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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Elfabrio 2 mg/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 20 mg ta’ pegunigalsidase alfa f’volum ta’ 10 mL jew 5 mg ta’ pegunigalsidase alfa
f’volum ta’ 2.5 mL, f’koncentrazzjoni ta’ 2 mg/mL.

II-gawwa tindika I-kwantita ta’ pegunigalsidase alfa b’konsiderazzjoni tal-pegilazzjoni.

Pegunigalsidase alfa huwa maghmul fi¢-celluli tat-tabakk (¢elluli Nicotiana tabacum BY2) permezz
ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA.

Is-sustanza attiva, pegunigalsidase alfa, hija konjugat kovalenti ta’ prh-alpha-GAL-A ma’
polyethylene glycol (PEG).

Il-gawwa ta’ dan il-prodott medic¢inali m’ghandhiex titqabbel ma’ dik ta’ proteina pegilata jew mhux
pegilata ohra tal-istess klassi terapewtika. Ghal aktar informazzjoni, ara sezzjoni 5.1.

Eécipjent b’effett maghruf

Kull kunjett ta’ 10 mL fih 46 mg ta’ sodium.
Kull kunjett ta’ 2.5 mL fih 11.5 mg ta’ sodium.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Elfabrio huwa indikat ghal terapija ta’ sostituzzjoni tal-enzimi fit-tul f’pazjenti adulti b’dijanjosi
kkonfermata tal-marda ta’ Fabry (defi¢jenza ta’ alpha-galactosidase).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’Elfabrio irid jigi mmaniggjat minn tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti bil-
marda ta’ Fabry.

Mizuri xierqa ta’ appogg mediku ghandhom ikunu disponibbli fil-pront meta Elfabrio jinghata lil
pazjenti li qatt ma kienu hadu trattament qabel, jew li kellhom reazzjonijiet severi ta’ sensittivita
eccessiva ghal Elfabrio fil-passat.



Trattament minn qabel b’antistamini u/jew kortikosterojdi jista’ jkun rakkomandabbli ghal pazjenti li
qabel kellhom reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal Elfabrio jew ghal xi trattament ichor ta’
terapiji ta’ sostituzzjoni tal-enzimi (ERT, enzyme replacement therapies) (ara sezzjoni 4.4).

Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ pegunigalsidase alfa hija 1 mg/kg ta’ piz tal-gisem moghtija darba
kull gimaghtejn.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni, ara sezzjoni 6.6.

Pazjenti li jaqilbu t-trattament minn agalsidase alfa jew beta

Ghall-ewwel 3 xhur (6 infuzjonijiet) ta’ trattament b’Elfabrio, il-kors ta’ trattament ta’ gabel ghandu
jigi ppreservat b’wagfien gradwali tat-trattament ta’ qabel ibbazat fuq it-tollerabilita xierga tal-
pazjenti.

Popolazzjonijiet specjali
Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied.

Anzjani (= 65 sena)

Is-sigurta u l-effikacja ta” Elfabrio f’pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena ma gewx evalwati u ghal
dawn il-pazjenti ma jistghux jigu rakkomandati korsijiet ta’ doza alternattiva. Pazjenti anzjani jistghu
jigu ttrattati bl-istess doza bhal pazjenti adulti ohra, ara sezzjoni 5.1.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Elfabrio fit-tfal u I-adolexxenti b’eta ta’ 0-17-il sena ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu bhala infuzjoni fil-vini biss.
Elfabrio m’ghandux jigi infuz fl-istess pajp ghall-ghoti fil-vini flimkien ma’ prodotti ohra.
Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

Wara |-preparazzjoni, id-dilwizzjoni ghandha tinghata permezz ta’ infuzjoni fil-vini u ffiltrata permezz
ta’ filtru fil-pajp ta’ 0.2 pm b’irbit baxx mal-proteini.

ll-pazjent ghandu jigi osservat ghal reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (IRRs, infusion-related
reactions) ghal saghtejn wara l-infuzjoni; ara sezzjoni 4.4.

Ghal aktar dettalji dwar kif timmaniggja Elfabrio qabel 1-ghoti, ara sezzjoni 6.6.

Ghoti d-dar

Jekk il-pazjent qged jittollera l-infuzjonijiet tieghu tajjeb u ma kellu I-ebda IRR moderata jew severa
ghal ftit xhur tista’ tigi kkunsidrata infuzjoni ta’ Elfabrio d-dar.

Id-decizjoni li l-infuzjoni tibda tinghata d-dar ghandha tittiched wara evalwazzjoni u
rakkomandazzjoni mit-tabib li jkun ged jikkura lill-pazjent. ll-pazjent ghandu jkun medikament
stabbli. L-infrastruttura, ir-rizorsi u l-proceduri tal-ghoti tal-infuzjoni d-dar, inkluz it-tahrig, ghandhom
ikunu stabbiliti u disponibbli ghall-professjonist tal-kura tas-sahha responsabbli mill-ghoti tal-
infuzjoni d-dar.

