS progressiva.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

I1-kura ghandha timbeda taht is-supervizjoni ta' tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta' din il-marda.

Pozologija

Adulti : 1d-doza rakkomandata ghall-kura ta' sklerozi multipla rikadenti hi ta' 30 mikrogramma (0,5 ml

ta’ tahlita likwida) li tinghata b'injezzjoni gol-muskoli (IM) darba fil-gimgha (ara sezzjoni 6.6).

L-ghotja ta' doza oghla (60 mikrogramma) darba fil-gimgha ma wriet l1-ebda benefi¢¢ju mizjud.

Tittrazzjoni: Sabiex pazjenti jinghataw ghajnuna biex tonqos l-in¢idenza u s-severita ta’ sintomi bhal
tal-influwenza (ara sezzjoni 4.8) it-tittrazzjoni ghandha ssir malli jkun ser jibda t-trattament.



It-tittrazzjoni permezz tas-siringa mimlija lesta tista’ ssir billi t-terapija tibda b’doza li tizdid bi % kull
gimgha sakemm tintlahaq id-doza shiha (ta’ 30 mikrogrammi/gimgha) sar-raba’ gimgha.

Skeda alternattiva ta’ tittrazzjoni tista’ tintlahaq billi tinbeda terapija b’madwar nofs id-doza ta’
AVONEX darba fil-gimgha qabel ma’ zzid ghad-doza shiha. Sabiex tintlahaq effikacja adegwata, doza
ta’ 30 mcg darba fil-gimgha ghandha tintlahaq u tinzamm wara l-perjodu ta’ tittrazzjoni inizjali.

Sett ta’ tittrazzjoni ta’ AVOSTARTCLIP hu mahluq mas-siringa mimlija lesta. Huwa jista’ jintuza
sabiex isiru zidiet fid-doza ta’%4 u 2. Kull AVOSTARTCLIP ghandu jintuza darba bissu mbaghad
ghandu jintrema flimkien ma’ kull AVONEX li jkun ghad baqa’ fis-sirniga.

Qabel l-injezzjoni u ghal perjodu addizzjonali ta’ 24 siegha wara kull injezzjoni, huwa rakkomandat li
jinghata analgeziku ta’ kontra d-deni sabiex jitnaqqsu s-sintomi bhal dawk tal-influwenza marbuta
mal-ghoti ta” AVONEX. Dawn is-sintomi huma generalment prezenti matul 1-ewwel ftit xhur ta’
trattament.

Popolazzjoni pedjatrika:

Is-sigurta u l-effikacja ta’ AVONEX fi tfal u adolexxenti b’eta ta’ 10 snin sa 18-il sena ghadhom ma
gewx determinati ghalkollox. Data disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 4.8, 5.1 izda ma tista’ ssir 1-
ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.

Is-sigurta u l-effikacja ta’' AVONEX fit-tfal minn eta taht 1-10 snin ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Anzjani : Studji klini¢i ma inkludewx numru suffi¢jenti ta’ pazjenti b’eta’ ta’ 65 jew aktar sabiex jigi
determinat jekk dawn jirrispondu b’mod differenti minn pazjenti izghar. [zda, meta tibbaza fuq il-mod
ta’ kif titnehha s-sustanza attiva, ma hemm I-ebda ragunijiet tejori¢i ghal xi bzonn ta’ aggustamenti
fid-doza fl-anzjani.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-post fejn tinghata I-injezzjoni gol-muskoli ghandu jinbidel kull gimgha (ara sezzjoni 5.3).

It-tobba jistghu jordnaw labra ta’ 25 mm, gauge 25, lill-pazjenti li ghalijhom labra hekk hija xierqa
ghall-ghotja ta’ injezzjoni intramuskolari.

Ghalissa ghad mhux maghruf kemm il-pazjenti ghandhom idumu taht il-kura. Il-pazjenti ghandhom
jigu evalwati klinikament wara sentejn ta' kura u kura aktar fit-tul ghandha tigi de¢iza b’mod
individwali mit-tabib li gqed jikkura. Il-kura ghandha tigi mwaqqfa jekk il-pazjent jizviluppa MS
kronika progressiva.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Pazjenti li ghandhom passat ta’ sensittivita ec¢essiva ghal interferon-83, naturali jew rikombinat
jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

- Pazjenti li bhalissa ghandhom depressjoni gawwija u/jew hsibijiet ta' suwi¢idju (ara sezzjonijiet
4.4u4.8).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar.



AVONEX, ghandu jinghata b'’kawtela lill-pazjenti li kellhom jew ghandhom mard depressiv
partikolarment dawk li diga’ kellhom hsibijiet ta’ suwicidju (ara sezzjoni 4.3). Depressjoni u hsibijiet
ta’ suwicidju huma maghrufa li jsehhu aktar ta’ spiss fil-popolazzjoni bi sklerozi multipla u
b’asso¢jazzjoni ma’ 1-uzu ta’interferon. Pazjenti ghandhom jigu avzati sabiex jirraportaw
immedjatament lit-tabib li ordnalhom il-medicina kull sintomu ta' depressoni u/jew hsibijiet ta’
suwicidju.

Pazjenti li jkollhom depressjoni waqt kura ghandhom jinzammu taht osservazzjoni mill-qrib u ikkurati
kif mehtieg. Twaqqif tal-kura b>’AVONEX ghandha tigi ikkunsidrata (ara sezzjoni 4.3 u 4.8).

AVONEX ghandu jinghata b’attenzjoni lill-pazjenti b’passat ta’ attakki epilettici, dawk li ged jigu
kkurati b’anti-epilettici, partikolarment jekk l-epilessija li ghandhom mhux ikkontrollata sew bl-anti-
epiletti¢i (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8)

Kawtela u supervizjoni mill-qrib ghandha tigi ikkunsidrata meta AVONEX jinghata lill-pazjenti li
jsofru minn insuffi¢jenza serja tal-kliewi jew tal-fwied jew minn majelosoppressjoni qawwija.

Mikroangjopatija trombotika (TMA): Kazijiet ta 'mikroangjopatija trombotika, manifestata bhala
purpura trombocitopenika trombotika (TTP) jew sindromu uremiku emolitiku (HUS), inkluzi kazijiet
fatali, kienu rrappurtati bi prodotti beta interferon. Avvenimenti kienu rrappurtati f'diversi hinijiet waqt
il-kura u jista 'jsehh diversi gimghat sa diversi snin wara li tibda kura b'interferon beta. Karatteristici
klini¢i bikrija jinkludu trombocitopenja, pressjoni gholja bidu gdid, deni, sintomi sistema nervuza
¢entrali (ez. konfuzjoni, paresi) u funzjoni renali indebolita. Sejbiet klini¢i li jindikaw TMA jinkludu
ghadd ta 'plejtlits naqsu, zdiedu lactate dehydrogenase serum (LDH) minhabba emolizi u schistocytes
(frammentazzjoni erythrocyte) fuq film tad-demm. Ghalhekk jekk il-karatteristici klini¢i ta "TMA
huma osservati, aktar ittestjar tal-livelli tal-plejtlits fid-demm, LDH serum, films tad-demm u funzjoni
renali hu rakkomandat. Jekk TMA tkun iddijanjostikata, kura fil-pront hija mehtiega (jikkunsidra tibdil
fil-plazma) u t-twaqqif immedjat ta 'Avonex huwa rakkomandat.

Sindrome Nefrotiku: Kazijiet ta’ sindrome nefrotiku b’nefropatiji sottostanti differenti li jinkludi
glomerulosklerozi segmentali fokali li tikkollassa (FSGS), mard b’tibdil minimu (MCD)),
glomerulonefrite membranoproliferattiva (MPGN) u glomerulopatija membranuza (MGN) gew
irrappurtati matul il-kura bi prodotti li fihom interferon beta. Avvenimenti gew irrappurtati f*diversi
punti ta’ hin matul il-kura u jistghu jsehhu wara diversi snin ta’ kura b’interferon beta. Monitoragg
perjodiku ta’ sinjali jew sintomi bikrin, ez. edema, proteinurija u indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi
hu rakkomandat, specjalment f’pazjenti f’riskju oghla ta’ mard tal-kliewi. Kura fil-pront tas-sindrome
nefrotiku hi mehtiega u t-twaqqif tal-kura b’ Avonex ghandu jigi kkunsidrat.

Indeboliment tal-fwied 1i jinkludi livelli gholja fis-serum ta’ enzimi epatici, epatite awto-immunitarja
u insuffi¢jenza tal-fwied gew irraportati b’ interferon beta wara li nhareg fis-suq (ara sezzjoni 4.8).
F’xi kazijiet, dawn ir-rejazzjonijiet graw fil-prezenza ta’ prodotti medicinali ohrajn li kienu assocjati
ma’ indeboliment tal-fwied. Ma kienx iddeterminat il-potenzjal ta’ effetti mizjuda meta’ jittichdu
diversi prodotti medic¢inali jew agenti epatotossici ohra (ez. alkohol). Pazjenti ghandhom jigu osservati
ghal sinjali ta’ indeboliment tal-fwied u ghandu jkun hemm kawtela meta jintuza interferon ma’
prodotti medicinali ohra i huma asso¢jati ma’ indeboliment tal-fwied.

Pazjenti b'mard tal-qalb, bhal angina, insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva, jew arritmija, ghandhom jigu
issorveljati mill-qrib ghal xi deterjorament tal-kundizzjoni klinika taghhom wagqt il-kura b>AVONEX.
Sintomi li jixbhu l-influenza assoc¢jati ma’ kura b’ AVONEX jistghu joholqu tensjoni f’pazjenti li ga
ghandhom mard tal-qalb.

Rizultati mhux normali ta’ ezamijiet tal-laboratorju huma asso¢jati ma’ l-uzu ta’ interferoni.
Ghaldagstant, hu rakkomandat 1i, waqt kura b>’AVONEX, minbarra dawk 1-ezamijiet li normalment
isiru ghas-sorveljanza ta' pazjenti b> MS, ghandhom jizdiedu 1-ghadd totali u differenzjali tac-celluli
bojod fid-demm, 1-ghadd ta' plejtlets, u l-analizi kimika tad-demm, kif ukoll ezamijiet tal-funzjoni
epatika. Pazjenti b’mijelosoppressjoni jistghu jinhtiegu sorveljanza aktar intensiva tal-ghadd totali u



differenzjali ta¢-celluli tad-demm u 1-ghadd ta' plejtlets.

I1-pazjenti jistghu jizviluppaw anti-korpi ghal AVONEX. L-anti-korpi ta' x'uhud minn dawn il-pazjenti
jnaqqgsu l-attivita' ta’ interferon beta-1a in vitro (anti-korpi newtralizzanti). Anti-korpi newtralizzanti
huma assocjati ma' tnaqqis fl-effetti bijologici ta” AVONEX in vivo u potenzjalment jistghu jkunu
assocjati ma' tnaqqis tal-effikacja klinika. Huwa meqjus li stat stabbli fil-produzzjoni ta' anti-korpi
newtralizzanti jintlahaqa wara 12-il xahar ta' kura. Informazzjoni dwar pazjenti kkurati b’ AVONEX sa
sentejn tissuggerixxi li bejn wiehed u iehor 5%-8 % jizzviluppaw anti-korpi newtralizzanti.

L-uzu ta' assays differenti biex jinstabu l-anti-korpi ghal interferoni fis-serum jillimita l-possibilita’ li
tqabbel l-antigenicita' bejn prodotti differenti.

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrapportati kazijiet ta’ nekrozi fil-post tal-injezzjoni
(ara sezzjoni 4.8).

Biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, il-pazjenti ghandhom jinghataw
parir biex juzaw teknika tal-injezzjoni asettika u jibdlu l-postijiet tal-injezzjoni ma’ kull doza.

[l-pro¢edura ghall-ghoti mill-pazjent lilu nnifsu ghandha tigi riveduta perjodikament spec¢jalment jekk
ikunu sehhu reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Jekk il-pazjent jesperjenza kwalunkwe gsim fil-gilda,
li jista’ jkun akkumpanjat minn nefha jew tnixxija ta’ fluwidu mill-post tal-injezzjoni, il-pazjent
ghandu jinghata parir biex jitkellem mat-tabib tieghu. Id-dec¢izjoni jekk ghandhiex titwaqqaf it-terapija
wara sit wiehed ta’ nekrozi tiddependi fuq il-grad tan-nekrozi. Ghal pazjenti li jkomplu t-terapija
b’AVONEX wara li tkun sehhet nekrozi fil-post tal-injezzjoni, ghandu jigi evitat I-ghoti ta’ AVONEX
fiz-zona affettwata sakemm tkun fieqet kompletament. Jekk isehhu hafna lezjonijiet, ibdel il-post tal-
injezzjoni, jew waqqaf it-terapija sakemm isehh il-fejqan.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju formali ta’ interazzjoni fuq il-bnedmin.

L-interazzjoni ta” AVONEX ma’ kortikosterojdi jew I’ormon adrenokortikotropiku (ACTH )ma gietx
studjata sistematikament. Studji klini¢i jindikaw li pajzenti bi MS jistghu jinghataw AVONEX ma'
kortikosterojdi jew ACTH meta jirkadu.

Huwa rraportat li I-interferoni jnaqqsu l-attivita' ta' enzimi epati¢i li jiddependu fuq i¢-¢itokromju
P450 kemm fil-bniedem kif ukoll fl-annimali. L-effett ta' ghotja ta' dozi gholja ta’' AVONEX fuq
il-metabolizmu li jiddependi minn P450, gie studjat fix-xadini u l-ebda bidla ma giet osservata
fil-kapacitajiet metabolic¢i tal-fwied. Jinhtieg kawtela meta AVONEX jinghata flimkien ma' prodotti
medicinali ohra li ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq u li jiddependu fil-parti 1-kbira fuq is-sistema
epatika tac-citokromju P450 sabiex jitnehhew mill-gisem, per ezempju anti-epilettici u certi klassijiet
ta' anti-depressivi.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ammont kbir ta’ dejta (iktar minn 1000 rizultat ta’ tqala) minn registri u esperjenza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq ma jindika l-ebda riskju mizjud ta’ anomaliji kongenitali magguri wara esponiment qabel il-
kon¢epiment ghal interferon beta jew tali esponiment fl-ewwel trimestru tat-tqala. Madanakollu, it-tul
taz-zmien tal-esponiment matul l-ewwel trimestru mhuwiex maghruf, ghax id-dejta ngabret meta 1-uzu
ta’ interferon beta kien kontraindikat waqt it-tqala, u t-trattament x’aktarx li gie interrott meta giet
identifikata/ikkonfermata t-tqala. L-esperjenza b’esponiment wagqt it-tieni u t-tielet trimestru hija
limitata hafna.

Abbazi ta’ dejta dwar l-annimali (ara sezzjoni 5.3), possibbilment hemm riskju mizjud ghal abort
spontanju. Ir-riskju ta’ abort spontanju f’nisa tqal Ii huma esposti ghal interferon beta ma jistax jigi



evalwat b’mod xieraq abbazi tad-dejta attwalment disponibbli, izda d-dejta ma tissuggerixxix riskju
mizjud s’issa.

Jekk ikun mehtieg klinikament, jista’ jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ Avonex matul it-tqala.

Treddigh

Taghrif limitat disponibbli dwar it-trasferiment ta’ interferon beta-1a fil-halib tas-sider tal-bniedem,
flimkien mal-karatteristi¢i kimici/fizjologi¢i ta’ interferon beta, jissuggerixxu li I-livelli ta’ interferon
beta-1la eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem huma negligibbli. L-ebda effett ta’ hsara fuq it-tarbija
tat-twelid/tarbija li qed titredda’ ma hu mistenni.

Avonex jista’ jintuza waqt it-treddigh.
Fertilita

Studju fuq il-fertilita u l-izvilupp saru fuq xadini rhesus b'forma ta' interferon li tixbah lil interferon
beta-la. B’dozi gholjin hafna, gew osservati effetti anovulatorji u li jwasslu ghal abort fl-annimali taht
studju.

Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar l-effetti ta’ interferon beta-1a fuq il-fertilita fl-irgiel.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti ta” AVONEX fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Rejazzjonijiet
mhux mixtieqa relatati mas-sistema nervuza centrali jistghu jkollhom effett Zghir fuq il-hila biex issuq
u thaddem magni f’pazjenti suxxettibli (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti mhux mixtieqa komuni li huma asso¢jati ma’ kura b> AVONEX huma s-sintomi li
jixbhu I-influwenza. L-aktar sintomi li jixbhu l-influwenza li gew irraportati huma ugigh fil-muskoli,
deni, tkexkix ta’ bard, gharaq, astenja, ugigh ta' ras u dardir. Meta AVONEX jigi tittrat mal-bidu tat-
terapija, gie osservat li jkun hemm tnaqqis fis-severita u l-in¢idenza ta’ sintomi bhal tal-influwenza.
Sintomi li jixbhu l-influwenza ghandhom tendenza li jkunu l-aktar prominenti fil-bidu tal-kura u
jongsu fil-frekwenza hekk kif il-kura titkompla.

Sintomi newrologi¢i u li jistghu jimitaw deterjorament ta’ MS jistghu jidhru ghal ftit zmien wara
l-injezzjonijiet. Episodji qosra ta' ipertonija u/jew debulizza qawwija tal-muskoli 1i jimpedixxu
movimenti volontarji jistghu jsehhu f’kull hin matul il-kura. Dawn I-episodji huma ta' dewmien
limitat, huma konnessi ma' I-ghotja tal-injezzjonijiet u jistghu jirrepetu rwiechhom wara li jergghu
jinghataw injezzjonijiet ohra. F'Certi kazijiet dawn is-sintomi huma asso¢jati ma' sintomi li jixbhu
l-influwenza.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa huma espressi bhala snin tal-pazjent, skond il-kategoriji li
gejjin:

Komuni hafna (> 1/10 snin tal-pazjent);

Komuni (> 1/100 sa < 1/10 snin tal-pazjent);

Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100 snin tal-pazjent);

Rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000 snin tal-pazjent);

Rari hafna (< 1/10,000 snin tal-pazjent);

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

[z-Zmien tal-pazjent huwa l-ghadd tal-unitajiet individwali ta’ hin li fih l-pazjent gie espost ghal
AVONEX fl-istudju qabel ma hass l-effett mhux mixtieq. Per ezempju, 100 sena tal-pazjent jistghu
jigu osservati 100 pazjent li kienu fuq kura ghal sena jew 7200 pazjent li kienu fuq kura ghal nofs



s€na.

Reazzjonijiet avversi identifikati mill-istudji (studji klini¢i u studji ta’ osservazzjoni, b’perjodu ta’
studju wara l-kura li tvarja bejn sentejn u sitt snin) u reazzjonijiet avversi identifikati minn rapporti
spontanji mis-suq, b’frekwenza mhux maghrufa huma mnizzla fit-tabella hawn taht.

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjet a ta’
taghhom. L-effetti li huma l-aktar serji ghandhom jitnizzlu l-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Investigazzjonijiet

komuni

mhux komuni

mhux maghrufa

tnaqqis fl-ghadd tal-limfo¢iti, tnaqqis
fl-ghadd ta¢-celloli bojod tad-demm,
tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili, tnaqqis
fl-ematokrit, zieda fil-livell ta’ potassju
fid-demm, zieda fin-nitrogenu urea
fid-demm

tnaqgqis fil-plejtlets
tnaqqis fil-piz, zieda fil-piz,

Rizultati mhux normali tal-ezamijiet
tal-funzjoni tal-fwied

Disturbi fil-qalb

mhux maghrufa

kardjomijopatija, insuffi¢jenza tal-qalb
kongestiva (ara sezzjoni 4.4)
palpitazzjonijiet, arritmija, takikardja

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
mhux maghrufa

rari

pancitopenja ,trombocitopenja

mikroangjopatija trombotika inkluzi
trombocitopenika purpura / sindromu
uremiku emolitiku trombotika. *

Disturbi fis-sistema nervuza
komuni hafna
komuni

mhux maghrufa

ugigh ta’ ras’
twebbis tal-muskoli, ipo-estesija
sintomi newrologic¢i, sinkope?,

ipertonija, sturdament, parastezija,
puplesija, emikranja




Disturbi respiratorji, toracic¢i u medjastinali
komuni
rari

mhux maghrufa

imnieher iqattar
qtugh ta’ nifs

Ipertensjoni arterjali tal—pulmun‘l'

Disturbi gastro-intestinali

komuni

remettar, dijareja, dardir?

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

mhux maghrufa

Raxx, zieda fl-gharaq, tbengil
alopecja

edema angjonewronika, hakk, raxx
vessikulari, urtikarja, psorajazi tiggrava

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi

komuni

mhux maghrufa

bughawwieg fil-muskoli, ugigh flI-
ghonq, mijalgja’, atralgja, ugigh fl-
estremitajiet, ugigh fid-dahar,
ebghusija fil-muskoli, ebghusija
muskoloskeletali

lupus erythematosus sistematika,
debbolizza fil-muskoli

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

rari

sindrome nefrotiku, glomerulosklerozi
(ara sezzjoni 4.4 ‘twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu’)

Disturbi fis-sistema endokrinarja

mhux maghrufa

ipotajrojdizmu, ipertajrojdizmu

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

komuni

Anoressija

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

mhux maghrufa

axxess fil-post tal-injezzjoni'

Disturbi vaskulari
komuni

mhux maghrufa

fwawar

vazodilatazzjoni




Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

komuni hafna

komuni

mhux komuni

mhux maghrufa

sintomi li jixbhu l-influwenza, deni?,
tkexkix ta¢ bard?, gharaq®

ugigh fil-post tal-injezzjoni, eritema
fil-post ta’ injezzjoni, tbengil fil-post
tal-injezzjoni, astenja?, ugigh, ghejja?,
telga, gharaq bil-lejl

hrugq fil-post tal-injezzjoni

rejazzjoni fil-post tal-injezzjoni,
infjammazjoni fil-post tal-injezzjoni,
cellulite fil-post tal-injezzjoni!, nekrozi
fil-post tal-injezzjoni, fsada fil-post
tal-injezzjoni, ugigh fis-sider

Disturbi fis-sistema immuni

mhux maghrufa

reazzjoni anafilattika, xokk
anafilattiku, ipersensittivita
(angoedema, qtugh ta’ nifs, urtikarja,
raxx, raxx bil-hakk),

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

mhux maghrufa

falliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.4),
epatite, epatite awto-immunitarja

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

mhux komuni

tnixxija e¢cessiva ta’ demm mill-guf,
mestruwazzjoni qawwija

Disturbi psikjatrici

komuni

mhux maghrufa

Depressjoni (ara sezzjoni 4.4),
problemi biex torqod

suwicidju, psikozi, ansjeta, konfuzjoni,
nuqqas ta' stabilita' emozzjonali

* Tikketta Klassi ghal prodotti beta interferon (ara sezzjoni 4.4).
+ Tikketta tal-klassi ghall-prodotti interferon, ara taht Ipertensjoni arterjali tal-pulmun.

'Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni jinkludu ugigh, inflammazzjoni u kienu rrappurtati kazijiet rari
hafna ta’ axxess jew ¢ellulite 1i jistghu jinhtiegu intervent kirurgiku.

’[I-frekwenza tal-okkorrenza kienet ghola fil-bidu tal-kura.

3Jista’ jkun hemm episodju ta’ sinkope wara injezzjoni ta> AVONEX, dan normalment ikun episodju
wiehed li hafna drabi jidher fil-bidu tal-kura u ma jergax jidher fl-injezzjonijiet ta’ wara.



Ipertensjoni arterjali tal-pulmun

Kazijiet ta' ipertensjoni arterjali tal-pulmun (PAH) gew irrapportati bi prodotti interferon beta.
Avvenimenti gew irrapportati f'diversi punti ta' Zmien, anki sa diversi snin wara l-bidu tal-kura
b'interferon beta.

Popolazzjoni pedjatrika

Dejta limitata mil-letteratura, mill-provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tissuggerixxi
li 1-profil tas-sigurta fit-tfal u l-adolexxenti li ghandhom minn 10 snin sa inqas minn 18-il sena li jkunu
ged jir¢ievu AVONEX 30 mikrogramma IM darba kull gimgha hu konsistenti ma’ dak 1i gie osservat
fl-adulti.

L-informazzjoni dwar is-sigurta miksuba mill-uzu ta” AVONEX bhala komparatur attiv fi prova fejn
il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, open-label, li damet ghaddejja 96 gimgha f’pazjenti pedjatri¢i bi
sklerozi multipla li tirkadi u tbatti b’eta ta’ 10 snin sa inqas minn 18-il sena (b'10 % biss tal-
popolazzjoni generali tal-istudju < 13-il sena) uwriet li fil-grupp ta” AVONEX (n=72), 1-avvenimenti
avversi li gejjin li huma komuni fil-popolazzjoni adulta kienu rrappurtati bhala komuni hafna fil-
popolazzjoni pedjatrika: majalgja, ugigh fl-estremitajiet, gheja u artralgja.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza ec¢cessiva

L-ebda kaz ta’ doza eccessiva ma gie rrappurtat.F‘kaz ta' doza eccessiva, il-pazjent ghandu jidhol
l-isptar ghall-osservazzjoni u jinghata kura ta’ support xierqa.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Interferoni, Kodi¢i ATC: L0O3 ABO7.

L-interferon huma familja ta' proteini naturali li huma maghmula minn celluli ewkarjoti¢i bhala
rispons ghall-infezzjoni virali u stimoli ohra bijologic¢i. L-interferoni huma ¢itokini li jiffacilitaw
attivitajiet antivirali, antiproliferattivi u immunomodulatorji. Tlett forom prin¢ipali ta' interferoni gew
identifikati: alfa, beta u gamma. L-interferon alfa u beta huma ikklassifikati bhala interferoni tat-Tip I,
jixxiebhu izda jintarfghu sew minn xulxin. Jista’ jkun hemm differenzi fil-postijiet go¢-¢cellola fejn
jigu sintetizzati.

L-interferon beta huwa prodott minn diversi tipi ta' ¢elluli, fosthom fibroblasti u makrofagi. Interferon
beta naturali u AVONEX (interferon beta-1a) huma glikolizzati u ghandhom parti wahda minnhom
maghmula minn carboidrat kumpless magghud permess ta' N. Hu maghruf li I-glikolizzazzjoni ta'
proteini ohra ghandha effett fuq l-istabilita’, attivita', distribuzzjoni fil-gisem, u 1-half-life fid-demm
taghhom. 1zda, 1-effetti ta’ interferon beta li jiddependu mill-glikolozzazzjoni ghadhom ma humiex
¢ari ghal kollox.

Mekkanizmu ta’ azzjoni
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ta' barra ta¢-celluli umani. Din ir-rabta taghti bidu ghal ringiela komplessa ta’ reazzjonijiet
INTRACELLILARI 1i jwasslu ghall-produzzjoni ta' hafna prodotti genetici indotti mill-interferon u
indikaturi. Dawn jinkludu MHC Klassi I, proteina Mx, 2 '/5' -oligoadenylate synthetase,
B2-microglobulin u neopterin. Uhud minn dawn il-prodotti gew imkejjla kemm fis-serum kif ukoll
fic-celluli ta' demm mehud minn pazjenti kkurati b>’AVONEX. Wara doza wahda gol-muskolu ta’
AVONEX, il-livelli ta' dawn il-prodotti fis-serum jibqghu gholja ghal mill-angas erbghat ijiem u
jistghu jibqghu gholjin anke sa gimgha.

Minhabba li il-patofizjologija ta' MS ghadha mhux dagstant ¢ara, mhux maghruf jekk il-mekkanizmu
ta’ azzjoni ta” AVONEX fuq I’MS hux gej permezz tal-istess rotta tal-effetti bijologic¢i deskritti
fil-paragrafu ta' fuq.

Effikacja klinika u sigurta

L-effetti ta’” AVONEX lajofilizzat fil-kura tal-isklerozi multipla intwerew fi studju, ikkontrollat
bil-placebo, fuq 301 pazjent (AVONEX n = 158, placebo n = 143) kollha jbatu minn MS li tirkadi
kkaratterizzata minn mill-inqas 2 rikaduti fit-3 snin ta’ qabel, jew mill-inqas rikaduta wahda kull sena
gabel ma l-pazjent dahal fl-istudju, meta t-tul tal-marda kien inqas minn 3 snin. Pazjenti b’EDSS ta’
1.0 sa 3.5 meta dahlu fl-istudju kienu inkluzi fil-prova klinika. Minhabba id-disinn tal-istudju,
il-pazjenti gew osservati ghal tulijiet varjabbli ta’ Zzmien. Mija u hamsin pazjent ikkurati b>’AVONEX
damu sena fl-istudju u 85 ohra damu sentejn. Fl-istudju, I-per¢entwali kumulattiv ta' pazjenti li
zviluppaw deterjorazzjoni fid-dizabilita' (skond l-analizi tal--Kaplan-Meier life table) fl-ahhar
tas-sentejn kien ta' 35 % f'dawk 1i naghtaw placebo u 22 % fil-pazjenti kkurati b’ AVONEX. Kienet
ikkunsidrata bhala deterjorazzjoni fid-dizabilita' zieda ta' punt fl-EDSS (Expanded Disabilty Status
Scale) li baqghet ghal tal-inqas sitt xhur. Intwera wkoll li r-rata annwali ta' rkadar nagset b'terz. Dan
l-effett kliniku msemmi l-ahhar gie osservat wara aktar minn sena ta’ kura.

Studju randomised u double-blind biex jikkompara d-dozi fuq 802 pazjenti b'MS li tirkadi (AVONEX
30 mikrogramma, n=402, AVONEX 60 mikrogramma, n=400) ma wera l-ebda differenza
statistikament sinnifikanti, jew tendenzi bejn dozi ta’ 30 mikrogramma u 60 mikrogramma ta’
AVONEX, la fil-parametri klini¢i u I-anqas fil-parametri generali tal-MRI.

L-effetti ta” AVONEX fil-kura ta' MS intwerew ukoll fi studju iehor randomised u double-blind fuq
383 pazjenti (AVONEX n=193, placebo n =190) li kellhom episodju wiehed demijelanti assocjat ma'
ghalmenu zewg lezjonijiet ¢erebrali kompatibbli fl-MRI. Il-grupp ikkurat b>’AVONEX wera tnaqqis
fir-riskju li jkun hemm it-tieni episodju. Kien hemm ukoll effett fuq il-parametri tal-MRI. Ir-riskju li
jkun hemm it-tieni episodju gie stmat bhala 50 % fi tlett snin u 39 % f'sentejn fil-grupp fuq il-placebo
u 35 % (fi tlett snin) u 21 % (f'sentejn) fil-grupp fuq AVONEX. Analizi post-hoc uriet li dawk
il-pazjenti li bdew b’MRI linja ta’ bazi b'ghalmenu lezjoni wahda tat-tip Gd-enhancing u disa’
lezjonijiet T2 wrew riskju li jkun hemm it-tieni episodju matul sentejn ta' 56 % fil-grupp fuq il-placebo
u 21 % fil-grupp ikkurati b’ AVONEX. Izda, l-impatt ta' kura bikrija b>’AVONEX mhux maghruf
lanqas f*dan il-grupp b'riskju gholi minhabba li 1-istudju kien imfassal prin¢ipalment biex jistudja it-tul
ta’ zmien sat-tieni episodju u mhux l-evoluzzjoni tal-marda fuq tul twil ta’ Zzmien. Barra minn hekk,
ghalissa ghad m'hemm I-ebda definizzjoni certa ta' x'jikkostitwixxi pazjent b'riskju gholi, ghalkhemm
mod iehor aktar konservattiv kif thares lejha hu li dan jigi accettat meta jkun hemm ghalmenu disa’
lezonijiet hyperintense T2 fuq l-ewwel scan u ghalmenu lezjoni wahda T2 gdida jew lezjoni wahda
Gd-enhancing fuq scan iehor mehud ghalmenu tlett xhur wara I-ewwel scan. Hu x'inhu il-kaz, il-kura
ghandha tigi kkunsidrat biss ghal pazjenti ikklassifikati bhala b'riskju gholi.

Popolazzjoni pedjatrika

Dejta limitata dwar I-effikacja/sigurta ta’' AVONEX 15 mikrogramma IM darba kull gimgha (n=8)
meta mqgabbel mal-ebda kura (n=8) b'follow up sa 4 snin, uriet rizultati konsistenti ghal dawk 1i kienu
osservati fl-adulti, ghalkemm il-punteggi EDSS zdiedu fil-grupp ikkurat matul il-follow-up ta' 4 snin,
u b'hekk indikat il-progressjoni tal-marda. L-ebda paragun dirett mad-doza rakkomandata bhalissa fl-
adulti mhu disponibbli.
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AVONEX 30 mikrogramma/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni gie studjat bhala komparatur attiv fi
3 provi klini¢i kkontrollati f*pazjenti pedjatrici li ghandhom minn 10 snin sa inqgas minn 18-il sena bi
sklerozi multipla li tirkadi u tbatti (ara sezzjoni 4.2).

Fi prova open-label ikkontrollata b’sustanza attiva, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali,

150 partecipant gew assenjati b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 1:1 ghat-trattament b’dimethyl
fumarate, li jinghata mill-halq biss b’doza ta’ 240 mg darbtejn kuljum, jew AVONEX, li jinghata
b’doza ta’ 30 pg darba fil-gimgha permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM), ghal 96 gimgha.

Fil- popolazzjoni ITT, it-trattament b’dimethyl fumarate rrizulta fi proporzjon ikbar ta’ pazjenti bl-
ebda lezjoni iperintensiva T2 gdida jew bl-ebda lezjoni iperintensiva T2 li gqed tikber mill-gdid

> Gimgha 96 relattiv ghal-linja bazi meta mqabbel ma> AVONEX [12.8 % kontra 2.8 %
rispettivament].

Fi studju double-blind, double-dummy, ikkontrollat b’sustanza attiva , 215-il partecipant gew assenjati
b’mod kazwali biex jir¢ievu jew fingolimod mill-halq (0.5 mg darba kuljum jew 0.25 mg darba
kuljum ghall-pazjenti li jiznu <40 kg) jew AVONEX 30 pg IM darba fil-gimgha ghal sa 24 xahar.

[l-punt ta’ tmiem primarju, ir-rata ta’ rikaduta annwalizzata aggustata (ARR, annualized relapse rate)
f’gimgha 96, kien aktar baxx b’mod sinifikanti f’pazjenti ttrattati b’fingolimod (0.122) meta mqabbla
ma’ pazjenti li rcevew AVONEX (0.675), li tissarraf fi tnaqqis relattiv ta’ 81.9 % fI-ARR (p <0.001).

Fi prova open-label ikkontrollata b’sustanza attiva, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali,

152 partecipant gew assenjati b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 1:1 ghat-trattament b’peginterferon
beta-1a, li jinghata taht il-gilda b’doza ta’ 125 pg darba kull gimaghtejn, jew AVONEX, li jinghata
b’doza ta’ 30 pg darba fil-gimgha permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM), ghal 96 gimgha.

Il-punt ta’ tmiem primarju, I-ARR aggustata f*gimgha 48 (CI ta’ 95%), kien 0.521 (0.322, 0.843) fil-
grupp ta’ Avonex u 0.386 (0.231, 0.646) fil-grupp ta’ peginterferon beta-1a. Ir-rata ta’ rikaduta medja
(SD) tal-partecipanti kienet 0.81 (1.994) fil-grupp ta’ Avonex meta mgabbla ma’ 0.40 (0.907) fil-
grupp ta’ peginterferon beta-1a.

F’Gimgha 96, 1-ARR aggustata (CI ta’ 95%) kienet 0.527 (0.340, 0.816) fil-grupp ta’ Avonex u 0.285
(0.172, 0.471) fil-grupp ta’ peginterferon beta-1a. Ir-rata ta’ rikaduta medja (SD) tal-partecipanti
kienet 0.82 (1.953) fil-grupp ta’ Avonex u 0.34 (0.798) fil-grupp ta’ peginterferon beta-1a.

B’mod generali, il-profil ta’ sigurta f’pazjenti li kienu ged jir¢cievu AVONEX fit-tliet provi klinici kien
b’mod kwalitattiv konsistenti ma’ dak osservat qabel f’pazjenti adulti.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Il-profil farmakokinetiku ta> AVONEX gie studjat indirettament permezz ta' assay li jkejjel l-attivita'
antivirali ta’ interferon. Dan l-assay ghandu I-limitazzjonijiet tieghu peress li huwa sensittiv ghal
interferon imma mhux spec¢ifiku ghal interferon beta. Tekniki alternattivi ta’ assay mhumiex sensittivi
bizzejjed.