Il-professjonist tal-kura tas-sahha ghandu jkun disponibbli f’kull hin wagqt I-ghoti tal-infuzjoni d-dar u
ghal Zmien specifikat wara l-infuzjoni.



Qabel ma jinbeda I-ghoti tal-infuzjoni d-dar, ghandu jinghata tahrig xieraq mit-tabib li jkun ged
jikkura u/jew mill-infermier/a lill-pazjent u/jew lill-persuna li tichu hsiebu. Id-doza u r-rata tal-
infuzjoni uzati fl-ambjent tad-dar ghandhom jibqghu l-istess bhal dawk uzati fl-ambjent ta’ sptar;
ghandhom jinbidlu biss taht is-supervizjoni tat-tabib li jkun ged jikkura lill-pazjent.

Ir-rata tal-infuzjoni u t-tul tal-infuzjoni

Tabella 1: Doza u hin tal-infuzjoni rakkomandati ghall-ghoti fil-vini ta’ Elfabrio

Infuzjoni inizjali 1 mg/kg ta’ pi; tal-gisem kull gimaghtejn

Piz tal-gisem | Volum totali | Hin kemm iddum I- Rata tal-infuzjoni*

(Kg) (mL) infuzjoni

sa 70 150 mL mhux ingas minn 3 sighat 0.83 mL/min (50 mL/siegha)
70-100 250 mL mhux ingas minn 3 sighat 1.39 mL/min (83.33 mL/siegha)
> 100 500 mL mhux ingas minn 3 sighat 2.78 mL/min (166.67 mL/siegha)

infuzjoni.

Infuzjoni ta’ manutenzjoni
[l-hin immirat ta’ kemm iddum l-infuzjoni jista’ jintlahaq skont it-tollerabilita tal-pazjent. 1z-zieda
fir-rata tal-infuzjoni ghandha tinkiseb gradwalment mill-bidu bir-rata li fiha tinghata I-ewwel

1 mg/kg ta’ pig tal-gisem kull gimaghtejn

Piz tal-gisem | Volum totali | Hin kemm iddum I- Rata tal-infuzjoni*

(Kg) (mL) infuzjoni

sa 70 150 mL mhux ingas minn 1.5 sighat | 1.68 mL/min (100 mL/siegha)
70-100 250 mL mhux ingas minn 1.5 sighat | 2.78 mL/min (166.67 mL/siegha)
> 100 500 mL mhux ingas minn 1.5 sighat | 5.56 mL/min (333.33 mL/siegha)

*ir-rata tal-infuzjoni tista’ tigi aggustata f’kaz ta’ reazzjoni ghall-infuzjoni (ara sezzjoni 4.4)

Jekk il-pazjenti jkollhom reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, inkluzi reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva jew reazzjonijiet anafilatti¢i waqt infuzjoni, l-infuzjoni ghandha titwaqqaf immedjatament u
ghandu jinbeda trattament mediku xieraq (ara sezzjoni 4.4).
Kwalunkwe pazjent li jkollu avvenimenti avversi waqt I-ghoti tal-infuzjoni d-dar jehtieg li jwaqqaf il-
process tal-infuzjoni immedjatament u jfittex 1-attenzjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha.
Infuzjonijiet sussegwenti jista’ jkollhom bzonn isiru f"ambjent kliniku.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologic¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar.

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

Gew irrappurtati reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (IRRs), definiti bhala kwalunkwe avvenimenti
avversi relatati li jibdew wara I-bidu tal-infuzjoni u sa saghtejn wara t-tmiem tal-infuzjoni (ara

sezzjoni 4.8). L-aktar sintomi ta’ IRRs osservati b’mod komuni kienu sensittivita eécessiva, hakk,
dardir, sturdament, tertir u wgigh fil-muskoli.




L-immaniggjar ta’ IRRs irid ikun ibbazat fuq is-severita tar-reazzjoni, u jinkludi t-tnaqqis tar-rata tal-
infuzjoni u trattament bi prodotti medic¢inali bhal antistamini, sustanzi kontra d-deni u/jew
kortikosterojdi, ghal reazzjonijiet hfief sa moderati. Trattament minn gabel b’antistamini u/jew
kortikosterojdi jista’ jipprevjeni reazzjonijiet sussegwenti f’dawk il-kazijiet fejn kien mehtieg
trattament sintomatiku, ghalkemm IRRs sehhew f’xi pazjenti wara li r¢evew trattament minn qabel
(ara sezzjoni 4.2).