Wara ghotja gol-muskolu ta” AVONEX, il-livelli tal-attivita' antivirali fis-serum jilhqu il-qué¢cata minn
hames sa hmistax-il siegha wara li tinghata d-doza u jonqsu b'half-/ife ta' bejn wiehed u iehor ghaxar
sighat. Meta tigi rrangata kif suppost ghar-rata ta’ assorbiment mill-post tal-injezzjoni,
il-biodisponibilita' kkalkulata hi bejn wiehed u iehor 40 %. Il-biodisponibilita' kkalkulata tkun akbar
minghajr dawn l-aggustamenti. L-ghotja taht il-gilda m'ghandiex tintuza minflok dik gol-muskolu.

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

Kar¢inogenesi: Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar attivita' kar¢inogenika ta’ interferon beta-1a la
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fil-bniedem u l-angas fl-annimali.

Tossicita' Kronika: Fi studju ta’ 26 gimgha, b’doza gol-muskolu ripetuta darba fil-gimgha f"xadini
rhesus, moghtija flimkien ma’ agent immunomodulatorju iehor; antikorp monoklonali b’ligand anti
CDA40; ma kienx hemm rispons immunitarju ghal interferon beta-1a u ma ntwera l-ebda sinjal ta’
tossicita’.

Toleranza Lokali: Irritazzjoni gol-muskolu wara ghotja ripetuta fl-istess post ta” injezzjoni ma gietx
studjata fl-annimali.

Mutagenesi: Saru ezamijiet limitati imma relevanti. Ir-rizultati kienu negattivi.

Tnaqqis fil-Fertilita: Studju fuq il-fertilita u I-izvilupp saru fuq xadini rhesus b'forma ta' interferon 1i
tixbah lil interferon beta-1a. B’dozi gholjin hafna, gew osservati effetti anovulatorji u li jwasslu ghal
abort fl-annimali taht studju. Effetti bhal dawn fuq is-sistema riproduttiva, relatati mad-doza, gew
osservati wkoll b'forom ohra ta' interferon alfa u beta. L-ebda effetti teratogenici jew fuq l-izvilupp
tal-fetu ma gew osservati, izda l-informazzjoni disponibbli dwar 1-effetti ta’ interferon beta-1a

fil-perijodu ta' qabel u wara t-twelid hija limitata.

Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar l-effetti ta’ interferon beta-1a fuq il-fertilita fl-irgiel.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Sodium acetate trihydrate,

Acetic acid, glacial,

Arginine hydrochloride,

Polysorbate 20,

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Avonex jista’ jinhazen f"temperatura tal-ambjent (bejn 15°C u 30°C) sa gimgha.
Ahzen fil-pakkett originali (trej tal-plastik issigillat) sabiex tilga’ mid-dawl (ara sezzjoni 6.5).
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija lesta ta' 1 ml maghmula minn hgieg (Tip I), bit-tapp tat-tarf issigillat u b’tapp planger
(-bromobutyl) li fiha 0.5 ml ta’ tahlita likwida.

Dags tal-pakk: Kaxxa b'erba’ jew tnax siringi mimlijin lesti b’0.5 ml. Kull siringa hi ppakkjata go trej
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tal-plastik issigillat flimkien ma' labra ghal injezzjoni gol-muskolu.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

AVONEX huwa pprovdut bhala tahlita likwida ghall-injezzjoni lesta ghall-uzu go siringa mimlija
lesta.

Meta titnehha mill-frigg, is-siringa mimlija lesta b>’AVONEX ghandha tithalla ghal xi 30 minuta
sakemm tilhaq it-temperatura tal-ambjent (15°C — 30°C).

Tuzax xi mezz estern ta' shana bhal ilma shun, biex issahhan it-tahlita likwida ghall-injezzjoni ta’
AVONEX 30 mikrogramma.

Jekk it-tahlita likwida ghall-injezzjoni fiha xi frak jew hi ta” xi kulur iehor barra minghajr kulur u ¢ar,
is-siringa mimlija lesta m’ghandiex tintuza. Il-labra ghall-ghotja ta’ injezzjoni gol-muskolu hi
pprovduta. Il-formulazzjoni ma ghandiex preservattiv. Kull siringa mimlija lesta ta” AVONEX fiha
biss doza wahda. Armi il-fdal mhux uzat ta’ kull siringa mimlija lesta.

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

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

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/97/033/003

EU/1/97/033/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta’ Marzu 1997

Data tal-ahhar tigdid: 13 ta’ Marzu 2007

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma (6 miljun IU) ta' interferon beta 1a f'0.5 ml ta'
soluzzjoni.
I1-kon¢entrazzjoni hi ta’ 30 mikrogramma kull 0.5 ml.

Skond l-istandard Internazzjonali tal-Organizazzjoni Mondjali tas-Sahha (WHO) ghal Interferon, 30
mikrogramma ta’ AVONEX fihom 6 miljun IU ta’ attivita antivirali . L-attivita meta mgabbla ma’
standards ohrajn mhijiex maghrufa.

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf
Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Tahlita likwida ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

AVONEX huwa indikat fl-adulti ghall-kura ta’

o Pazjenti dijanjostikati bi sklerosi multipla (MS) li tirkadi. Fil-provi klini¢i, dan kienet
ikkaratterizzat minn tnejn jew iktar aggravamenti (rikaduti) fl-ahhar tliet snin minghajr evidenza
ta’ progressjoni kontinwa bejn l-irkadar: AVONEX inaqqas il-progressjoni tad-disabilita' u
jnaqqas il-frekwenza tal-irkadar.

o Pazjenti b'avveniment wiched demyelinating bi process infjammatorju attiv, jekk ikun sever
bizzejjed li jkun jehtieg il-kura b’kortikosterojdi gol-vina, jekk dijanjosi alternattivi kienu
eskluzi, u jekk kien stabbilit li huma f’riskju gholi li jizviluppaw sklerosi multipla definita
klinikament (ara sezzjoni 5.1).

AVONEX ghandu jigi mwaqqaf f’dawk il-pazjenti li jizviluppaw MS progressiva.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha timbeda taht is-supervizjoni ta' tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta' din il-marda.

Pozologija

Adulti : 1d-doza rakkomandata ghall-kura ta' sklerozi multipla rikadenti hi ta' 30 mikrogramma (0,5 ml

ta’ tahlita likwida) li tinghata b'injezzjoni gol-muskoli (IM) darba fil-gimgha (ara sezzjoni 6.6).

L-ghotja ta' doza oghla (60 mikrogramma) darba fil-gimgha ma wriet 1-ebda benefi¢¢ju mizjud.

Tittrazzjoni: Sabiex pazjenti jinghataw ghajnuna biex tonqos l-in¢idenza u s-severita ta’ sintomi bhal

tal-influwenza (ara sezzjoni 4.8) it-tittrazzjoni ghandha ssir malli jkun ser jibda t-trattament.
It-tittrazzjoni permezz tas-siringa mimlija lesta tista’ ssir billi t-terapija tibda b’doza li tizdid bi % kull
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gimgha sakemm tintlahaq id-doza shiha (ta’ 30 mikrogrammi/gimgha) sar-raba’ gimgha.

Skeda alternattiva ta’ tittrazzjoni tista’ tintlahaq billi tinbeda terapija b’madwar nofs id-doza ta’
AVONEX darba fil-gimgha qabel ma’ zzid ghad-doza shiha. Sabiex tintlahaq effikacja adegwata, doza
ta’ 30 mcg darba fil-gimgha ghandha tintlahaq u tinzamm wara l-perjodu ta’ tittrazzjoni inizjali.
Galadarba tintlahaq doza shiha I-pazjenti jistghu jibdew juzaw I-AVONEX PEN.

Qabel l-injezzjoni u ghal perjodu addizzjonali ta’ 24 siegha wara kull injezzjoni, huwa rakkomandat li
jinghata analgeziku ta’ kontra d-deni sabiex jitnaqqsu s-sintomi bhal dawk tal-influwenza marbuta
mal-ghoti ta” AVONEX. Dawn is-sintomi huma generalment prezenti matul 1-ewwel ftit xhur ta’
trattament.

Popolazzjoni pedjatrika:

Is-sigurta u l-effikacja ta” AVONEX fi tfal u adolexxenti b’eta ta’ 10 snin sa 18-il sena ghadhom ma
gewx stabbilitideterminati ghalkollox. Data disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 4.8, 5.1 izda ma
tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ AVONEX fit-tfal minn eta taht 1-10 snin ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Anzjani : Studji klini¢i ma inkludewx numru suffi¢jenti ta’ pazjenti b’eta’ ta’ 65 jew aktar sabiex jigi
determinat jekk dawn jirrispondu b’mod differenti minn pazjenti izghar. Izda, meta tibbaza fuq il-mod
ta’ kif titnehha s-sustanza attiva, ma hemm l-ebda ragunijiet tejori¢i ghal xi bzonn ta’ aggustamenti
fid-doza fl-anzjani.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghalissa ghad mhux maghruf kemm il-pazjenti ghandhom idumu taht il-kura. Il-pazjenti ghandhom
jigu evalwati klinikament wara sentejn ta' kura u kura aktar fit-tul ghandha tigi dec¢iza b’mod
individwali mit-tabib li qed jikkura. [l-kura ghandha tigi mwaqqfa jekk il-pazjent jizviluppa MS
kronika progressiva.

AVONEX PEN hi pinna mimlija ghal-lest, intenzjonata biex tintuza darba biss, u ghandha tintuza biss
wara tahrig adegwat.

Is-sit tal-injezzjoni rakkomandat gol-muskoli bl-uzu tal-AVONEX PEN hu fin-naha ta' fuq u fuq barra
tal-muskolu tal-koxxa. Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull gimgha.

Ghall-ghoti ta’' AVONEX permezz tal-AVONEX PEN, l-istruzzjonijiet fil-fuljett ta' taghrif ghandhom

jigu segwiti.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Pazjenti li ghandhom passat ta’ sensittivita eccessiva ghal interferon-83, naturali jew rikombinat
jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1.

- Pazjenti li bhalissa ghandhom depressjoni gawwija u/jew hsibijiet ta' suwi¢idju (ara sezzjonijiet
4.4u4.8).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Trac¢cabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

AVONEX, ghandu jinghata b'kawtela lill-pazjenti li kellhom jew ghandhom mard depressiv
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partikolarment dawk 1i diga’ kellhom hsibijiet ta’ suwicidju (ara sezzjoni 4.3). Depressjoni u hsibijiet
ta’ suwicidju huma maghrufa li jsehhu aktar ta’ spiss fil-popolazzjoni bi sklerozi multipla u
b’asso¢jazzjoni ma’ l-uzu ta’interferon. Pazjenti ghandhom jigu avzati sabiex jirraportaw
immedjatament lit-tabib li ordnalhom il-medic¢ina kull sintomu ta' depressoni u/jew hsibijiet ta’
suwicidju.

Pazjenti li jkollhom depressjoni waqt kura ghandhom jinzammu taht osservazzjoni mill-qrib u ikkurati
kif mehtieg. Twaqqif tal-kura b>’AVONEX ghandha tigi ikkunsidrata (ara sezzjoni 4.3 u 4.8).

AVONEX ghandu jinghata b’attenzjoni lill-pazjenti b passat ta’ attakki epilettici, dawk li gqed jigu
kkurati b’anti-epilettici, partikolarment jekk l-epilessija li ghandhom mhux ikkontrollata sew bl-anti-
epiletti¢i (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8)

Kawtela u supervizjoni mill-qrib ghandha tigi ikkunsidrata meta AVONEX jinghata lill-pazjenti li
jsofru minn insuffi¢jenza serja tal-kliewi jew tal-fwied jew minn majelosoppressjoni qawwija.

Mikroangjopatija trombotika (TMA): Kazijiet ta 'mikroangjopatija trombotika, manifestata bhala
purpura trombocitopenika trombotika (TTP) jew sindromu uremiku emolitiku (HUS), inkluzi kazijiet
fatali, kienu rrappurtati bi prodotti beta interferon. Avvenimenti kienu rrappurtati f'diversi hinijiet waqt
il-kura u jista 'jsehh diversi gimghat sa diversi snin wara li tibda kura b'interferon beta. Karatteristi¢i
klini¢i bikrija jinkludu trombocitopenja, pressjoni gholja bidu gdid, deni, sintomi sistema nervuza
¢entrali (ez. konfuzjoni, paresi) u funzjoni renali indebolita. Sejbiet klini¢i li jindikaw TMA jinkludu
ghadd ta 'plejtlits naqsu, zdiedu lactate dehydrogenase serum (LDH) minhabba emolizi u schistocytes
(frammentazzjoni erythrocyte) fuq film tad-demm. Ghalhekk jekk il-karatteristici klinici ta 'TMA
huma osservati, aktar ittestjar tal-livelli tal-plejtlits fid-demm, LDH serum, films tad-demm u funzjoni
renali hu rakkomandat. Jekk TMA tkun iddijanjostikata, kura fil-pront hija mehtiega (jikkunsidra tibdil
fil-plazma) u t-twaqqif immedjat ta 'Avonex huwa rakkomandat.

Sindrome Nefrotiku: Kazijiet ta’ sindrome nefrotiku b’nefropatiji sottostanti differenti li jinkludi
glomerulosklerozi segmentali fokali li tikkollassa (FSGS), mard b’tibdil minimu (MCD)),
glomerulonefrite membranoproliferattiva (MPGN) u glomerulopatija membranuza (MGN) gew
irrappurtati matul il-kura bi prodotti li fihom interferon beta. Avvenimenti gew irrappurtati f’diversi
punti ta’ hin matul il-kura u jistghu jsehhu wara diversi snin ta’ kura b’interferon beta. Monitoragg
perjodiku ta’ sinjali jew sintomi bikrin, ez. edema, proteinurija u indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi
hu rakkomandat, specjalment f’pazjenti f’riskju oghla ta’ mard tal-kliewi. Kura fil-pront tas-sindrome
nefrotiku hi mehtiega u t-twaqqif tal-kura b’ Avonex ghandu jigi kkunsidrat.

Indeboliment tal-fwied 1i jinkludi livelli gholja fis-serum ta’ enzimi epatici, epatite awto-immunitarja
u insuffi¢jenza tal-fwied gew irraportati b’ interferon beta wara li nhareg fis-suq (ara sezzjoni 4.8).
F’xi kazijiet, dawn ir-rejazzjonijiet graw fil-prezenza ta’ prodotti medicinali ohrajn li kienu assocjati
ma’ indeboliment tal-fwied. Ma kienx iddeterminat il-potenzjal ta’ effetti mizjuda meta’ jittichdu
diversi prodotti medic¢inali jew agenti epatotossici ohra (ez. alkohol). Pazjenti ghandhom jigu osservati
ghal sinjali ta’ indeboliment tal-fwied u ghandu jkun hemm kawtela meta jintuza interferon ma’
prodotti medicinali ohra li huma assoc¢jati ma’ indeboliment tal-fwied.

Pazjenti b'mard tal-qalb, bhal angina, insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva, jew arritmija, ghandhom jigu
issorveljati mill-qrib ghal xi deterjorament tal-kundizzjoni klinika taghhom wagqt il-kura b>’ AVONEX.
Sintomi li jixbhu l-influenza assoc¢jati ma’ kura b>’AVONEX jistghu joholqu tensjoni f’pazjenti li ga
ghandhom mard tal-qalb.

Rizultati mhux normali ta’ ezamijiet tal-laboratorju huma assoé¢jati ma’ 1-uzu ta’ interferoni.
Ghaldagstant, hu rakkomandat li, waqt kura b>’AVONEX, minbarra dawk 1-ezamijiet li normalment
isiru ghas-sorveljanza ta' pazjenti b’ MS, ghandhom jizdiedu l-ghadd totali u differenzjali tac¢-¢elluli
bojod fid-demm, 1-ghadd ta' plejtlets, u I-analizi kimika tad-demm, kif ukoll ezamijiet tal-funzjoni
epatika. Pazjenti b’mijelosoppressjoni jistghu jinhtiegu sorveljanza aktar intensiva tal-ghadd totali u
differenzjali tac-celluli tad-demm u 1-ghadd ta' plejtlets.
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Il-pazjenti jistghu jizviluppaw anti-korpi ghal AVONEX. L-anti-korpi ta' x'uhud minn dawn il-pazjenti
jnaqqgsu l-attivita' ta’ interferon beta-1a in vitro (anti-korpi newtralizzanti). Anti-korpi newtralizzanti
huma asso¢jati ma' tnaqqis fl-effetti bijologici ta” AVONEX in vivo u potenzjalment jistghu jkunu
assocjati ma' tnaqqis tal-effikacja klinika. Huwa meqjus li stat stabbli fil-produzzjoni ta' anti-korpi
newtralizzanti jintlahaqa wara 12-il xahar ta' kura. Informazzjoni dwar pazjenti kkurati b’ AVONEX sa
sentejn tissuggerixxi li bejn wiehed u iehor 5%-8 % jizzviluppaw anti-korpi newtralizzanti.

L-uzu ta' assays differenti biex jinstabu l-anti-korpi ghal interferoni fis-serum jillimita l-possibilita’ li
tqabbel l-antigenicita' bejn prodotti differenti.

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrapportati kazijiet ta’ nekrozi fil-post tal-injezzjoni (ara
sezzjoni 4.8).

Biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, il-pazjenti ghandhom jinghataw
parir biex juzaw teknika tal-injezzjoni asettika u jibdlu I-postijiet tal-injezzjoni ma’ kull doza.

Il-pro¢edura ghall-ghoti mill-pazjent lilu nnifsu ghandha tigi riveduta perjodikament spec¢jalment jekk
ikunu sehhu reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni. Jekk il-pazjent jesperjenza kwalunkwe gsim fil-gilda,
li jista’ jkun akkumpanjat minn nefha jew tnixxija ta’ fluwidu mill-post tal-injezzjoni, il-pazjent
ghandu jinghata parir biex jitkellem mat-tabib tieghu. Id-dec¢izjoni jekk ghandhiex titwaqqaf it-terapija
wara sit wiehed ta’ nekrozi tiddependi fuq il-grad tan-nekrozi. Ghal pazjenti li jkomplu t-terapija
b’AVONEX wara li tkun sehhet nekrozi fil-post tal-injezzjoni, ghandu jigi evitat I-ghoti ta’” AVONEX
fiz-zona affettwata sakemm tkun fieqet kompletament. Jekk isehhu hafna lezjonijiet, ibdel il-post tal-
injezzjoni, jew waqqaf it-terapija sakemm isehh il-fejqan.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju formali ta’ interazzjoni fuq il-bnedmin.

L-interazzjoni ta” AVONEX ma’ kortikosterojdi jew I’ormon adrenokortikotropiku (ACTH )ma gietx
studjata sistematikament. Studji klini¢i jindikaw li pajzenti bi MS jistghu jinghataw AVONEX ma'
kortikosterojdi jew ACTH meta jirkadu.

Huwa rraportat li l-interferoni jnaqqsu l-attivita' ta' enzimi epatic¢i li jiddependu fuq i¢-¢itokromju
P450 kemm fil-bniedem kif ukoll fl-annimali. L-effett ta' ghotja ta' dozi gholja ta’ AVONEX fuq
il-metabolizmu li jiddependi minn P450, gie studjat fix-xadini u l-ebda bidla ma giet osservata
fil-kapacitajiet metabolic¢i tal-fwied. Jinhtieg kawtela meta AVONEX jinghata flimkien ma' prodotti
medic¢inali ohra li ghandhom indi¢i terapewtiku dejjaq u li jiddependu fil-parti I-kbira fuq is-sistema
epatika tac-citokromju P450 sabiex jitnehhew mill-gisem, per ezempju certi klassijiet ta' anti-epilettici
u anti-depressivi.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ammont kbir ta’ dejta (iktar minn 1000 rizultat ta’ tqala) minn registri u esperjenza ta’ wara t-tqeghid
fis-suq ma jindika l-ebda riskju mizjud ta’ anomaliji kongenitali magguri wara esponiment qabel il-
kon¢epiment ghal interferon beta jew tali esponiment fl-ewwel trimestru tat-tqala. Madanakollu, it-tul
taz-zmien tal-esponiment matul l-ewwel trimestru mhuwiex maghruf, ghax id-dejta ngabret meta 1-uzu
ta’ interferon beta kien kontraindikat waqt it-tqala, u t-trattament x’aktarx li gie interrott meta giet
identifikata/ikkonfermata t-tqala. L-esperjenza b’esponiment waqt it-tieni u t-tielet trimestru hija
limitata hafna.

Abbazi ta’ dejta dwar l-annimali (ara sezzjoni 5.3), possibbilment hemm riskju mizjud ghal abort

spontanju. Ir-riskju ta’ abort spontanju f’nisa tqal Ii huma esposti ghal interferon beta ma jistax jigi
evalwat b’mod xieraq abbazi tad-dejta attwalment disponibbli, izda d-dejta ma tissuggerixxix riskju
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mizjud s’issa.
Jekk ikun mehtieg klinikament, jista’ jigi kkunsidrat 1-uzu ta’ Avonex matul it-tqala.

Treddigh

Taghrif limitat disponibbli dwar it-trasferiment ta’ interferon beta-1a fil-halib tas-sider tal-bniedem,
flimkien mal-karatteristi¢i kimici/fizjologi¢i ta’ interferon beta, jissuggerixxu li I-livelli ta’ interferon
beta-1a eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem huma negligibbli. L-ebda effett ta’ hsara fuq it-tarbija
tat-twelid/tarbija li qed titredda’ ma hu mistenni.

Avonex jista’ jintuza waqt it-treddigh.
Fertilita

Studju fuq il-fertilita u l-izvilupp saru fuq xadini rhesus b'forma ta' interferon li tixbah lil interferon
beta-1a. B’dozi gholjin hatha, gew osservati effetti anovulatorji u li jwasslu ghal abort fl-annimali taht
studju.

Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar l-effetti ta’ interferon beta-1a fuq il-fertilita fl-irgiel.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti ta> AVONEX fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Rejazzjonijiet
mhux mixtieqa relatati mas-sistema nervuza centrali jistghu jkollhom effett Zghir fuq il-hila biex issuq
u thaddem magni f’pazjenti suxxettibli (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti mhux mixtieqa komuni li huma assoc¢jati ma’ kura b> AVONEX huma s-sintomi li
jixbhu l-influwenza. L-aktar sintomi li jixbhu l-influwenza li gew irraportati huma ugigh fil-muskoli,
deni, tkexkix ta’ bard, gharaq, astenja, ugigh ta' ras u dardir. Meta AVONEX jigi tittrat mal-bidu tat-
terapija, gie osservat li jkun hemm tnaqqis fis-severita u l-in¢idenza ta’ sintomi bhal tal-influwenza.
Sintomi li jixbhu l-influwenza ghandhom tendenza li jkunu l-aktar prominenti fil-bidu tal-kura u
jongsu fil-frekwenza hekk kif il-kura titkompla.

Sintomi newrologic¢i u li jistghu jimitaw deterjorament ta’ MS jistghu jidhru ghal ftit Zmien wara
l-injezzjonijiet. Episodji qosra ta' ipertonija u/jew debulizza qawwija tal-muskoli li jimpedixxu
movimenti volontarji jistghu jsehhu f’kull hin matul il-kura. Dawn I-episodji huma ta' dewmien
limitat, huma konnessi ma' I-ghotja ta’ I-injezzjonijiet u jistghu jirrepetu rwiehhom wara li jergghu
jinghataw injezzjonijiet ohra. F'¢erti kazijiet dawn is-sintomi huma asso¢jati ma' sintomi li jixbhu
l-influwenza.

II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa huma espressi bhala snin tal-pazjent, skond il-kategoriji li
gejjin:

Komuni hafna (> 1/10 snin tal-pazjent);

Komuni (> 1/100 sa < 1/10 snin tal-pazjent);

Mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100 snin tal-pazjent);

Rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000 snin tal-pazjent);

Rari hafna (< 1/10,000 snin tal-pazjent);

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

[z-Zmien tal-pazjent huwa l-ghadd tal-unitajiet individwali ta’ hin li fih l-pazjent gie espost ghal
AVONEX fl-istudju gqabel ma hass l-effett mhux mixtieq. Per ezempju, 100 sena tal-pazjent jistghu
jigu osservati £100 pazjent li kienu fuq kura ghal sena jew 7200 pazjent li kienu fuq kura ghal nofs
sena.
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Reazzjonijiet avversi identifikati mill-istudji (studji klini¢i u studji ta’ osservazzjoni, b’perjodu ta’
studju wara l-kura li tvarja bejn sentejn u sitt snin) u reazzjonijiet avversi identifikati minn rapporti
spontanji mis-suq, b’frekwenza mhux maghrufa huma mnizzla fit-tabella hawn taht.

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjet a ta’
taghhom. L-effetti i huma l-aktar serji ghandhom jitnizzlu 1-ewwel, segwiti minn dawk anqas serji.

Investigazzjonijiet

komuni

mhux komuni

mhux maghrufa

tnaqqis fl-ghadd tal-limfociti, tnaqqis
fl-ghadd tac-¢elloli bojod tad-demm,
tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili, tnaqqis
fl-ematokrit, zieda fil-livell ta’ potassju
fid-demm, zieda fin-nitrogenu urea
fid-demm

tnaqqis fil-plejtlets
tnaqqis fil-piz, zieda fil-piz,

Rizultati mhux normali tal-ezamijiet
tal-funzjoni tal-fwied

Disturbi fil-qalb

mhux maghrufa

kardjomijopatija, insuffi¢jenza tal-qalb
kongestiva (ara sezzjoni 4.4)
palpitazzjonijiet, arritmija, takikardja

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
mhux maghrufa

rari

pancitopenja ,trombocitopenja

mikroangjopatija trombotika inkluzi
trombocitopenika purpura / sindromu
uremiku emolitiku trombotiku. *.

Disturbi fis-sistema nervuza
komuni hafna
komuni

mhux maghrufa

ugigh ta’ ras?
twebbis tal-muskoli, ipo-estesija
sintomi newrologic¢i, sinkope?,

ipertonija, sturdament, parastezija,
puplesija, emikranja

Disturbi respiratoriji, torac¢i¢i u medjastinali
komuni
rari

mhux maghrufa

imnieher iqattar
qtugh ta’ nifs

Ipertensjoni arterjali tal-pulmunt
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Disturbi gastro-intestinali

komuni

remettar, dijareja, dardir?

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

mhux maghrufa

Raxx, zieda fl-gharaq, tbengil
alopecja

edema angjonewronika, hakk, raxx
vessikulari, urtikarja, psorajazi tiggrava

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi

komuni

mhux maghrufa

bughawwieg fil-muskoli, ugigh fl-
ghonq, mijalgja, atralgja, ugigh fl-
estremitajiet, ugigh fid-dahar,
ebghusija fil-muskoli, ebghusija
muskoloskeletali

lupus erythematosus sistematika,
debbolizza fil-muskoli

Disturhbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

rari

sindrome nefrotiku, glomerulosklerozi
(ara sezzjoni 4.4 ‘twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu’)

Disturbi fis-sistema endokrinarja

mhux maghrufa

ipotajrojdizmu, ipertajrojdizmu

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni

komuni

Anoressija

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

mhux maghrufa

axxess fil-post tal-injezzjoni'

Disturbi vaskulari
komuni

mhux maghrufa

fwawar

vazodilatazzjoni
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Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

komuni hafna

komuni

mhux komuni

mhux maghrufa

sintomi li jixbhu l-influwenza, deni?,
tkexkix ta¢ bard?, gharaq®

ugigh fil-post tal-injezzjoni, eritema
fil-post ta’ injezzjoni, tbengil fil-post
tal-injezzjoni, astenja?, ugigh, ghejja?,
telga, gharaq bil-lejl

hrugq fil-post tal-injezzjoni

rejazzjoni fil-post tal-injezzjoni,
infjammazjoni fil-post tal-injezzjoni,
cellulite fil-post tal-injezzjoni!, nekrozi
fil-post tal-injezzjoni, fsada fil-post
tal-injezzjoni, ugigh fis-sider

Disturbi fis-sistema immuni

mhux maghrufa

reazzjoni anafilattika, xokk
anafilattiku, ipersensittivita
(angoedema, qtugh ta’ nifs, urtikarja,
raxx, raxx bil-hakk),

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

mhux maghrufa

falliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.4),
epatite, epatite awto-immunitarja

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

mhux komuni

tnixxija e¢cessiva ta’ demm mill-guf,
mestruwazzjoni qawwija

Disturbi psikjatrici

komuni

mhux maghrufa

Depressjoni (ara sezzjoni 4.4),
problemi biex torqod

suwicidju, psikozi, ansjeta, konfuzjoni,
nuqqas ta' stabilita' emozzjonali

* Tikketta tal-klassi ghall-prodotti beta interferon (ara sezzjoni 4.4)
+ Tikketta tal-klassi ghall-prodotti interferon, ara taht Ipertensjoni arterjali tal-pulmun.

'Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni jinkludu ugigh, inflammazzjoni u kienu rrappurtati kazijiet rari
hafna ta’ axxess jew ¢ellulite li jistghu jinhtiegu intervent kirurgiku.

’[I-frekwenza tal-okkorrenza kienet ghola fil-bidu tal-kura.

3Jista’ jkun hemm episodju ta’ sinkope wara injezzjoni ta” AVONEX, dan normalment ikun episodju
wiehed li hafna drabi jidher fil-bidu tal-kura u ma jergax jidher fl-injezzjonijiet ta’ wara.

22



Ipertensjoni arterjali tal-pulmun

Kazijiet ta' ipertensjoni arterjali tal-pulmun (PAH) gew irrapportati bi prodotti interferon beta.
Avvenimenti gew irrapportati f'diversi punti ta' Zmien, anki sa diversi snin wara l-bidu tal-kura
b'interferon beta.

Popolazzjoni pedjatrika

Dejta limitata mil-letteratura, mill-provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq tissuggerixxi
li 1-profil tas-sigurta fit-tfal u l-adolexxenti li ghandhom minn 10 snin sa inqas minn 18-il sena li jkunu
ged jir¢ievu AVONEX 30 mikrogramma IM darba kull gimgha hu konsistenti ma’ dak 1i gie osservat
fl-adulti.

L-informazzjoni dwar is-sigurta miksuba mill-uzu ta” AVONEX bhala komparatur attiv fi prova fejn
il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, open-label, li damet ghaddejja 96 gimgha f’pazjenti pedjatrici bi
sklerozi multipla li tirkadi u tbatti b’eta ta’ 10 snin sa inqas minn 18-il sena (b'10 % biss tal-
popolazzjoni generali tal-istudju < 13-il sena) uwriet li fil-grupp ta” AVONEX (n=72), l-avvenimenti
avversi li gejjin i huma komuni fil-popolazzjoni adulta kienu rrappurtati bhala komuni hafna fil-
popolazzjoni pedjatrika: majalgja, ugigh fl-estremitajiet, gheja u artralgja.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

L-ebda kaz ta’ doza eccessiva ma gie rrappurtat.F‘kaz ta' doza eccessiva, il-pazjent ghandu jidhol
l-isptar ghall-osservazzjoni u jinghata kura ta’ support xierqa.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Interferoni, Kodi¢i ATC: L0O3 ABO7.

L-interferon huma familja ta' proteini naturali li huma maghmula minn celluli ewkarjoti¢i bhala
rispons ghall-infezzjoni virali u stimoli ohra bijologi¢i. L-interferoni huma ¢itokini li jiffacilitaw
attivitajiet antivirali, antiproliferattivi u immunomodulatorji. Tlett forom prin¢ipali ta' interferoni gew
identifikati: alfa, beta u gamma. L-interferon alfa u beta huma ikklassifikati bhala interferoni tat-Tip I,
jixxiebhu izda jintarfghu sew minn xulxin. Jista’ jkun hemm differenzi fil-postijiet goc-cellola fejn
jigu sintetizzati.

L-interferon beta huwa prodott minn diversi tipi ta' ¢elluli, fosthom fibroblasti u makrofagi. Interferon
beta naturali u AVONEX (interferon beta-1a) huma glikolizzati u ghandhom parti wahda minnhom
maghmula minn carboidrat kumpless maqghud permess ta' N. Hu maghruf li 1-glikolizzazzjoni ta'
proteini ohra ghandha effett fuq l-istabilita', attivita', distribuzzjoni fil-gisem, u I-half-life fid-demm
taghhom. 1zda, 1-effetti ta’ interferon beta li jiddependu mill-glikolozzazzjoni ghadhom ma humiex
¢ari ghal kollox.
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Mekkanizmu ta’ azzjoni

ta' barra tac-celluli umani. Din ir-rabta taghti bidu ghal ringiela komplessa ta’ reazzjonijiet
INTRACELLILARI 1i jwasslu ghall-produzzjoni ta' hafna prodotti genetici indotti mill-interferon u
indikaturi. Dawn jinkludu MHC Klassi I, proteina Mx, 2 '/5' -oligoadenylate synthetase,
B2-microglobulin u neopterin. Uhud minn dawn il-prodotti gew imkejjla kemm fis-serum kif ukoll
fic-celluli ta' demm mehud minn pazjenti kkurati b’ AVONEX. Wara doza wahda gol-muskolu ta’
AVONEX, il-livelli ta' dawn il-prodotti fis-serum jibqghu gholja ghal mill-anqas erbghat ijiem u
jistghu jibqghu gholjin anke sa gimgha.

Minhabba li il-patofizjologija ta' MS ghadha mhux dagstant ¢ara, mhux maghruf jekk il-mekkanizmu
ta’ azzjoni ta” AVONEX fuq I’MS hux gej permezz tal-istess rotta tal-effetti bijologic¢i deskritti
fil-paragrafu ta' fuq.

Effikacja klinika u sigurta

L-effetti ta’” AVONEX lajofilizzat fil-kura tal-isklerozi multipla intwerew fi studju, ikkontrollat
bil-plac¢ebo, fuq 301 pazjent (AVONEX n = 158, placebo n = 143) kollha jbatu minn MS li tirkadi
kkaratterizzata minn mill-inqas 2 rikaduti fit-3 snin ta’ qabel, jew mill-inqas rikaduta wahda kull sena
gabel ma l-pazjent dahal fl-istudju, meta t-tul tal-marda kien inqas minn 3 snin. Pazjenti b’EDSS ta’
1.0 sa 3.5 meta dahlu fl-istudju kienu inkluzi fil-prova klinika. Minhabba id-disinn tal-istudju,
il-pazjenti gew osservati ghal tulijiet varjabbli ta’ Zzmien. Mija u hamsin pazjent ikkurati b>’AVONEX
damu sena fl-istudju u 85 ohra damu sentejn. Fl-istudju, I-per¢entwali kumulattiv ta' pazjenti li
zviluppaw deterjorazzjoni fid-dizabilita' (skond l-analizi tal--Kaplan-Meier life table) fl-ahhar
tas-sentejn kien ta' 35 % f'dawk 1i naghtaw placebo u 22 % fil-pazjenti kkurati b’ AVONEX. Kienet
ikkunsidrata bhala deterjorazzjoni fid-dizabilita' zieda ta' punt fl-EDSS (Expanded Disabilty Status
Scale) li baqghet ghal tal-inqas sitt xhur. Intwera wkoll li r-rata annwali ta' rkadar nagset b'terz. Dan
l-effett kliniku msemmi l-ahhar gie osservat wara aktar minn sena ta’ kura.

Studju randomised u double-blind biex jikkompara d-dozi fuq 802 pazjenti b'MS li tirkadi (AVONEX
30 mikrogramma, n=402, AVONEX 60 mikrogramma, n=400) ma wera l-ebda differenza
statistikament sinnifikanti, jew tendenzi bejn dozi ta’ 30 mikrogramma u 60 mikrogramma ta’
AVONEX, la fil-parametri klini¢i u I-anqas fil-parametri generali tal-MRI.

L-effetti ta” AVONEX fil-kura ta' MS intwerew ukoll fi studju iehor randomised u double-blind fuq
383 pazjenti (AVONEX n=193, placebo n =190) li kellhom episodju wiehed demijelanti assocjat ma'
ghalmenu zewg lezjonijiet ¢erebrali kompatibbli fl-MRI. Il-grupp ikkurat b>’AVONEX wera tnaqqis
fir-riskju li jkun hemm it-tieni episodju. Kien hemm ukoll effett fuq il-parametri tal-MRI. Ir-riskju li
jkun hemm it-tieni episodju gie stmat bhala 50 % fi tlett snin u 39 % f'sentejn fil-grupp fuq il-placebo
u 35 % (fi tlett snin) u 21 % (f'sentejn) fil-grupp fuq AVONEX. Analizi post-hoc uriet li dawk
il-pazjenti li bdew b’MRI linja ta’ bazi b'ghalmenu lezjoni wahda tat-tip Gd-enhancing u disa’
lezjonijiet T2 wrew riskju li jkun hemm it-tieni episodju matul sentejn ta' 56 % fil-grupp fuq il-placebo
u 21 % fil-grupp ikkurati b’ AVONEX. Izda, l-impatt ta' kura bikrija b>’AVONEX mhux maghruf
lanqas f*dan il-grupp b'riskju gholi minhabba li 1-istudju kien imfassal prin¢ipalment biex jistudja it-tul
ta’ zmien sat-tieni episodju u mhux l-evoluzzjoni tal-marda fuq tul twil ta’ Zmien. Barra minn hekk,
ghalissa ghad m'hemm I-ebda definizzjoni certa ta' x'jikkostitwixxi pazjent b'riskju gholi, ghalkhemm
mod iehor aktar konservattiv kif thares lejha hu li dan jigi accettat meta jkun hemm ghalmenu disa’
lezonijiet hyperintense T2 fuq l-ewwel scan u ghalmenu lezjoni wahda T2 gdida jew lezjoni wahda
Gd-enhancing fuq scan iehor mehud ghalmenu tlett xhur wara I-ewwel scan. Hu x'inhu il-kaz, il-kura
ghandha tigi kkunsidrat biss ghal pazjenti ikklassifikati bhala b'riskju gholi.