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva gew irrappurtati f’pazjenti fi studji klini¢i (ara sezzjoni 4.8).
Bhal kull prodott li jinghata minn gol vina u li fih il-proteini, jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’
sensittivita ec¢essiva tat-tip allergiku li jistghu jinkludu angjoedima lokalizzata (inkluza nefha tal-
wice, tal-halq u tal-grizmejn), bronkospazmu, pressjoni baxxa, urtikarja generalizzata, diffikulta biex
tibla’, raxx, qtugh ta’ nifs, fwawar, skumdita fis-sider, hakk, u kongestjoni fl-imnieher. Jekk isehhu
ghandhom jigu segwiti l-istandards medic¢i attwali ghat-trattament ta’ emergenza.

F’pazjenti li kellhom reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva severi waqt l-infuzjoni ta’ Elfabrio, ghandu
jkun hemm kawtela meta jsehh re-challenge [meta jerga’ jitfacca 1-AE wara li terga’ tinbeda 1-
medicina] u ghandu jkun disponibbli fil-pront appogg mediku xieraq. Barra minn hekk, ghall-pazjenti
li kellhom reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva severi b’infuzjoni ta’ ERT inkluz Elfabrio, ghandu
jkun disponibbli fil-pront appogg mediku xieraq.

Immunogenicéita

Fi studji klini¢i, gie osservat zvilupp ta’ antikorpi kontra I-medicina (ADA, anti-drug antibodies)
ikkawzati mit-trattament (ara sezzjoni 4.8).

Il-prezenza ta’ ADAs ghal Elfabrio tista’ tkun asso¢jata ma’ riskju oghla ta’ reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni, u IRRs severi huma aktar probabbli li jsehhu f’pazjenti pozittivi ghall-ADA. Pazjenti li
jizviluppaw reazzjonijiet ghall-infuzjoni jew immuni bi trattament b’Elfabrio ghandhom jigu
mmonitorjati.

Barra dan, pazjenti li huma pozittivi ghall-ADA ghal terapiji ohra ta’ sostituzzjoni ta’ enzimi, li
kellhom reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghal Elfabrio u pazjenti li qed jaqilbu ghal Elfabrio
ghandhom jigu mmonitorjati.

Glomerulonefrite membranoproliferattiva

Depozizzjonijiet ta’ kumplessi immuni potenzjalment jistghu jsehhu wagqt it-trattament b’ERTs, bhala
manifestazzjoni ta’ rispons immunologiku ghall-prodott. Kaz wiehed ta’ glomerulonefrite
membranoproliferattiva kien irrappurtat waqt I-izvilupp kliniku ta’ Elfabrio, minhabba
depozizzjonijiet immuni fil-kliewi (ara sezzjoni 4.8). Dan l-avveniment wassal ghal tnaqqis
temporanju fil-funzjoni tal-kliewi, li tjieb mat-twaqqif tal-prodott medicinali.

Ecécipijenti b’effett maghruf

Dan il-prodott medicinali fih 46 mg sodium f’kull kunjett ta’ 10 mL, ekwivalenti ghal 2% tal-ammont
massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittieched kuljum minn adult.

Dan il-prodott medi¢inali fih 11.5 mg sodium f’kull kunjett ta’ 2.5 mL, ekwivalenti ghal 1% tal-
ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittiched kuljum minn adult.

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

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni u |-ebda studju in vitro dwar il-metabolizmu. Abbazi tal-
metabolizmu tieghu, pegunigalsidase alfa huwa kandidat improbabbli ghal interazzjonijiet bejn
medi¢ina u ohra medjati mi¢-¢itokromu P450.

Elfabrio huwa proteina u huwa mistenni li jigi degradat metabolikament permezz tal-idrolisi tal-
peptidi.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ pegunigalsidase alfa f’nisa tqal. Studji fl-
annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhala prekawzjoni hu preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta’ Elfabrio wagqt it-
tqala sakemm ma jkunx hemm bzonn ¢ar.

Treddigh

Mhux maghruf jekk pegunigalsidase alfa/il-metaboliti jigux eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem.
Data farmakodinamika/tossikologika disponibbli fl-annimali wriet eliminazzjoni ta’ Elfabrio fil-halib
tas-sider (ghad-dettalji ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi ma jistax jigi eskluz.
Ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara twaqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Elfabrio,
wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.
Fertilita

M’hemm l-ebda studju li jevalwa I-effett potenzjali ta’ pegunigalsidase alfa fuq il-fertilita fil-bnedmin.
Studji fl-annimali ma juru I-ebda evidenza ta’ fertilita indebolita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sturdament jew mejt kienu osservati f’xi pazjenti wara |-ghoti ta’ Elfabrio. Dawn il-pazjenti
ghandhom joqoghdu lura milli jsuqu jew juzaw magni sakemm is-sintomi jbattu.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni kienu reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni rrappurtati £6.3% tal-
pazjenti, segwiti minn sensittivita ec¢essiva u astenja, kull wahda rrappurtata minn 5.6% tal-pazjenti.