Popolazzjoni pedjatrika

Dejta limitata dwar I-effikacja/sigurta ta’' AVONEX 15 mikrogramma IM darba kull gimgha (n=8)
meta mqgabbel mal-ebda kura (n=8) b'follow up sa 4 snin, uriet rizultati konsistenti ghal dawk 1i kienu
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osservati fl-adulti, ghalkemm il-punteggi EDSS zdiedu fil-grupp ikkurat matul il-follow-up ta' 4 snin,
u b'hekk indikat il-progressjoni tal-marda. L-ebda paragun dirett mad-doza rakkomandata bhalissa fl-
adulti mhu disponibbli.

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni gie studjat bhala komparatur attiv fi
3 provi klini¢i kkontrollati f’pazjenti pedjatri¢i li ghandhom minn 10 snin sa inqas minn 18-il sena bi
sklerozi multipla li tirkadi u tbatti (ara sezzjoni 4.2).

Fi prova open-label ikkontrollata b’sustanza attiva, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali,

150 partecipant gew assenjati b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 1:1 ghat-trattament b’dimethyl
fumarate, li jinghata mill-halq biss b’doza ta’ 240 mg darbtejn kuljum, jew AVONEX, li jinghata
b’doza ta’ 30 pg darba fil-gimgha permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM) ghal 96 gimgha.

Fil- popolazzjoni ITT, it-trattament b’dimethyl fumarate rrizulta fi proporzjon ikbar ta’ pazjenti bl-
ebda lezjoni iperintensiva T2 gdida jew bl-ebda lezjoni iperintensiva T2 li qed tikber mill-gdid
£*Gimgha 96 relattiv ghal-linja bazi meta mgabbel ma’ AVONEX [12.8 % kontra 2.8 %
rispettivament].

Fi studju double-blind, double-dummy, ikkontrollat b’sustanza attiva , 215-il partecipant gew assenjati
b’mod kazwali biex jir¢ievu jew fingolimod mill-halq (0.5 mg darba kuljum jew 0.25 mg darba
kuljum ghall-pazjenti li jiznu <40 kg) jew AVONEX 30 pg IM darba fil-gimgha ghal sa 24 xahar.

Il-punt ta’ tmiem primarju, ir-rata ta’ rikaduta annwalizzata aggustata (ARR, annualized relapse rate)
f*gimgha 96, kien aktar baxx b’mod sinifikanti f’pazjenti ttrattati b’fingolimod (0.122) meta mqabbla
ma’ pazjenti li rcevew AVONEX (0.675), li tissarraf fi tnaqqis relattiv ta’ 81.9 % fl-ARR (p <0.001).

Fi prova open-label ikkontrollata b’sustanza attiva, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali,

152 partecipant gew assenjati b’mod kazwali fi proporzjon ta’ 1:1 ghat-trattament b’peginterferon
beta-1a, li jinghata taht il-gilda b’doza ta’ 125 pg darba kull gimaghtejn, jew AVONEX, li jinghata
b’doza ta’ 30 pg darba fil-gimgha permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM), ghal 96 gimgha.

[l-punt ta’ tmiem primarju, I-ARR aggustata f*gimgha 48 (CI ta’ 95%), kien 0.521 (0.322, 0.843) fil-
grupp ta’ Avonex u 0.386 (0.231, 0.646) fil-grupp ta’ peginterferon beta-1a. Ir-rata ta’ rikaduta medja
(SD) tal-partecipanti kienet 0.81 (1.994) fil-grupp ta’ Avonex meta mqgabbla ma’ 0.40 (0.907) fil-
grupp ta’ peginterferon beta-1a.

F’Gimgha 96, 1-ARR aggustata (CI ta’ 95%) kienet 0.527 (0.340, 0.816) fil-grupp ta’ Avonex u 0.285
(0.172, 0.471) fil-grupp ta’ peginterferon beta-1a. Ir-rata ta’ rikaduta medja (SD) tal-partecipanti
kienet 0.82 (1.953) fil-grupp ta’ Avonex u 0.34 (0.798) fil-grupp ta’ peginterferon beta-1a.

B’mod generali, il-profil ta’ sigurta f’pazjenti li kienu ged jir¢cievu AVONEX fit-tliet provi klini¢i kien
b’mod kwalitattiv konsistenti ma’ dak osservat qabel f’pazjenti adulti.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Il-profil farmakokinetiku ta” AVONEX gie studjat indirettament permezz ta' assay li jkejjel 1-attivita'
antivirali ta’ interferon. Dan l-assay ghandu I-limitazzjonijiet tieghu peress li huwa sensittiv ghal
interferon imma mhux spec¢ifiku ghal interferon beta. Tekniki alternattivi ta’ assay mhumiex sensittivi
bizzejjed.

Wara ghotja gol-muskolu ta” AVONEX, il-livelli tal-attivita' antivirali fis-serum jilhqu il-qué¢cata minn
hames sa hmistax-il siegha wara li tinghata d-doza u jongsu b'half-life ta' bejn wiehed u iehor ghaxar
sighat. Meta tigi rrangata kif suppost ghar-rata ta’ assorbiment mill-post tal-injezzjoni,
il-biodisponibilita' kkalkulata hi bejn wiehed u iehor 40 %. Il-biodisponibilita' kkalkulata tkun akbar
minghajr dawn l-aggustamenti. L-ghotja taht il-gilda m'ghandiex tintuza minflok dik gol-muskolu.
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Kar¢inogenesi: Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar attivita' kar¢inogenika ta’ interferon beta-1a la
fil-bniedem u l-anqas fl-annimali.

Tossicita' Kronika: Fi studju ta’ 26 gimgha, b’doza gol-muskolu ripetuta darba fil-gimgha f"xadini
rhesus, moghtija flimkien ma’ agent immunomodulatorju iehor; antikorp monoklonali b’ligand anti
CDA40; ma kienx hemm rispons immunitarju ghal interferon beta-1a u ma ntwera l-ebda sinjal ta’
tossicita’.

Toleranza Lokali: Irritazzjoni gol-muskolu wara ghotja ripetuta fl-istess post ta” injezzjoni ma gietx
studjata fl-annimali.

Mutagenesi: Saru ezamijiet limitati imma relevanti. Ir-rizultati kienu negattivi.

Tnaqqis fil-Fertilita: Studju fuq il-fertilita u I-izvilupp saru fuq xadini rhesus b'forma ta' interferon 1i
tixbah lil interferon beta-1a. B’dozi gholjin hafna, gew osservati effetti anovulatorji u li jwasslu ghal
abort fl-annimali taht studju. Effetti bhal dawn fuq is-sistema riproduttiva, relatati mad-doza, gew
osservati wkoll b'forom ohra ta' interferon alfa u beta. L-ebda effetti teratogenici jew fuq l-izvilupp
tal-fetu ma gew osservati, izda l-informazzjoni disponibbli dwar 1-effetti ta’ interferon beta-1a

fil-perijodu ta' qabel u wara t-twelid hija limitata.

Ma hemm l-ebda informazzjoni dwar l-effetti ta’ interferon beta-1a fuq il-fertilita fl-irgiel.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Sodium acetate trihydrate,

Acetic acid, glacial,

Arginine hydrochloride,

Polysorbate 20,

Ilma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

TAGHMLUX FIL-FRIZA.

AVONEX PEN fiha siringa mimlija ghal-lest b’ AVONEX u trid tinhazen fil-frigg.

Jekk ir-refrigerazzjoni ma tkunx disponibbli, -AVONEX PEN tista' tinhazen fit-temperatura tal-kamra
(bejn 15°C u 30°C) ghal sa gimgha.

Ahzen 1-AVONEX PEN fil-kartuna ta’ gewwa sabiex tilqga’ mid-dawl (ara sezzjoni 6.5).
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest b AVONEX tinsab go injettur tal-pinna, imhaddem b'molla, li jintuza darba
biss u li jintrema wara li jintuza, imsejjah AVONEX PEN. Is-siringa gol-pinna hi siringa mimlija ghal-
lest ta' 1 ml, tal-hgieg (Tip I) b'ghatu tat-tip tamper evident u tapp tal-planger (tal-bromobutyl) li jkun
fiha 0.5 ml ta' soluzzjoni.

Dags tal-pakkett: Kull AVONEX PEN li tintuza darba biss hi ppakkjata f'kaxxa individwali tal-kartun,
b'labra wahda ghall-injezzjoni u ghatu tal-pinna. AVONEX PEN hi disponibbli f'dagsijiet tal-pakkett
ta' erba' jew tnax.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Tintuza darba biss: Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fis-siringa mimlija ghal-lest tinsab gol-AVONEX
PEN.

Galadarba titnehha mill-frigg, -AVONEX PEN ghandha tithalla tishon sat-temperatura tal-kamra
(15°C sa 30°C) ghal madwar 30 minuta.

Tuzax xi mezz estern ta' shana bhal ilma shun, biex issahhan it-tahlita likwida ghall-injezzjoni ta’
AVONEX 30 mikrogramma.

Kull pinna mimlija ghal-lest li tintuza darba biss u li tintrema wara li tintuza, fiha doza wahda ta'
AVONEX. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni tista' tigi osservata minn go display window ovali biex
ticcekkja I-medicina fuq I-AVONEX PEN. Jekk is-soluzzjoni ghall-injezzjoni jkun fiha I-frak jew jekk
tkun ta' kulur iehor u mhux ¢ara u bla kulur, il-pinna mimlija ghal-lest m'ghandhiex tintuza. Il-labra
ghall-injezzjoni hi pprovduta. Il-formulazzjoni ma fihiex preservattiv.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Biogen Netherlands B.V.

Prins Mauritslaan 13

1171 LP Badhoevedorp

L-Olanda

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/97/033/005

EU/1/97/033/006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta’ Marzu 1997

Data tal-ahhar tigdid: 13 ta’ Marzu 2007

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
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Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu
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ANNESS I1

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI 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 BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Biogen MA Inc., 5000 Davis Drive, Morrisville, NC 27560, L-Istati Uniti tal Amerika.

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott.

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS, Biotek Allé 1, DK-3400 Hillered, Id-Danimarka.

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
In-Netherlands

Fugq il-fuljett ta' taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghal-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

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

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

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

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml tahlita likwida ghall-injezzjoni.

Interferon beta-1a

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

Kull siringa mimlija lesta ta' 0.5 ml fiha 30 mikrogramma (6 miljun IU) ta' interferon beta-1a.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium acetate trihydrate, acetic acid, glacial: arginine hydrochloride, polysorbate 20, ilma
ghall-injezzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kaxxa ta' erbgha siringi mimlija lesti b’0.5 ml ta' tahlita likwida.
Kaxxa ta' tnax-il siringa mimlija lesti b’0.5 ml ta' tahlita likwida.

Kull siringa hi ppakkjata go trej tal-plastik issigillat flimkien ma' labra ghal injezzjoni intramuskolari.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu intramuskolari.

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

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.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Avonex jista’ jinhazen f’temperatura tal-ambjent (bejn 15°C u 30°C) sa gimgha.
Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali (trej tal-plastik issigillat) sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

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

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

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

EU/1/97/033/003 pakkett ta’ 4
EU/1/97/033/004 pakkett ta’ 12

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

avoncx
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‘ 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-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml tahlita likwida ghall-injezzjoni.

Interferon beta-1a

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Biogen Netherlands B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Ghall-uzu intramuskolari.

Agra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

Ahzen fi frigg.

Avonex jista’ jinhazen f"temperatura tal-ambjent (bejn 15°C u 30°C) sa gimgha.
TAGHMLUX FIL-FRIZA.

Ahzen fil-pakkett originali (trej tal-plastik issigillat) sabiex tilqga’ mid-dawl.
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| TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml tahlita likwida ghall-injezzjoni
Interferon beta-1a

M

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ara il-fuljett ta’ taghrif.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.5 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

< ([ )

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Interferon beta-1a

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma (6 miljun IU) ta' interferon beta la 0.5 ml ta'
soluzzjoni.

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium acetate trihydrate, acetic acid, glacial: arginine hydrochloride, polysorbate 20, ilma
ghall-injezzjoni.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

4 pinen mimlija ghal-lest. Kull pakkett singlu fih 1 AVONEX PEN, injezzjoni, labra u ghatu tal-pinna.

12-il pinna mimlija ghal-lest. Kull pakkett singlu fih 1 AVONEX PEN, injezzjoni, labra u ghatu tal-

pinna.

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu intramuskolari.

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

Biex tintuza darba biss.

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.

TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
AVONEX PEN tista' tinhazen fit-temperatura tal-kamra (bejn 15°C u 30°C) ghal sa gimgha.

Sensittivita ghad-dawl. Ahzen 1- AVONEX PEN fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl.

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

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

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

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

EU/1/97/033/005 pakkett ta’ 4
EU/1/97/033/006 pakkett ta’ 12

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

[15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU |

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

avonex pen
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‘ 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

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

Interferon beta-1a

[ 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma (6 miljun IU) ta' interferon beta la f'0.5 ml ta'
soluzzjoni.

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium acetate trihydrate, acetic acid, glacial: arginine hydrochloride, polysorbate 20, ilma
ghall-injezzjoni.

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Parti minn pakkett multiplu. Mhux biex jinbiegh separatament.

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

AVONEX PEN, labra ghall-injezzjoni u ghatu tal-pinna.

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghall-uzu intramuskolari.

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

Biex tintuza darba biss.

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.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.

DATA TA’ SKADENZA

EXP

M




| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
AVONEX PEN tista' tinhazen fit-temperatura tal-kamra (bejn 15°C u 30°C) ghal sa gimgha.

Sensittivita ghad-dawl. Ahzen I-AVONEX PEN fil-pakkett originali sabiex tilqa' mid-dawl.

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

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

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
L-Olanda

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

[ 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

avonex pen

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
PEN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.
Interferon beta-1a

M

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ara il-fuljett ta’ taghrif.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN

43



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
(interferon beta-1a)
Siringa mimlija lesta

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

importanti ghalik.

Anke jekk ga hadt Avonex gabel, xi informazzjoni jista jkun li nbidlet.

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

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

(Noti ta’ informazzjoni)

Dan il-fuljett jinbidel minn hin ghal iehor.
Jekk joghgbok icc¢ekja kull darba li timla l-preskrizzjoni tieghek biex tara jekk il-fuljett giex rivedut.

Jekk hemm xi haga li m’intix ¢ert dwarha, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu AVONEX u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza AVONEX
Kif ghandek tuza AVONEX

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen AVONEX

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Kif tinjetta AVONEX

Nk WD~

1. X’inhu AVONEX u ghalxiex jintuza
X’inhu AVONEX

Is-sustanza attiva f” Avonex hija proteina li tissejjah interferon beta-1a. Interferons huma sustanzi
naturali maghmula fil-gisem tieghek biex jghinu jipproteguk minn infezzjonijiet u mard. Il-proteina
f”Avonex hija maghmula ezatt mill-istess ingredjenti bhal interferon beta li jinstab fil-gisem uman.

Ghalxiex jintuza AVONEX

Avonex jintuza ghall-kura ta’ Sklerozi Multipla (MS).
Kura b’ Avonex tista’ tghin biex tipprevjeni li inti tiggrava, ghalkemm ma tikkurax MS.

Kulhadd ghandu ghadd ta’ sintomi ta’ MS partikolari ghalih. Dawn jinkludu:

- thossok mhux f’sikktek jew stordut, diffikulta biex timxi, ghebusija u spasmu fil-muskolu,
ghejja, telf ta’ sensazzjoni ’wiccek , idejk jew saqajk

ugigh akut jew kroniku, problemi tal-buzzieqa tal-awrina u tal-imsaren, problemi sesswali u
problemi biex tara

- diffikulta biex tahseb u tikkon¢entra, depressjoni.

MS ghandha tendenza li tiggrava minn hin ghal iehor: dan jissejjah irkadar.
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(Noti ta’ informazzjoni)

Avonex jahdem l-ahjar meta tuzah:

- fl-istess hin

- darba fil-gimgha

- fuq bazi regolari

Twaqqafx il-kura tieghek b’ Avonex minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Avonex jista’ jghin biex inaqqas in-numru ta’ episodji ta’ rkadar li inti jkollok u irazzan I-
izvilupp ta’ effetti disabillitanti ta’ MS. It-tabib tieghek javzak kemm tista’ ddum tuza Avonex jew
meta tieqaf.

Kif jahdem AVONEX

Sklerozi multipla hija marbuta ma’ hsara fin-nervaturi (mohh jew sinsla tad-dahar). Fi MS, is-sistema
ta’ difiza ta’ gismek tirreagixxi kontra I-myelin taghha stess - 1-“izolazzjoni” ta’ madwar il-fibri tan-
nervaturi — tieghu stess. Meta I-myelin ikollu I-hsara il-messaggi bejn il-mohh u partijiet ohra tal-

gisem jigu mtellfa. Dan hu li jikkawza s-sintomi ta’ MS. Avonex jidher li jahdem billi jwaqqaf is-
sistema ta’ difiza tal-gisem tieghek milli tattakka I-myelin.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza AVONEX

Tuzax AVONEX:

- jekk int allergiku ghal interferon beta, albumina tas-serum uman jew ghal xi sustanza ohra ta’
din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)

- jekk ghandek depressjoni serja jew ghandek hsibijiet ta” suwicidju.

Kellem lill-tabib minnufih jekk xi wiehed minn dawn japplikaw ghalik.

(Noti ta’ informazzjoni)

Avonex u reazzjonijiet allergi¢i. Minhabba li Avonex ghandu bazi ta’ proteina, hemm riskju zghir
ta’ reazzjoni allergika.