Fi studji klini¢i, 5 pazjenti (3.5%) kellhom reazzjoni serja li kienet ikkunsidrata bhala relatata ma’
Elfabrio. Erbgha minn dawn ir-reazzjonijiet kienu sensittivita ec¢essiva medjata minn IgE
(bronkospazmu, sensittivita ec¢essiva) ikkonfermata 1i sehhet mal-ewwel infuzjoni ta’ Elfabrio u
ghaddiet fi zmien gurnata wara 1-okkorrenza.

Sommarju ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Id-data deskritta hawn taht tirrifletti data minn 141 pazjent bil-marda ta’ Fabry li r¢cevew Elfabrio fi
8 studji klinici, fejn giet segwita l1-pozologija ta” 1 mg/kg kull gimaghtejn jew 2 mg/kg kull erba’
gimghat ghal minimu ta’ infuzjoni wahda sa 6 snin.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati fit-Tabella 2. L-informazzjoni hija pprezentata skont il-klassi
tas-sistemi u tal-organi. Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa
< 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000);
frekwenka mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



Tabella2: Reazzjonijiet avversi rrappurtati waqt it-trattament b’Elfabrio

Klassi tas-sistemi u tal-

Frekwenza

kondizzjonijiet ta” mnejn
jinghata

tkexkix ta’ bard”
ugigh fis-sider”
ugigh”

organi Komuni Mhux komuni
Disturbi fis-sistema sensittivita eccessiva’
immunitarja sensittivita eccessiva
tat-tip 1
Disturbi psikjatrici agitazzjoni~ insomnja
Disturbi fis-sistema nervuza parestesija” sindrome tar-riglejn irrekwieti
sturdament” newropatija periferali
ugigh ta’ ras” nevralgija
sensazzjoni ta’ hruq
roghda”
Disturbi fil-widnejn u fis- Mejt
sistema labirintika
Disturbi vaskulari fwawar
pressjoni baxxa”
pressjoni gholja”
limfedima
Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u bronkospazmu”
medjastinali qtugh ta’ nifs”
irritazzjoni fil-gerzuma”
kongestjoni fl-imnieher”
ghatis”
Disturbi gastro-intestinali dardir” marda ta’ rifluss gastroesofagali
ugigh addominali” gastrite
dijarea dispepsja
rimettar” gass
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti | raxx” ipoidrozi
ta’ taht il-gilda eritema’
hakk”
Disturbi muskolu-skeletriciu | artralgja
tat-tessuti konnettivi ugigh muskolu-
skeletriku”
Disturbi fil-kliewi u fis- glomerulonefrite membranoproliferattiva
sistema urinarja marda kronika tal-kliewi
proteina fl-awrina
Disturbi fis-sistema ugigh fil-bziezel
riproduttiva u fis-sider
Disturbi generali u astenja” estravasazzjoni fis-sit tal-infuzjoni

edima
marda simili ghall-influwenza
ugigh fis-sit tal-infuzjoni

Investigazzjonijiet

zieda fit-temperatura tal-gisem”
zieda fl-enzimi tal-fwied

zieda fil-proporzjon tal-proteina fl-

awrina/kreatinina

awrina pozittiva ghac-celluli bojod tad-

demm
zieda ta’ acidu uriku fid-demm
zieda fil-piz

Korriment, avvelenament u
komplikazzjonijiet ta’ xi
pro¢edura

reazzjoni relatata
mal-infuzjoni”




Klassi tas-sistemi u tal- Frekwenza
organi Komuni Mhux komuni
Disturbi fil-qalb ekstrasistoli bradikardija”
supraventrikulari ipertrofija tal-ventriklu tax-xellug

It-termini ppreferuti li gejjin gew migbura f"daqqa fit-Tabella 2:

sensittivita eccessiva tinkludi: sensittivita eccessiva ghall-medicina

agitazzjoni tinkludi: nervozita

ugigh addominali jinkludi: skumdita addominali

raxx jinkludi: raxx makulari bl-infafet u raxx bil-hakk

ebusija muskoloskeletrika rregistrata bhala wgigh muskoluskeletriku tinkludi: majalgja
astenja tinkludi: telqa u gheja

ugigh fis-sider jinkludi: skumdita fis-sider u ugigh fis-sider mhux gej mill-galb

ugigh jinkludi: ugigh fl-estremitajiet

edima periferali rregistrata bhala edima

* Termini ppreferuti kkunsidrati bhala IRR kif deskritt fis-sezzjoni t’hawn taht.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (reazzjonijiet avversi fi zmien saghtejn mill-infuzjoni)