Aktar dwar depressjoni. Jekk ghandek depressjoni serja jew hsibijiet ta” suwicidju, m’ghandekx
tuza Avonex.

Jekk ghandek depressjoni it-tabib tieghek xorta jista’ jippreskrivilek Avonex, izda huma mportanti
li tgharraf lit-tabib tieghek 1i kellek depressjoni jew problemi simili li ghadhom effett fuq il-burdata
tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Avonex:
Jekk ghandek jew fil-passat kellek:

- depressjoni jew problemi li ghadhom effett fuq il-burdata tieghek
- Hsibijiet li taghmel suwicidju.

Tibdil fil-burdata tieghek, hsibijiet dwar suwic¢idju, thossok mdejjaq aktar mis-soltu, ansjuz jew li ma
tiswa xejn, ghandhom jigu rrappurtati minnufih lit-tabib tieghek.

- epilessija jew mard epilettiku iehor mhux ikkontrollat bil-medi¢ina
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- problemi serji fil-kliewi jew fwied

- numru baxx ta’ ¢elloli bojod tad-demm jew plejtlets, 1i jistghu jikkawzaw riskju akbar ta’
infezzjoni, fsad jew anemija

- problemi fil-qalb, li jistghu jikkawzaw sintomi bhal ugigh fis-sider (angina), specjalment wara
xi sforz; ghekiesi minfuha, qtugh ta’ nifs (insufficjenza tal-qalb kongestiva); jew qalb thabbat
b’mod irregolari (arritmija)

- Irritazzjoni fpost tal-injezzjoni, li tista’ twassal ghal hsara lill-gilda u lit-tessut (nekrozi fil-post
tal-injezzjoni). Meta tkun lest biex tinjetta, segwi b’attenzjoni l-istruzzjonijiet f’sezzjoni 7 “Kif
tinjetta AVONEX?”, li tinsab fit-tmiem ta’ dan il-fuljett. Dan sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’
reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni.

Kellem it-tabib tieghek jekk ikollok xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, jew jekk jiggravaw
wagqt li qed tiehu Avonex.

Emboli tad-demm fil-vini z-zghar jistghu jsehhu waqt il-kura tieghek. Dawn emboli jistghu jaffettwaw
il-kliewi tieghek. Dan jista jigri diversi gimghat sa diversi snin wara li tibda Avonex.

It-tabib tieghek tista 'tixtieq li jiccekkja I-pressjoni tad-demm tieghek, demm (ghadd tal-plejtlets) u I-
funzjoni tal-kliewi tieghek

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza Avonex:
- Jekk se taghmel ezami tad-demm. Avonex jista' jinterferixxi mar-rizultati.

(Noti ta’ informazzjoni)

Xi kultant jista’ jkollok bzonn tfakkar lill-haddiema fil-qasam tas-sahha ohrajn li gqed tigi kkurat
b’Avonex. Per ezempju, jekk tigi preskritt medi¢ini ohrajn, jew jekk taghmel ezami tad-demm,
Avonex jista’ jkollu effett fuq il-medicini 1-ohra jew fuq ir-rizultat tal-ezami.

Popolazzjoni pedjatrika

Avonex mhux rakkomandat ghall-uzu fit-tfal u I-adolexxenti minhabba li hemm data limitata dwar I-
uzu ta’ Avonex f’din il-popolazzjoni. Avonex m’ghandux jintuza fi tfal taht I-eta ta’ 10 snin ghax ghad
irid jigi stabbilit jekk jahdimx fihom u jekk ikunx sigur.

Medi¢ini ohra u AVONEX

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra, spec¢jalment
dawk uzati biex jikkuraw epilessija jew depressjoni, Avonex jista’ jkollu effett fuq dawn il-medic¢ini
jew jigi affettwat minnhom. Dan jinkludi kull medi¢ina ohra wkoll medicina li tinghata minghajr
preskrizzjoni

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew
tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

L-ebda effett ta’ hsara fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija li qed titredda’ ma hu mistenni. Avonex jista’
jintuza wagqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Jekk thossok stordut, issugx. Avonex igieghel lil xi whud ihossuhom storduti. Jekk jigrilek hekk,

jew jekk ikollok xi effetti sekondarji ohra li jistghu jaffettwawlek il-kapacita tieghek, issugx jew tuza
magni.
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Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’> AVONEX

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ kull gimgha, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza AVONEX
Id-doza rakkomandata kull gimgha

Injezzjoni wahda ta’ Avonex, darba fil-gimgha.
Ipprova uza Avonex fl-istess hin u fl-istess gurnata kull gimgha.

Jekk tkun iddecejt li tibda I-kura b’ Avonex, it-tabib tieghek jista’ jipprovdilek b’sett ta’ tittrazzjoni ta’
Avostartclip. Avostartclip jehel mas-siringa u jippermettilek li b’mod gradwali zzid id-doza tieghek

t’ Avonex fil-bidu tat-trattament. Dan biex jirrestringi s-sintomi bhal tal-influwenza li xi persuni
jesperjenzaw meta jibdew juzaw Avonex. It-tabib jew in-ners tieghek ser jghinek kif ghandek tuza s-
sett ta’ tittrazzjoni t’ Avostartclip.

(Noti ta’ informazzjoni)

Kif tibda b’Avonex

Jekk ser tuza Avonex ghal-ewwel darba, it-tabib tieghek ser jaghtik parir biex izzid id-doza b’mod
gradwali biex b hekk tkun tista’ taggusta ghall-effetti ta’ Avonex_qabel ma’ tiehu d-doza shiha. Inti
ser tkun ipprovdut b’sett ta’ tittrazzjoni t’ Avostartclip. Avostartclips jistghu jitwahhlu mas-siringa u
jippermetti li tinghata doza mnaqqsa t’ Avonex fil-bidu tat-trattament. Kull Avostartclip ghandu
jintuza darba biss u mbaghad jitwarrab flimkien ma’ kull Avonex li jkun ghad baqa’. Ghal dettalji
addizzjonali dwar 1-uzu,kellem lit-tabib tieghek.

Tinjetta lilek innifsek

Tista’ tinjetta Avonex inti stess, minghajr 1-ghajnuna tat-tabib tieghek, jekk gejt imharreg taghmel dan.
L-istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek jinstabu fl-ahhar ta’ dan il-fuljett (ara sessjoni 7, Kif
tinjetta AVONEX).

Jekk ikollok diffikulta kif tuza s-siringa, stagsi lit-tabib tieghek. Dan jista’ jghinek.

(Noti ta’ informazzjoni)
Hemm aktar dettalji dwar kif tinjetta Avonex fl-ahhar ta’ dan il-fuljett.

Labra alternattiva:

[l-pakkett tieghek ta’ Avonex ga jinkludi labra ghall-injezzjoni. Jista’ jkun possibli li t-tabib tieghek
jippreskrivilek labra igsar u irqaq, skond it-tip tal-gisem tieghek. Kellem lit-tabib tieghek biex tara
jekk dan hux xieraq ghalik.

Jekk ikollok diffikulta biex tuza s-siringa, kellem lit-tabib tieghek dwar 1-uzu tal-manku tas-
siringa. Dan huwa manku ddisinjat spe¢jalment biex jghinek tinjetta Avonex.

Kemm ghandek iddum tuza AVONEX

It-tabib tieghek jghidlek kemm ghandek bzonn tibqa tuza Avonex. Huwa importanti li tkompli tuza
Avonex b’mod regolari. Tbiddel xejn sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx.
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Jekk tinjetta aktar milli suppost

Ghandek tiehu biss injezzjoni wahda ta’ Avonex, darba fil-gimgha. Jekk uzajt aktar minn injezzjoni
wahda ta’ Avonex f’perjodu ta’ tlett ijiem, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih ghall-
parir.

Jekk tinsa tiehu injezzjoni

JekKk tinsa tiehu id-doza regolari ta” kull gimgha, injetta doza minnufih meta tkun tista’. Imbaghad
halli gimgha qabel ma terga’ tichu Avonex. Kompli injetta f’din il-gurnata ‘gdida’ kull gimgha. Jekk
tippreferi tichu Avonex f’xi gurnata partikolari, kellem lit-tabib tieghek dwar kif tmexxi d-doza biex
terga’ lura ghall-gurnata ppreferuta tieghek.

Tuzax zewg injezzjonijiet biex tpatti ghal injezzjoni li tkun insejt tiehu.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

(Noti ta’ informazzjoni)

Ghalkemm il-lista ta’ effetti sekondarji li jista’ jkollu tista’ tidher inkwetanti, huwa possibli li int ma
jkollok 1-ebda wiehed minnhom.

Effetti sekondarji serji: sejjah ghajnuna medika

Reazzjonijiet allergici serji

Jekk ikollok xi wiehed minn dawn:

- nefha fil-wic¢, xoftejn jew ilsien

- diffikulta biex tichu n-nifs

- raxx.

Sejjah tabib minnufih. Tuzax aktar Avonex qabel ma tkun kellimt tabib.

Depressjoni

Jekk ikollok xi sintomi ta’ depressjoni:

- thossok aktar imdejjaq mis-soltu, anzjuz jew ma tiswa ghal xejn.
Sejjah tabib minnufih.

Problemi tal-fwied

Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi:

- sfura tal-gilda jew tal-abjad ta’ ghajnejk (suffejra)

- hakk ma gismek kollu

- thossok imdardar, tirremetti (dardir u remettar)

- il-gilda titbengel malajr.

Sejjah tabib minnufih ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problema possibli tal-fwied.

Effetti sekondarji li deheru fi studji klinici

(Noti ta’ informazzjoni)

Effetti sekondarji li deheru fi studji klini¢i. Dawn huma l-effetti sekondarji li n-nies irrappurtaw
meta Avonex kien ged jigi studjat. Il-figuri huma bbazata fuq in-numri ta’ nies li qalu li kellhom
dawn l-effetti. Dan jaghtik hjiel ta’ kemm hu probbabli li int ikollok effetti sekondarji simili.
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Effetti sekondarji komuni hafna

(jistghu jaffettwaw iktar minn pazjent f’kull 10 pazjenti)

- sintomi jixbhu lill-influwenza — ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli, tkexkix ta” bard jew deni: ara
Sintomi jixbhu lill-influwenza, taht

- ugigh ta’ ras.

Effetti sekondarji komuni

(jistghu jaffettwaw sa pazjent kull 10 pazjenti)

- nuqqas ta’ aptit

- thossok dghajjef u ghajjien

- diffikulta biex torqod

- depressjoni

- fwawar

- imnieher iqattar

- dijareja (Aimieg mahlul)

- dardir u remettar

- tirzieh jew tmemnim tal-gilda

- raxx, tbengil tal-gilda

- zieda fl-gharaq, gharaq bil-lejl

- ugigh fil-muskoli, gogi, idejn, saqajn jew ghonq

- bughawwieg fil-muskolu, eghbusija fil-gogi u I-muskoli

- ugigh, tbengil u hmura fil-lok tal-injezzjoni

- bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm. Sintomi li tista’ tinnota huma ghejja, infezzjoni
repetuta, tbengil jew fsada minghajn spjegazzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni

(istghu jaffettwaw sa pazjent f’kull 100 pazjent)
- jaqgha x-xaghar

- tibdil fil-pirjid

- hrugq fil-lok tal-injezzjoni.

Effetti sekondarji rari
(/lstghu Jaffettwaw sa pazjent f’kull 1000 pazjent)
Diffikulta biex tiehu n-nifs
- problemi tal-kliewi li jinkludu ¢ikarti¢i li jistghu jnaqqgsu 1-funzjoni tal-kliewi tieghek
Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi jew is-sintomi kollha:
- awrina bir-raghwa
- gheja
- netha, partikularment fl-ghekiesi u f’tebqet il-ghajn, u tizdied fil-piz.
Ghid lit-tabib tieghek ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problema possibbli tal-kliewi.

- Emboli tad-demm fil-vini z-zghar li jistghu jaffettwaw il-kliewi tieghek (purpura
trombocitopenika jew sindromu uremiku emolitiku). Sintomi jistghu jinkludu Zieda fit-tbengil,
fsada, deni, dghjufija estrema, ugigh ta' ras, sturdament jew mejt. It-tabib tieghek jista' jsib
tibdil fid-demm tieghek u 1-funzjoni tal-kliewi tieghek.

Jekk xi effetti jinkwetawk, kellem lit-tabib tieghek.

Effetti sekondarji ohra
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(Noti ta’ informazzjoni)

Dawn l-effetti deheru f’persuni li uzaw Avonex, izda mhux maghruf kemm hu possibli li dawn
issehhu.

Jekk thossok stordut, issugx.

- tirojde tahdem bil-mod jew tghaggel izzejjed

- nervi jew ansjeta, instabilita emozzjonali, hsibijiet irrazzjonali jew allu¢inazzjonijiet (tara jew
tisma” affarijiet li mhux reali), konfuzjoni u suwicidju

- tnemnim, sturdament, puplesijja u emikranja

- thoss qalbek thabbat (palpitazzjonijiet), qalb thabbat mghaggla jew irregolari, jew problemi
fil-qalb li ghandhom dawn is-sintomi: kapacita anqas biex taghmel l-eser¢izzju, ma tkunx
tista” toqghod catt fis-sodda, qtugh ta’ nifs jew ghekiesi minfuha)

- problemi tal-fwied kif deskritti fuq

- raxx qisghu xewk jew bl-infafet, hakk, jekk ikollok psorajazi tmur ghal aghar

- nefha jew fsada fil-lok tal-injezzjoni, gerda tat-tessut (nekrozi) jew ugigh fis-sider wara
injezzjoni

- zjieda jew tnaqqas fil-piz

- bidliet fir-rizultati ta’ testijiet, inkluz bidliet fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied

- Ipertensjoni arterjali tal-pulmun: Marda ta' tidjiq sever tal-vini/arterji fil-pulmun li tirrizulta fi
pressjoni gholja tad-demm fil-vini/arterji li jgorru d-demm mill-qalb ghall-pulmun.
Ipertensjoni arterjali tal-pulmun giet osservata f'diversi punti ta' zmien matul il-kura, anki
diversi snin wara li tinbeda 1-kura b'interferon beta.

Jekk xi effetti jinkwetawk, kellem lit-tabib tieghek.

Effetti tal-injezzjoni

- Thossok hazin: L-ewwel injezzjoni tieghek ta’ Avonex tista’ tinghata mit-tabib tieghek. Tista
tqabbdek gisghu hass hazin. Jista’ attwalment jagbdek hass hazin. Dan mhux probabbli li
jerga’ jsehh.

- Ezatt wara injezzjoni l-muskoli tieghek jistghu jinhassu stirati jew dghajfa hafna — bhal
gisu ged terga tirkadi. Dan huwa rari. Jigri biss meta tinjetta u l-effetti jgchaddu malajr. Dawn
jistghu jsehhu f’kull hin wara li tinbeda fuq Avonex.

- Jekk tinnota xi rritazzjoni jew problemi tal-gilda wara injezzjoni, kellem lit-tabib tieghek.

’

Sintomi li jixbhu l-influwenza

(Noti ta’ informazzjoni)

Tliet metodi semplici biex jghinu jnaqqsu l-impatt ta’ sintomi li jixbhu l-influwenza:

1. Uza l-injezzjoni tieghek ta’ Avonex ezatt qabel tmur torqod. Dan jista’ jhallik torqod tul 1-
effetti

2. Hu paracetamol jew ibuprofen nofs siegha gabel 1-injezzjoni ta’ Avonex u ibga hudhom sa
gurnata. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar doza xierga.

3. Jekk ikollok id-deni, ixrob hafna ilma biex izommok idrat.

Xi persuni sabu li wara li jinjettaw Avonex, ihossuhom qisu ghandhom l-influwenza.
Sinjali huma:

- ugighta’ ras

- ugigh fil-muskoli

- tkexkix ta’ bard jew deni.

Dawn is-sintomi mhumiex influwenza vera
Ma tista tghaddiha li hadd aktar.Huma aktar komuni fil-bidu tal-kura b’ Avonex. It-tabib jew in-ners
tieghek jistghu jipprovduk b’sett ta’ tittrazzjoni t” Avostartclip li jippermettilek sabiex izid b>’mod
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gradwali d-doza tieghek ta’ Avonex fil-bidu tat-trattament biex jigu ristretti s-sintomi bhal
tal-influwenza. Kif tkompli tuza l-injezzjonijiet tieghek, s-sintomi li jixbhu l-influwenza jongsu
gradwalment.

Tfal (minn 10 snin ’il fuq) u adolexxenti
Fil-provi klini¢i, xi effetti sekondarji gew irrappurtati b’mod aktar frekwenti fit-tfal u I-adolexxenti
milli fl-adulti, ez., ugigh fil-muskoli, ugigh fl-estremitajiet, gheja, u wgigh fil-gogi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta’ din il-medicina, it-tabib jew l-ispizjar tieghek ghandu jirrekordja 1-
isem u n-numru tal-lott tal-prodott li nghatajt fil-fajl tal-pazjent tieghek. Jekk trid tista’ wkoll tiehu
nota ta’ dawn id-dettalji f’kaz li tigi mitlub din l-informazzjoni fil-futur.

5. Kif tahzen AVONEX
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.

Zommu fil-pakkett originali (trej tal-plastik issigillat) sabiex tilga’ mid-dawl.
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.
Avonex jista’ jinhazen f’temperatura tal-ambjent (bejn 15°C u 30°C) sa gimgha.

M'GHANDEKX TUZA Avonex jekk tara li:

- Is-siringa mimlija lesta hija mkissra.

- It-trej tal-plastik issigillat ghandu l-hsara jew miftuh.

- It-tahlita likwida hija kkulurita jew tara xi frak fil-wice.
- It-tapp issigillat gie miftuh.

Tarmix medic¢ini 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 Avonex

Is-sustanza attiva hi: Interferon beta-1a 30 mikrogramma/0.5 ml
Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: Sodium acetate, trihydrate; acetic acid glacial, arginine
hydrochloride, polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjoni.

Kif jidher AVONEX u I-kontenut tal-pakkett

Avonex soluzzjoni ghall-injezzjoni tigi bhala injezzjoni lesta ghall-uzu

F’pakkett Avonex hemm erba’ jew tnax siringi lesti ghall-uzu (milija lesti), kull wahda b’0.5 ml
talikwidu ¢ar u bla kulur gewwa. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq. Kull
siringa hija ppakkjata fi trej tal-plastik issigillat. Labra separata biex taghti l-injezzjoni hija nkluza
wkoll fit-trej.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq huwa:

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
In-Netherlands

Avonex huwa maghmul minn:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS,
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Id-Danimarka.