IRRs gew irrappurtati f’total ta’ 32 pazjent (22%): 26 pazjent (23%) ittrattati b1 mg/kg kull
gimaghtejn u 6 pazjenti (20%) ittrattati b’2 mg/kg kull erba’ gimghat. L-aktar sintomi rrappurtati
b’mod komuni assoc¢jati ma’ IRRs irrappurtati ghad-dozagg ta’ 1 mg/kg kienu: sensittivita eccessiva,
tkexkix ta’ bard, sturdament, raxx u hakk. Ghad-doza ta’ 2 mg/kg l-aktar sintomu rrappurtat b’mod
komuni kien ugigh. L-IRRs fil-bic¢a 1-kbira kienu hfief jew moderati fl-intensita u ghaddew bi
trattament kontinwu; madankollu, 5 pazjenti (kollha rgiel, doza ta’ 1 mg/kg) kellhom 5 IRRs severi.
Dawn il-5 IRRs kienu serji wkoll. Erbgha minn dawn l-avvenimenti kienu reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva tat-tip | ikkonfermati u 3 wasslu ghat-twaqqif mill-istudju. Pazjent ichor aktar tard gie rtirat
mill-istudju, wara li sehhet IRR moderata ohra. Madankollu, il-5 pazjenti kollha rkupraw fil-jum ta’
wara li sehhet ir-reazzjoni bi trattament xieraq. IRRs sehhew princ¢ipalment fl-ewwel sena ta’
trattament b’Elfabrio u ma kienet osservata I-ebda IRR serja matul it-tieni sena u wara dan.

Immunogenicita

Fi studji klini¢i, 17 minn 111-il pazjent (16%) ittrattati b’1 mg/kg Elfabrio kull gimaghtejn u 0 minn
30 pazjent ittrattati b’2 mg/kg Elfabrio kull erba’ gimghat zviluppaw antikorpi kontra I-medi¢ina
(ADAs, anti-drug antibodies) indotti mit-trattament.

Glomerulonefrite membranoproliferattiva

Matul I-izvilupp kliniku ta’ Elfabrio, pazjent wiehed minn 136 irrapporta avveniment sever ta’
glomerulonefrite membranoproliferattiva wara li r¢ieva trattament ghal aktar minn sentejn. I1-pazjent
kien pozittiv ghall-ADA fil-bidu tal-infuzjonijiet. L-avveniment wassal ghal tnaqqis temporanju fl-
eGFR u zieda fil-livell ta’ proteina fl-awrina, minghajr 1-ebda sinjal jew sintomu addizzjonali.
Bijopsija zvelat in-natura medjata mill-kumpless immuni ta’ dan I-avveniment. Mal-wagfien tat-
trattament, il-valuri tal-eGFR stabbilizzaw u I-glomerulonefrite giet irrappurtata li kienet qed tghaddi.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Doza eccessiva

M’hemm l-ebda rapport ta” doza ec¢cessiva ta’ Elfabrio waqt 1-istudji klini¢i. Id-doza massima ta’
Elfabrio studjata kienet ta’ 2 mg/kg ta’ piz tal-gisem kull gimaghtejn u ma gewx identifikati sinjali u
sintomi specifici wara l-oghla dozi. L-aktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati kienu reazzjoni
relatata mal-infuzjoni u ugigh f’estremita. Jekk ikun hemm suspett ta’ doza eccessiva, ghandha tigi
mfittxija attenzjoni medika b urgenza.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti ohra tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu, enzimi, kodici
ATC: A16AB20.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Is-sustanza attiva ta’ Elfabrio hija pegunigalsidase alfa. Pegunigalsidase alfa huwa forma pegilata
rikombinanti ta” a-galactosidase-A umana. Is-sekwenza tal-acidi amminici tal-forma rikombinanti
hija simili ghall-enzima umana li ssehh b’'mod naturali.

Pegunigalsidase alfa jissupplimenta jew jissostitwixxi a-galactosidase-A, I-enzima li tikkatalizza |-
idrolisi tal-partijiet a-galactosyl terminali ta’ oligosakkaridi u polisakkaridi fil-lisozoma, u b’hekk
inagqgas I-ammont ta’ akkumulazzjoni ta’ globotriaosylceramide (Gb3) u globotriaosylsphingosine
(Lyso-Gb3).

Effikacja klinika u sigurta

Effikacja

L-effikacja u s-sigurta ta’ pegunigalsidase alfa gew evalwati °142 pazjent (94 ragel u 48 mara), li
minnhom 112 kienu ged jir¢ievu pegunigalsidase alfa 1 mg/kg kull gimaghtejn (EOW, every other
week).

Sottostrat tal-marda

Analizi ta’ bijopsiji tal-kliewi minn pazjenti li qatt ma hadu trattament qabel ittrattati
b’pegunigalsidase alfa fi studju ta’ fazi 1/2 wera tnaqqgis tas-sottostrat globotriaosylceramide (Gb3)
mill-kapillari peritubulari tal-kliewi, imkejjel permezz ta’ BLISS (Barisoni Lipid Inclusion Scoring
System, Sistema ta’ Ghoti ta’ Punti ghall-Inkluzjoni tal-Lipidi Barisoni) ta’ 68% fil-popolazzjoni
globali (inkluzi nisa, irgiel klassici u rgiel mhux klassici esposti ghal dozi ttestjati differenti; n=13)
wara 6 xhur ta’ trattament. Barra minn hekk, 11 minn 13-il individwu b’bijopsiji disponibbli kellhom
tnaqqis sostanzjali (>50%) fil-puntegg BLISS taghhom wara 6 xhur ta’ trattament. Lyso-Gba3 fil-
plazma naqas b’49% wara 12-il xahar ta’ trattament (n=16) u bi 83% wara 60 xahar ta’ trattament
(n=10). Fi studju ta’ fazi 3, fejn il-pazjenti kienu qed jaqilbu minn agalsidase beta ghal
pegunigalsidase alfa, il-valuri ta’ Lyso-Gba3 fil-plazma baqghu stabbli wara 24 xahar ta’ trattament
(valur medju ta’ +3.3 nM, n=48).

Funzjoni tal-kliewi

I1-funzjoni tal-kliewi kienet evalwata permezz tar-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata (eGFR,
estimated glomerular filtration rate — ekwazzjoni CKD-EPI) u l-inklinazzjoni annwalizzata tal-kejl
taghha kienet il-punt finali primarju ghall-effikacja f’zewg studji ta’ fazi 3 f’pazjenti adulti bil-marda
ta’ Fabry li qabel kienu gew ittrattati b’ERT: BALANCE (studju ewlieni), paragun randomised,
double blinded, ras imb’ras ma’ agalsidase beta, wara bidla minn agalsidase beta f’xahar 12 (analizi
primarja) u f’xahar 24, u studju open label bi grupp wiehed, wara bidla minn agalsidase alfa, it-tnejn
segwiti minn studju ta’ estensjoni fit-tul.




L-ebda konkluzjoni finali dwar in-nuqqas ta’ inferjorita fuq agalsidase beta kif imkejjel mill-eGFR
annwalizzata ma tista’ tigi rkuprata mill-istudju prin¢ipali peress li d-data ghall-paragun tal-punt finali
primarju fix-xahar 12 wahedha ma kinitx informattiva bizzejjed minhabba d-disinn u d-dags tal-prova.
Madankollu, I-inklinazzjonijiet medjani tal-eGFR mil-linja bazi sa xahar 24 ta’ pegunigalsidase u
I-paragun agalsidase beta dehru grib. Fix-xahar 12, I-inklinazzjonijiet medji ghall-eGFR kienu

ta’ -2.507 mL/min/1.73 m?/sena ghall-grupp ta’ pegunigalsidase alfa u -1.748 ghall-grupp ta’
agalsidase beta (differenza -0.759 [-3.026, 1.507]. Fix-xahar 24, l-inklinazzjonijiet medjani ghall-
eGFR kienu ta’ -2.514 [-3.788; -1.240] mL/min/1.73 m?/sena ghall-grupp ta’ pegunigalsidase alfa

u -2.155 [-3.805; -0.505] ghall-grupp ta’ agalsidase beta (differenza -0.359 [-2.444; 1.726]).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Elfabrio f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-marda ta’ Fabry
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-profili farmakokineti¢i (PK, pharmacokinetic) fil-plazma ta’ pegunigalsidase alfa kienu
kkaratterizzati matul il-kors tal-izvilupp kliniku b’0.2, 1, u 2 mg/kg moghtija kull gimaghtejn
f’pazjenti adulti bil-marda ta’ Fabry. Ir-rizultati farmakokinetici ghat-tliet livelli tad-doza kollha wrew
li 1-enzima kienet disponibbli matul l-intervalli ta’ gimaghtejn b’half-life (1) fil-plazma li tvarja minn
53-134 siegha fil-gruppi tad-doza kollha u I-gurnata taz-zjara. Il-valur medju ghall-AUCo.., zdied ma’
zieda fid-doza fJum 1 u matul l-istudju. ll-valuri medji ghall-AUCo.2 gimgnat NOrmalizzata bid-doza
kienu simili ghal-livelli kollha tad-doza, li jindikaw proporzjonalita lineari mad-doza. Ghall-pazjenti li
réevew 1 u 2 mg/kg Elfabrio, kien hemm zidiet fil-medja ta’ ti» u AUCy.. b’zieda fit-tul tat-trattament
u tnaqqis korrispondenti fis-Cl u V,, 1i jissuggerixxu tnehhija saturata.