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
In-Netherlands

Tista’ tikseb verzjoni bi kliem akbar ta’ dan il-fuljett billi ¢cempel lir-rapprezentanti lokali.

Ghal kull taghrif dwar dan il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +322 2191218

Bbuarapus
EBO®APMA EOO
Ten.: +3592 962 12 00

Ceska republika
Biogen (Czech Republic) s.r.o.
Tel: +420 255 706 200

Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E)ArGoa

Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500
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Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kft.
Tel.: +36 1 899 9880

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel:+31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13



Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 77573 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.1.

Tel: +39 02 584 9901

Kvnpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romaénia
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini https://www.ema.europa.cu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

7. Kif tinjetta AVONEX
Suppost kellek tahrig dwar Kif tinjetta Avonex.

Dawn in-noti huma tifkira. Jekk hemm xi haga li mhux ¢ert minnha, i¢¢ekja mat-tabib jew l-ispizjar
tieghek.

Fejn tinjetta

o Avonex jigi injettat go muskolu, ezempju, l-parti ta’ fuq tal-muskoli tal-koxxa. Injezzjoni ta’
Avonex fil-warrani mhix rakkomandata.

o Uza post differenti kull gimgha ghall-injezzjoni. Dan ifisser riskju inqas ta’ irritazzjoni lill-
gilda jew muskoli tieghek.

. Tuzax post fil-gilda li huwa mbengel, juggha jew infettat jew jekk hemm ferita miftuha.

Kontenut tat-trej tal-pastik

Tapp abjad issigillat o4

planger


https://www.ema.europa.eu/

Contents of the plastic tray

white tamper evdert cap

ghatu tal-labra

/ — 1

A. Preparazzjoni

1. Nehhi trej tal-palstik issigillat mill-frigg.
- lecekkja id-data ta’ skadenza fuq l-ghatu tat-trej. Tuzahx jekk huwa skadut.
- Nehhi ghal kollox l-ghatu tal-karta. I¢cekkja 1i t-trej tal-plastik fih siringa wahda mimlija
lesta u labra wahda ghall-injezzjoni (ara l-istampa “Kontenut fit-trej tal-plastik™).
2. Halli s-siringa tishon
- Hallijha f’temperatura tal-ambjent ghal nofs siegha. Dan jaghmel 1-injezzjoni aktar
komda milli kieku tinjetta direttament mill-frigg.
Parir: Tuzax mezzi esterni ta’ shana bhal mishun biex issahhan is-siringa.
Ahsel idejk sew bis-sapun u ilma u xxutthom sew.
4. Ipprepara msielah ta’ alkohol u tejp li jehel (mhux inkuzi) jekk ghandek bzonnhom.

el

Sib wi¢¢ nadif u iebes fejn tpoggi I-oggetti mehtiega ghall-injezzjoni tieghek. Poggi it-trej
fuqu.

B. Preparazzjoni tal-injezzjoni

Kun zgur li t-tapp huwa intatt u ma kienx miftuh.

Jekk jidher li gie miftuh, tuzax is-siringa.

Zomm is-siringa b’mod li t-tapp abjad ihares il-fuq.
Ghawweg it-tapp f’angolu rett sakemm jinqata’ ’barra.
Tmissx il post ta’ konnessjoni.

Tinbuttax il-planger.

1 e I¢éekkja I-likwidu gos-siringa
Irid ikun ¢ar u bla kulur. Jekk is-soluzzjoni tkun mdardra, kkulurita
jew fiha frak fil-wic¢, tuzax is-siringa mimlija lesta.
2 < Nehhi t-tapp tas-siringa
% Is-siringa ghandha tapp abjad issigillat.
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C. Taghti l-injezzjoni

1

Wahhal il-labra
Iftah il-labra biex tikxef il-post ta’ konnessjoni. Zomm I-ghatu
f’postu.
Ghafas il-labra ghal fuq is-siringa.
Dawwar lejn il-lemin sakemm tehel f’postha
Parir: Kun cert li I-labra ghall-injezzjoni tkun imwahhla sew mas-
siringa. Inkella tista’ tnixxi.
Jekk galulek sabiex izid b’mod gradwali d-doza tieghek t’ Avonex,
jista’ jkollok bzonn li tuza s-sett ta’ tittrazzjoni t’ Avostartclip
ipprovdut mit-tabib tieghek.
Ghal aktar taghrif kellem lit-tabib tieghek.
Issa aqla’ I-ghatu tal-plastik minn fuq il-labra. Iddawrux.
Parir: Jekk iddawwar 1-ghatu tal-labra biex tnehhih, tista’
accidentalment tnehhi 1-labra wkoll.

Naddaf u stira il-post tal-injezzjoni

Jekk hemm bzonn, uza mselha tal-alkohol biex timsah il-gilda fil-
post li ghazilt fejn ha taghti 1-injezzjoni. Halli I-gilda tinxef.

B’id wahda, stira 1-gilda madwar il-post tal-injezzjoni.
Irrilassa I-muskolu tieghek.

Taghti I-injezzjoni
Dahhal il-labra tal-injezzjoni b>’moviment hafif qishek qed
titfahha f’angolu rett mal-gilda, ghal gol-muskolu.
Il-1abra trid tidhol kollha l-gewwa.
Ghafas il-planger bil-mod sakemm is-siringa tkun vojta.
Jekk qged tuza s-siringa li jkollha 1-Avostartclip imwahhal maghha,
inti ser tir¢ievi doza mnaqqgsa ta’ Avonex.
Is-siringa mhux ser titbattal.

Igbed il-labra I-barra
Zomm il-gilda stirata sew jew ghafas il-gilda madawar il-post tal-
injezzjoni, u igbed il-labra l-barra.
Jekk tuza msielah tal-alkohol, Zzomm wahda fuq il-post tal-
injezzjoni.
Poggi tejp li jehel fuq il-post tal-injezzjoni jekk hemm bzonn.

Armi l-iskart kif suppost

Wara li tispi¢éa kull injezzjoni, poggi 1-labra u siringa gewwa
kontenitur specjali (kontenitur ta’ oggetti jaqtghu), mhux ma’ l-iskart
normali.

Jekk tkun uzajt 1-Avostartclip, is-siringa (u 1-Avostartclip) iridu
jintrenew wara. Il-porzjon mhux uzat ta’ Avonex m’ghandux jerga’
jintuza.Karti ghar-rimi u msielah uzati jistghu jintremew f’kontenitur
normali tal-iskart.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

AVONEX 30 mikrogramma/0.5 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ’pinna mimlija ghal-lest
(interferon beta-1a)
Pinna mimlija ghal-lest

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

Anke jekk ga hadt Avonex gabel, xi informazzjoni jista jkun li nbidlet.

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

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

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

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

(Noti ta’ informazzjoni)

Dan il-fuljett jinbidel minn hin ghal iehor.
Jekk joghgbok i¢cekja kull darba li timla 1-preskrizzjoni tieghek biex tara jekk il-fuljett giex rivedut.

(Noti ta’ informazzjoni)

Jekk hemm xi haga li m'intix ¢ert dwarha, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu AVONEX u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza AVONEX
Kif ghandek tuza -AVONEX PEN tieghek
Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen AVONEX PEN

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Kif tinjetta billi tuza -AVONEX PEN

NV AE LD

1. X’inhu AVONEX u ghalxiex jintuza

(Noti ta’ informazzjoni)

Avonex jahdem l-ahjar meta tuzah:

- fl-istess hin

- darba fil-gimgha

- fuq bazi regolari

Twagqqafx il-kura tieghek AVONEX minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek..

X’inhu AVONEX

Avonex Pen tintuza biex tinjetta Avonex. [s-sustanza attiva f” Avonex hija proteina li tissejjah
interferon beta-1a. Interferons huma sustanzi naturali maghmula fil-gisem tieghek biex jghinu
jipproteguk minn infezzjonijiet u mard. Il-proteina f” Avonex hija maghmula ezatt mill-istess
ingredjenti bhal interferon beta li jinstab fil-gisem uman.
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Ghalxiex jintuza AVONEX

Avonex jintuza ghall-kura ta’ Sklerozi Multipla (MS). Kura b’ Avonex tista’ tghin biex tipprevjeni
li inti tiggrava, ghalkemm ma tikkurax MS.

Kulhadd ghandu ghadd ta’ sintomi ta’ MS partikolari ghalih. Dawn jinkludu:

- thossok mhux f’sikktek jew stordut, diffikulta biex timxi, ghebusija u spasmu fil-muskolu,
ghejja, telf ta’ sensazzjoni f"wiccek , idejk jew saqajk

- ugigh akut jew kroniku, problemi tal-buzzieqa tal-awrina u tal-imsaren, problemi sesswali u
problemi biex tara

- diffikulta biex tahseb u tikkon¢entra, depressjoni.

MS ghandha tendenza li tiggrava minn hin ghal iehor: dan jissejjah irkadar.

Avonex jista’ jghin biex inagqas in-numru ta’ episodji ta’ rkadar li inti jkollok u irazzan I-
izvilupp ta’ effetti disabillitanti ta’ MS. It-tabib tieghek javzak kemm tista’ ddum tuza Avonex jew
meta tieqaf.

Kif jahdem AVONEX

Sklerozi multipla hija marbuta ma’ hsara fin-nervaturi (mohh jew sinsla tad-dahar). Fi MS, is-sistema
ta’ difiza ta’ gismek tirreagixxi kontra lI-myelin taghha stess - 1-“izolazzjoni” ta’ madwar il-fibri tan-
nervaturi — tieghu stess. Meta 1-myelin ikollu I-hsara il-messaggi bejn il-mohh u partijiet ohra tal-
gisem jigu mtellfa. Dan hu li jikkawza s-sintomi ta’ MS. Avonex jidher li jahdem billi jwaqqaf is-
sistema ta’ difiza tal-gisem tieghek milli tattakka l-myelin.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza AVONEX

(Noti ta’ informazzjoni)
AVONEX u reazzjonijiet allergici
Minhabba li Avonex hu bbazat fuq proteina, hemm ¢ans zghir ta' reazzjoni allergika.

Aktar dwar id-dipressjoni

Jekk ghandek dipressjoni severa jew hsibijiet dwar suwi¢idju, m'ghandekx tuza Avonex. Jekk
ghandek dipressjoni, it-tabib tieghek xorta wahda jista' jaghtik ricetta ghal Avonex, izda hu
importanti li tinforma lit-tabib tieghek jekk fil-passat kellek dipressjoni jew kwalunkwe problemi
simili li jaffettwaw il-burdati tieghek.

Tuzax AVONEX:

- jekk int allergiku ghal interferon beta, albumina tas-serum uman jew ghal xi sustanza ohra ta’
din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)
- jekk ghandek depressjoni serja jew ghandek hsibijiet ta” suwicidju.

Kellem lill-tabib minnufih jekk xi wiehed minn dawn japplikaw ghalik.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza AVONEX jekk ghandek jew fil-passat kellek:

- depressjoni jew problemi li ghadhom effett fuq il-burdata tieghek

- hsibijiet li taghmel suwicidju.

Tibdil fil-burdata tieghek, hsibijiet dwar suwicidju, thossok mdejjaq aktar mis-soltu, ansjuz jew li ma
tiswa xejn, ghandhom jigu rrappurtati minnufih lit-tabib tieghek.

- epilessija jew mard epilettiku iehor mhux ikkontrollat bil-medi¢ina

- problemi serji fil-kliewi jew fwied
- numru baxx ta’ ¢elloli bojod tad-demm jew plejtlets, li jistghu jikkawzaw riskju akbar ta’
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infezzjoni, fsad jew anemija

- problemi fil-qalb, 1i jistghu jikkawzaw sintomi bhal ugigh fis-sider (angina), spe¢jalment wara
xi sforz; ghekiesi minfuha, qtugh ta’ nifs (insufficjenza tal-qgalb kongestiva); jew qalb thabbat
b’mod irregolari (arritmija)

- Irritazzjoni f*post tal-injezzjoni, li tista’ twassal ghal hsara lill-gilda u lit-tessut (nekrozi fil-post
tal-injezzjoni). Meta tkun lest biex tinjetta, segwi b’attenzjoni l-istruzzjonijiet f’sezzjoni 7 “Kif
tinjetta AVONEX PEN”, li tinsab fit-tmiem ta’ dan il-fuljett. Dan sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’
reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni.

Emboli tad-demm fil-vini z-zghar jistghu jsehhu waqt il-kura tieghek. Dawn emboli jistghu jaffettwaw
il-kliewi tieghek. Dan jista 'jigri diversi gimghat sa diversi snin wara li tibda Avonex.

It-tabib tieghek tista 'tixtieq li jiccekkja I-pressjoni tad-demm tieghek, demm (ghadd tal-plejtlets) u I-
funzjoni tal-kliewi tieghek.

Kellem it-tabib tieghek jekk ikollok xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, jew jekk jiggravaw
wagqt li qed tiehu Avonex.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza Avonex:
- jekk se taghmel ezami tad-demm. Avonex jista' jinterferixxi mar-rizultati.

(Noti ta’ informazzjoni)

Xi kultant jista’ jkollok bzonn tfakkar lill-haddiema fil-qasam tas-sahha ohrajn li qed tigi
kkurat b’Avonex. Per ezempju, jekk tigi preskritt medi¢ini ohrajn, jew jekk taghmel ezami tad-
demm, Avonex jista’ jkollu effett fuq il-medicini 1-ohra jew fuq ir-rizultat tal-ezami.

Popolazzjoni pedjatrika

Avonex mhux rakkomandat ghall-uzu fit-tfal u I-adolexxenti minhabba li hemm data limitata dwar 1-
uzu ta’ Avonex f’din il-popolazzjoni. Avonex m’ghandux jintuza fi tfal taht l-eta ta’ 10 snin ghax ghad
irid jigi stabbilit jekk jahdimx fihom u jekk ikunx sigur.

Medi¢ini ohra u AVONEX

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra, spec¢jalment
dawk uzati biex jikkuraw epilessija jew depressjoni, Avonex jista’ jkollu effett fuq dawn il-medicini
jew jigi affettwat minnhom. Dan jinkludi kwalunkwe medic¢ini miksuba minghajr ricetta.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew
tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

L-ebda effett ta’ hsara fuq it-tarbija tat-twelid/tarbija li qed titredda’ ma hu mistenni. Avonex jista’
jintuza wagqt it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Jekk thossok stordut, issugx. Avonex igieghel lil xi whud ihossuhom storduti. Jekk jigrilek hekk,
jew jekk ikollok xi effetti sekondarji ohra li jistghu jaffettwawlek il-kapacita tieghek, issugx jew tuza
magni.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Avonex

Dan il-prodott medicinali fih anqgas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ kull gimgha, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza AVONEX

(Noti ta’ informazzjoni)

Hemm aktar dettalji dwar Kkif tinjetta billi tuza I-AVONEX PEN fuq in-naha ta’ wara ta’ dan
il-fuljett ta’ taghrif.

Id-doza rakkomandata kull gimgha

Injezzjoni wahda bl-uzu tal-Avonex Pen, darba fil-gimgha.

Ipprova uza Avonex fl-istess hin u fl-istess gurnata kull gimgha.

Tinjetta lilek innifsek

Tista' tinjetta Avonex inti stess billi tuza I-Avonex Pen minghajr I-ghajnuna tat-tabib tieghek, jekk
ikun harrgek biex taghmel dan. L-istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek jinsabu fl-ahhar ta' dan

il-fuljett (ara sezzjoni 7, Kif tinjetta bl-Avonex Pen tieghek).

Jekk ghandek problemi biex tuza 1-Avonex Pen stagsi lit-tabib tieghek 1i ghandu mnejn ikun jista'
jehinek.

Kemm ghandek iddum tuza Avonex

It-tabib tieghek jghidlek kemm ghandek bzonn tibqa tuza Avonex. Huwa importanti li tkompli tuza
Avonex b’mod regolari. Tbiddel xejn sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx.

Jekk tinjetta aktar milli suppost

Ghandek tinjetta billi tuza Avonex Pen wahda biss, darba fil-gimgha. Jekk tkun uzajt iktar minn
Avonex Pen wahda f'perjodu ta' tliet ijiem, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar immedjatament
biex jaghtuk parir.

Jekk tinsa tiehu injezzjoni

Jekk tinsa tiehu id-doza regolari ta” kull gimgha, injetta doza minnufih meta tkun tista”.Imbaghad
halli gimgha tghaddi gqabel ma' tuza 1-Avonex Pen mill-gdid. Kompli injetta f’din il-gurnata ‘gdida’
kull gimgha. Jekk tippreferi tichu Avonex f’xi gurnata partikolari, kellem lit-tabib tieghek dwar kif

tmexxi d-doza biex terga’ lura ghall-gurnata ppreferuta tieghek.

Tuzax zewg injezzjonijiet biex tpatti ghal injezzjoni li tkun insejt tiehu.

4. Effetti sekondarji possibbli

(Noti ta’ informazzjoni)

Ghalkemm il-lista ta’ effetti sekondarji li jista’ jkollu tista’ tidher inkwetanti, huwa possibli li int ma
jkollok 1-ebda wiehed minnhom.

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Effetti sekondarji serji: sejjah ghajnuna medika

Reazzjonijiet allergici serji

Jekk ikollok xi wiehed minn dawn:

- nefha fil-wi¢¢, xoftejn jew ilsien

- diffikulta biex tiehu n-nifs

- raxx.

Sejjah tabib minnufih. Tuzax aktar Avonex gabel ma tkun kellimt tabib.

Depressjoni

Jekk ikollok xi sintomi ta’ depressjoni:

- thossok aktar imdejjaq mis-soltu, anzjuz jew ma tiswa ghal xejn.
Sejjah tabib minnufih.

Problemi tal-fwied

Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi:

- sfura tal-gilda jew tal-abjad ta’ ghajnejk (suffejra)

- hakk ma gismek kollu

- thossok imdardar, tirremetti (dardir u remettar)

- il-gilda titbengel malajr.

Sejjah tabib minnufih ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problema possibli tal-fwied.