Pegunigalsidase alfa huwa proteina u huwa mistenni li jigi degradat metabolikament permezz tal-
idrolisi tal-peptidi. Konsegwentement, indeboliment fil-funzjoni tal-fwied i mhux mistennija li
taffettwa I-farmakokinetika ta’ Elfabrio b’mod klinikament sinifikanti. Il-piz molekulari ta’
pegunigalsidase alfa huwa ta’ ~116 KDa, li huwa d-doppju tal-valur cut-off ghall-filtrazzjoni
glomerulari, u b’hekk huma eskluzi 1-filtrazzjoni u/jew id-degradazzjoni proteolitika fil-kliewi.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

M’hemmx studji fug l-annimali biex jigi evalwat il-potenzjal kar¢inogeniku jew mutageniku ta’
Elfabrio.

Fl-istudju ta’ 6 xhur dwar it-tossicita kronika fil-grieden, zieda fl-in¢idenza u/jew severita medja ta’
nefropatija multifokali u infiltrazzjoni limfoc¢itika interstizjali fil-kliewi u vakuolazzjoni epatocitika u
nekrosi tal-epatociti fil-fwied kienu limitati ghall-irgiel u n-nisa li nghataw id-doza gholja ta’

40 mg/kg/injezzjoni (3.2 darbiet aktar mill-esponiment fil-bnedmin, f’termini tal-AUC, wara doza ta’
1 mg/kg); fix-xadini, kienet innutata zieda fl-incidenza ta’ ipertrofija tac-celluli Kupffer fil-fwied
(7.6 darbiet aktar mill-AUC milhuqa fil-bnedmin wara doza ta’ 1 mg/kg); is-sejbiet kollha ghaddew
matul il-perjodu ta’ rkupru.

Studji fuq l-annimali wrew esponiment sistemiku baxx fil-fetu (bejn 0.005 u 0.025% tal-esponiment
sistemiku tal-omm) u fi frieh li kienu qed jerdghu (massimu ta’ 0.014% meta mqabbel mal-esponiment
sistemiku tal-omm) wara trattament ripetut ta’ annimali ommijiet b’pegunigalsidase alfa. Studji dwar
il-fertilita u l-effett tossiku fuq I-izvilupp tal-embriju u I-fetu ma wrewx evidenza ta’ fertilita
indebolita, effett tossiku fuq I-embriju jew teratogenic¢ita. Madankollu, ma sarux studji
b’pegunigalsidase alfa dwar |-effett tossiku fuq I-izvilupp ta’ qabel it-twelid u wara t-twelid u r-riskji
ghall-fetu u I-frieh matul il-perjodu tard tat-tgala u matul it-treddigh mhumiex maghrufa.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Sodium citrate tribasic dihydrate

Citric acid

Sodium chloride

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

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

Soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu giet murija ghal 72 sieghakemm f’temperatura ta’ 2 °C-8 °C u
ta’ ingas minn 25 °C.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament,
il-hinijiet tal-hazna wagqt I-uzu u 1-kondizzjonijiet gabel l-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha fil-frigg (2 °C-8 °C) jew 8 sighat jekk ikun mahzun
f’temperatura ta’ ingas minn 25 °C, sakemm id-dilwizzjoni ma tkunx saret f’kondizzjonijiet asettici
kkontrollati u validati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C).

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta’ 10 mL (hgieg car 15R) maghluq b’tapp tal-gomma miksi u ssigillat b’ghatu tal-aluminju li
tista’ tifthu billi tghollieh.

Kunjett ta’ 2.5 mL (hgieg ¢ar 6R) maghluq b’tapp tal-gomma miksi u ssigillat b’ghatu tal-aluminju li
tista’ tifthu billi tghollieh.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ kunjett wiched, 5 jew 10 kunjetti.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

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

Elfabrio huwa ghal infuzjoni fil-vini biss. Ghandha tintuza teknika asettika.
Il-kunjetti huma ghal uzu ta’ darba wahda biss.

Jekk ikun hemm suspett ta” kontaminazzjoni, il-kunjett m’ghandux jintuza. Ghandu jigi evitat li
jithawwad jew li jiccaglaq bis-sahha dan il-prodott medicinali.

Labar b’filtru m’ghandhomx ghalfejn jintuzaw wagqt il-preparazzjoni tal-infuzjoni.

In-numru ta’ kunjetti li ghandhom jigu dilwiti ghandu jigi determinat abbazi tal-piz tal-pazjent
individwali u I-kunjetti mehtiega ghandhom jitnehhew mill-frigg sabiex ikunu jistghu jilhqu t-
temperatura tal-kamra (f’perjodu ta’ madwar 30 minuta).
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Dilwizzjoni
1) Iddetermina n-numru totali ta’ kunjetti mehtiega ghall-infuzjoni.