Effetti sekondarji li deheru fi studji klini¢i

(Noti ta’ informazzjoni)

Effetti sekondarji li deheru fi studji klini¢i. Dawn huma l-effetti sekondarji li n-nies irrappurtaw
meta Avonex kien ged jigi studjat. Il-figuri huma bbazata fuq in-numri ta’ nies li qalu li kellhom
dawn l-effetti. Dan jaghtik hjiel ta’ kemm hu probbabli li int ikollok effetti sekondarji simili.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn pazjent f’kull 10 pazjenti)

- sintomi jixbhu lill-influwenza — ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli, tkexkix ta” bard jew deni: ara
Sintomi jixbhu lill-influwenza, taht

- ugigh ta’ ras.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa pazjent f’kull 10 pazjenti)

- nuqqas ta’ aptit

- thossok dghajjef u ghajjien

- diffikulta biex torqod

- depressjoni

- fwawar

- imnieher iqattar

- dijareja (Aimieg mahlul)

- dardir u remettar

- tirzieh jew tmemnim tal-gilda

- raxx, tbengil tal-gilda

- zieda fl-gharaq, gharaq bil-lejl

- ugigh fil-muskoli, gogi, idejn, saqajn jew ghonq

- bughawwieg fil-muskolu, eghbusija fil-gogi u I-muskoli

- ugigh, tbengil u hmura fil-lok tal-injezzjoni

- bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm. Sintomi li tista’ tinnota huma ghejja, infezzjoni
repetuta, tbengil jew fsada minghajn spjegazzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa pazjent f’kull 100 pazjent)
- jaqgha x-xaghar
- tibdil fil-pirjid
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hruq fil-lok tal-injezzjoni.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sal pazjent f’kull 1000 pazjent)

Diffikulta biex tiehu n-nifs

problemi tal-kliewi li jinkludu ¢ikartici li jistghu jnaqqsu 1-funzjoni tal-kliewi tieghek

Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi jew is-sintomi kollha:

- awrina bir-raghwa

- gheja

- nefha, partikularment fl-ghekiesi u f’tebqet il-ghajn, u tizdied fil-piz.

Ghid lit-tabib tieghek ghax dawn jistghu jkunu sinjali ta’ problema possibbli tal-kliewi.

Emboli tad-demm fil-vini z-zghar li jistghu jaffettwaw il-kliewi tieghek (purpura
trombocitopenika jew sindromu uremiku emolitiku). Sintomi jistghu jinkludu Zieda fit-tbengil,
fsada, deni, dghjufija estrema, ugigh ta 'ras, sturdament jew mejt. It-tabib tieghek jista 'jsibu
tibdil fid-demm tieghek u 1-funzjoni tal-kliewi tieghek.

Jekk xi effetti jinkwetawk, kellem lit-tabib tieghek.

Effetti sekondarji ohra

(Noti ta’ informazzjoni)

Dawn l-effetti deheru f’persuni li uzaw Avonex, izda mhux maghruf kemm hu possibli li dawn
issehhu.

Jekk thossok stordut, issugx.

tirojde tahdem bil-mod jew tghaggel izzejjed

nervi jew ansjeta, instabilita emozzjonali, hsibijiet irrazzjonali jew allu¢inazzjonijiet (tara jew
tisma” affarijiet li mhux reali), konfuzjoni u suwicidju

tnemnim, sturdament, puplesijja u emikranja

thoss qalbek thabbat (palpitazzjonijiet), qalb thabbat mghaggla jew irregolari, jew problemi
fil-qalb li ghandhom dawn is-sintomi: kapacita anqas biex taghmel l-eser¢izzju, ma tkunx
tista” toqghod catt fis-sodda, qtugh ta’ nifs jew ghekiesi minfuha)

problemi tal-fwied kif deskritti fuq

raxx qisghu xewk jew bl-infafet, hakk, jekk ikollok psorajazi tmur ghal aghar

nefha jew fsada fil-lok tal-injezzjoni, gerda tat-tessut (nekrozi) jew ugigh fis-sider wara
injezzjoni

zjieda jew tnaqqas fil-piz

bidliet fir-rizultati ta’ testijiet, inkluz bidliet fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied

Ipertensjoni arterjali tal-pulmun: Marda ta' tidjiq sever tal-vini/arterji fil-pulmun li tirrizulta fi
pressjoni gholja tad-demm fil-vini/arterji li jgorru d-demm mill-qalb ghall-pulmun.
Ipertensjoni arterjali tal-pulmun giet osservata f'diversi punti ta' zmien matul il-kura, anki
diversi snin wara li tinbeda 1-kura b'interferon beta.

Jekk xi effetti jinkwetawk, kellem lit-tabib tieghek.

Effetti tal-injezzjoni

Thossok hazin: L-ewwel injezzjoni tieghek ta’ Avonex tista’ tinghata mit-tabib tieghek. Tista’
tqabbdek gisghu hass hazin. Jista’ attwalment jagbdek hass hazin. Dan mhux probabbli li
jerga’ jsehh.

Ezatt wara injezzjoni I-muskoli tieghek jistghu jinhassu stirati jew dghajfa hafna — bhal
gisu ged terga tirkadi. Dan huwa rari. Jigri biss meta tinjetta u l-effetti jgchaddu malajr. Dawn
jistghu jsehhu f’kull hin wara li tinbeda fuq Avonex.

Jekk tinnota xi rritazzjoni jew problemi tal-gilda wara injezzjoni, kellem lit-tabib tieghek.
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Sintomi li jixbhu l-influwenza

(Noti ta’ informazzjoni)

Tliet metodi semplici biex jghinu jnaqqsu l-impatt ta’ sintomi li jixbhu l-influwenza:

1. Uzal-Avonex Pen dritt qabel hin l-irqad. Dan jista' jghinek torqod meta jkun hemm I-effetti.

2. Hu paracetamol jew ibuprofen nofs siegha qabel 1-injezzjoni bl-Avonex Pen u kompli
hudhom ghal sa gurnata. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar doza adattata.

3. Jekk ikollok id-deni, ixrob hafna ilma biex iZzommok idrat.

Xi persuni sabu li wara li jinjettaw Avonex, ihossuhom qisu ghandhom l-influwenza.
Sinjali huma:

- ugighta’ ras

- ugigh fil-muskoli

- tkexkix ta’ bard jew deni.

Dawn is-sintomi mhumiex influwenza vera
Ma tista tghaddiha li hadd aktar.Huma aktar komuni fil-bidu tal-kura b’ Avonex. Kif tkompli tuza 1-
injezzjonijiet tieghek, s-sintomi li jixbhu l-influwenza jongsu gradwalment.

Tfal (minn 10 snin ’il fuq) u adolexxenti
Fil-provi klini¢i, xi effetti sekondarji gew irrappurtati b’mod aktar frekwenti fit-tfal u 1-adolexxenti
milli fl-adulti, ez., ugigh fil-muskoli, ugigh fl-estremitajiet, gheja, u wgigh fil-gogi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta’ din il-medicina, it-tabib jew l-ispizjar tieghek ghandu jirrekordja 1-
isem u n-numru tal-lott tal-prodott li nghatajt fil-fajl tal-pazjent tieghek. Jekk trid tista’ wkoll tiehu
nota ta’ dawn id-dettalji f’kaz li tigi mitlub din l-informazzjoni fil-futur.

5.  Kif tahzen AVONEX PEN

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.

Avonex Pen fiha siringa mimlija ghal-lest b'Avonex. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-
dawl.

Ahzen fi frigg (bejn 2°C u 8°C). Taghmlux fil-friza.

Avonex Pen tista' wkoll tinhazen fit-temperatura tal-kamra (bejn 15°C u 30°C) ghal sa gimgha.
Tuzax il-Pinna Avonex jekk tinnota:

Li 1-pinna hi miksura.

Is-soluzzjoni fiha I-kulur jew tista' tara 1-frak jifflowtja go fiha.

Jekk 1-ghatu tat-tip tamper evident ikun miksur.

Tarmix medic¢ini 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.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fiha AVONEX PEN

Is-sustanza attiva hi: Interferon beta-1a 30 mikrogramma/0.5 ml
Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: Sodium acetate, trihydrate; acetic acid glacial, arginine
hydrochloride, polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjoni.

Kif tidher AVONEX PEN u I-kontenut tal-pakkett

Kull pakkett individwali jkun fih Avonex Pen wahda, labra wahda u ghatu wiehed tal-pinna. Avonex
Pen fiha siringa mimlija ghal-lest b'Avonex u ghandha tintuza biss wara tahrig adegwat. Avonex Pens
huma pprovduti f'pakketti ta' erba’' jew ta' tnax ghal xahar jew tliet xhur ta' injezzjonijiet.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq huwa:

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
In-Netherlands

Avonex huwa maghmul minn:

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies Denmark ApS,
Biotek Allé 1,

DK-3400 Hillered,

Id-Danimarka.

Biogen Netherlands B.V.
Prins Mauritslaan 13
1171 LP Badhoevedorp
In-Netherlands

Tista’ tikseb verzjoni bi kliem akbar ta’ dan il-fuljett billi ¢cempel lir-rapprezentanti lokali.

Ghal kull taghrif dwar dan il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/SA Biogen Lithuania UAB
Tél: +322 2191218 Tel: +370 5 259 6176
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
EBO®APMA EOO/ Biogen Belgium NV/SA
Ten.: +3592 962 12 00 Tél: +32 22191218
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.0. Biogen Hungary Kft.

Tel: +420 255 706 200 Tel.: +36 1 899 9880
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Danmark
Biogen Denmark A/S
TIf.: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\M\Gda
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tel +33 (0)1 41 37 9595

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 775 73 22

Ireland

Biogen Idec (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 463 7799

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.

Tel: +39 02 584 9901

Kvbmpog

Genesis Pharma Cyprus Ltd

TnA: +357 2276 57 15

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: +371 68 688 158

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal

Sociedade Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 318 8450

Romaénia
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 323 34008

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medic¢ini https://www.ema.europa.cu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea


https://www.ema.europa.eu/

ghall-Medicini.
7.  Kif tinjetta billi tuza AVONEX PEN

AVONEX PEN (tintuza darba biss)

Kontenut tal-pakkett — labra ghall-Avonex Pen u ghatu ghall-Avonex Pen

|
|

b

Buttuna blu tal-athwazzjonl —( J'I ) — Ghatu tamper-evident

' — Brotezziotli ghall-injetiur

Y (zona grooved)
Ghatu tal-labra—— v Fojl —— Ghatu tal-pinna Avones

Avonex Pen — ippreparata ghal injezzjoni

Display wind ow
ovali biex .
Safely  feceldga lmedicina 2013
loc grooved
Buttuna blu
tal-atbvazziont

Korp Protezzjoni tal-injethy

Avonex Pen - wara l-injezzjoni (ippreparata ghar-rimi)

Display window tonda

Ghatu
tal-pinna Avonex

Suppost li tkun inghatajt tahrig dwar tuza l-Avonex Pen tieghek.
Dawn in-noti huma biex tiftakar. Jekk ikun hemm kwalunkwe haga li m'intix ¢ert dwarha jew ghandek
xi problema, i¢¢ekkja mat-tabib jew l-ispizjar tieghek.
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Fejn ghandek tinjetta

Uza sit differenti ghall-injezzjoni kull gimgha

L-ahjar Zona hi fin-naha ta' fuq u fuq barra tal-muskolu tal-koxxa.
Ibdel is-sit tal-injezzjoni fuq il-koxxa tax-xellug u tal-lemin.

Hu nota tal-post fejn tkun injettajt kull gimgha.

Avonex jigi injettat $o muskolu. L-ahjar Zona hi fin-naha ta' fuq u fuq barra tal-muskolu
tal-koxxa kif muri fil-dijagramma ta’ hawn fuq. L-injezzjoni fil-warrani mhijiex
rakkomandata.

Uza sit differenti ghall-injezzjoni kull gimgha. Dan ifisser inqas riskju ta' irritazzjoni ghall-
gilda u muskoli tieghek.

M'ghandekx tuza kwalunkwe Zona tal-gilda li hi mbengla, bl-ugigh, jew infettata, jew jekk
ikun hemm xi ferita miftuha.

A. Kif tipprepara

1.

Ohrog Avonex Pen mill-frigg
Ieeekkja li I-pakkett ikun fih Avonex Pen wahda, labra wahda u ghatu wiehed tal-pinna.

I¢caglagx 1-Avonex Pen.

I¢cekkja d-data ta' skadenza fuq it-tikketta tal-Avonex Pen.
Tuzahiex jekk tkun skadiet.

Halli 1-Avonex Pen tishon

Halliha fit-temperatura tal-kamra ghal nofs siegha.

Dan jaghmel l-injezzjoni iktar komda milli meta tuzaha dritt wara li tohrogha mill-frigg.
Suggeriment: Tuzax sorsi esterni ta' shana, bhal mishun, biex issahhan I-Avonex Pen.
Ahsel idejk tajjeb bis-sapun u l-ilma u nixxifhom.

Ipprepara t-tajjar bl-alkohol u l-istikk (mhux ipprovduti) jekk ikollok bzonnhom.

Sib wi¢¢ nadif u iebes biex tpoggi fuqu l-oggetti mehtiega ghall-injezzjoni tieghek.
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B. Kif tipprepara I-Avonex Pen

1 Nehhi I-ghatu tamper-evident
Accerta ruhek li I-ghatu jkun intatt u li ma jkunx infetah.
Jekk jidher 1i jkun infetah, tuzax dik I-Avonex Pen.
e Zomm I-Avonex Pen b'tali mod li I-ghatu jkun ihares
il fuq.
e [lwil-ghatu b'90 grad sakemm jinqata'.
e  Tmissx it-tarf espost tal-hgieg.
Suggeriment: Poggi I-pinna fuq il-mejda qabel tibda Pass 2.

2 Wahhal il-labra.
e Avonex Pen hi mahsuba biex tahdem biss mal-labra
fornuta.
e Agla' I-fojl mill-qgiegh tal-ghatu tal-labra.
Wabhhal il-labra billi taghfasha fuq it-tarf tal-hgieg tal-
pinna. Zomm il-pinna f'pozizzjoni vertikali.
Tnehhix I-ghatu tal-labra.
Bil-mod, dawwar il-labra lejn il-lemin sakemm tkun
imwahhla b'mod sod, inkella I-labra tista' tnixxi. Tista'
ma tir¢evix id-doza shiha jekk il-pinna tkun tnixxi.
1 Suggeriment: L-ghatu tal-labra jinqala' awtomatikament f'Pass 3,
— ! hawn taht.

Wara |
3 Estendi I-protezzjoni tal-injettur
e Zomm il-korp tal-pinna b'mod sod b'id wahda. Ipponta I-
Qabel “ ' ghatu tal-labra lil hemm minnek u minn persuni ohrajn.
e Uza idek l-ohra, u b'moviment wiehed mghaggel igbed 'il
Kﬁ fuq il-protezzjoni tal-injettur (zona grooved) fugq il-
Wara - labra sakemm il-labra tkun mghottija b'mod shih.

’ e L-ghatu tal-plastik tal-labra ser “jispara”

Suggeriment: Taghfasx il-buttuna blu tal-attivazzjoni fl-istess
£ hin.
¥ 1 4 I¢¢ekkja li I-protezzjoni tal-injettur tkun estiza b'mod
: korrett
e Jccekkja li l-protezzjoni tal-injettur tkun estiza b'mod
shih. Zona rettangolari zghira se tkun vizibbli biswit id-
i display window ovali. Din hi s-safety lock.
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5 Iééekkja I-likwidu
L e Hares minn god-display window ovali. Il-likwidu ghandu
1 E jkun ¢ar u bla kulur.
g Jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra, bil-kulur jew ikun fiha
kwalunkwe frak fil-wic¢, tuzax din il-pinna. Xi
buzzieqa(bziezaq) tal-arja hi normali.

o ——

C. Kif tuza I-Avonex Pen
1 Naddaf is-sit tal-injezzjoni
Jekk ikun hemm bzonn, uza tajjara bl-alkohol biex
t 3 tnaddaf il-gilda fil-post tal-injezzjoni li tkun ghazilt.
S Halli 1-gilda tinxef.
' LJ Suggeriment: L-ahjar zona hi fin-naha ta' fuq u fuq barra
- tal-koxxa.

) 2 Poggi I-Avonex Pen fuq il-gilda

- : e Zomm il-korp tal-pinna fangolu ta' 90 grad mas-sit

| ’ tal-injezzjoni b'id wahda. Accerta ruhek li 1-
windows tal-pinna jkunu vizibbli.

- Suggeriment: Oqghod attent li ma taghfasx il-buttuna

' blu tal-attivazzjoni kmieni wisq.

e B'mod sod aghfas il-korp tal-pinna 'l isfel fuq il-gilda
biex tiftah is-safety lock.
| 8

e Iccekkja li s-safety lock tkun miftuha. Il-window
rettangolari zghira ser tisparixxi. L-Avonex Pen issa
tkun lesta biex tinjetta.

Suggeriment: Kompli Zzomm il-pinna b'mod sod fuq il-

Safety Safety
loclk lock

vizibbli  miftuha ilda.
3 Injetta
e Aghfas il-buttuna blu tal-attivazzjoni bis-saba’' I-
10 kbir tieghek biex tibda l-injezzjoni.
seke Ser tisma' “klikk” li tindika li I-process tal-injezzjoni

1 N jkun beda. Tnehhix il-pinna minn mal-gilda tieghek.

e Kompli zomm il-pinna fuq il-gilda tieghek u ghodd
bil-mod ghal 10 sekondi shah.

e Wara 10 sekondi, igbed il-pinna dritt 'il barra biex
tnehhi 1-labra minn mas-sit tal-injezzjoni.

B . - e Applika pressjoni lis-sit tal-injezzjoni ghal ftit

| \ ~ sekondi. Jekk ikun hemm xi demm fis-sit, imshu.
{ [ ]

4 Tkkonferma li I-injezzjoni tkun inghatat
o I¢cekkja d-display window tonda. [I-window issa
se tidher safra meta d-doza shiha tkun inghatat.
e Tergax tuza I-Avonex Pen. Il-pinna tintuza darba
- g biss.
[ ]
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5 Rimi

e Poggi l-ghatu tal-pinna fuq wic¢ ¢att u iebes.

Suggeriment: Izzommx l-ghatu tal-pinna. Tista'

titniggez mil-labra.

e Dahhal il-labra direttament gol-ghatu tal-pinna.

o Aghfas b'mod sod sakemm tisma' “klikk” biex
tissigilla I-labra. Jista' jkollok bzonn tuza idejk it-
tnejn. Galadarba I-pinna tkun issigillata, mhemm 1-
ebda riskju ta' korriment.

e Armi l-iskart kif suppost.

It-tabib, l-infermiera jew l-ispizjar tieghek ghandhom

jaghtuk istruzzjonijiet dwar kif tarmi l-Avonex Pen

uzata tieghek, perezempju, f'kontenitur maghmul
apposta ghar-rimi ta' oggetti bil-ponta.
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