In-numru ta’ kunjetti mehtiega huwa bbazat fuq id-doza totali mehtiega ghal kull pazjent
individwali u jehtieg li jigi kkalkulat ghal dozagg ibbazat fuq il-piz.

Ezempju ta’ kalkolu tad-doza totali ghal pazjent ta’ 80 kg moghti ricetta ghal 1 mg/kg huwa kif

gej:

- Piz tal-pazjent (f’kg) + 2 = Volum tad-doza (f'mL)

- Ezempju: Pazjent ta’ 80 kg + 2 = 40 mL (volum li ghandu jingibed).

- F’dan lI-ezempju, huma mehtiega 4 kunjetti mill-kunjetti ta” 10 mL (jew 16-il kunjett mill-
kunjetti ta’ 2.5 mL).

2)  Halli n-numru ta’ kunjetti mehtiega jilhqu t-temperatura tal-kamra gabel id-dilwizzjoni (madwar
30 minuta).

Spezzjona I-kunjetti vizwalment. Tuzax jekk l-ghatu ikun nieqes jew ikun miksur. Tuzax jekk
ikun hemm xi frak jew jekk tigi osservata bidla fil-kulur.
Evita li thawwad jew li ¢¢aqlaq bis-sahha lill-kunjetti.

3)  Nehhi u armi l-istess volum Kif ikkalkulat fil-pass 1 ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9%) mill-borza tal-infuzjoni.

4)  Igbed il-volum mehtieg ta’ soluzzjoni ta’ Elfabrio mill-kunjetti, u ddilwixxi b’soluzzjoni ghall-
infuzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%), ghal volum totali abbazi tal-piz tal-pazjent
specifikat fit-Tabella 4 hawn taht.

Tabella 4: Volum totali minimu tal-infuzjoni ghall-pazjenti skont il-piz tal-gisem

Piz tal-pazjent Volum totali minimu tal-infuzjoni
< 70Kkg 150 mL
70-100 kg 250 mL
> 100 kg 500 mL

Injetta s-soluzzjoni ta’ Elfabrio direttament fil-borza tal-infuzjoni.
TINJETTAX fl-ispazju tal-ajra fil-borza tal-infuzjoni.
Aqleb il-borza tal-infuzjoni ta’ taht fuq bil-mod biex thallat is-soluzzjoni, filwaqt li tevita li
thawwad jew li ¢caqlaq bis-sahha.
Is-soluzzjoni dilwita ghandha tinghata permezz ta’ filtru fil-pajp ta’ 0.2 pum b’irbit baxx mal-
proteini.
Rimi
Kull fdal tal-prodott medi¢inali 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott irid
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma
L-ltalja
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1724/001
EU/1/23/1724/002
EU/1/23/1724/003
EU/1/23/1724/004
EU/1/23/1724/005
EU/1/23/1724/006

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 4 ta’ Mejju 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVAU
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

KONDIZZJONIJIET 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-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Protalix Ltd.

2 Snunit St., Science Park,
Carmiel 2161401

L-Izrael

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

L-ltalja

B. KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZuU

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

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medicinali 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-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel l-uzu ta’ Elfabrio f’kull Stat Membru fid-dar, I-MAH irid jagbel mal-Awtorita Kompetenti

Nazzjonali dwar il-kontenut u d-disinn tal-programm edukattiv, inkluzi I-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-

modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett iehor tal-programm.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Elfabrio se jitqieghed fis-suq, il-Professjonisti tal-

Kura tas-Sahha (HCP, Healthcare Professionals) kollha li huma mistennija jippreskrivu Elfabrio jigu

pprovduti bil-pakkett edukattiv li gej, 1i jinkludi:

e Fuljett ghall-HCP li jipprovdi informazzjoni rilevanti ghall-HCP biex iharreg lill-pazjent u/jew lill-
persuna li tichu hsiebu biex jaghtu 1-prodott id-dar, li jiddeskrivi l-elementi ewlenin li gejjin:

v
v

v

<]

lista ta” kontroll bi kriterji ta’ eligibilita ghall-ghoti tal-infuzjoni d-dar

il-htiega li tigi preskritta medikazzjoni ghat-trattament ta’ IRRs u li I-pazjent/il-
persuna li tichu hsiebu ghandhom ikunu jistghu juzawhom

il-htiega ghal medikazzjoni minn qabel jekk mehtieg (b’antistamini u/jew
kortikosterojdi) f’dawk il-pazjenti fejn kien mehtieg trattament sintomatiku.
it-tahrig tal-persuna li se taghti l-infuzjoni ta’ pegunigalsidase alfa dwar kif jigu
identifikati IRRs

it-tahrig tal-persuna li se taghti l-infuzjoni ta’ pegunigalsidase alfa dwar il-
preparazzjoni u l-ghoti tal-prodott u l-uzu tal-logbook

il-htiega tal-logbook u I-funzjoni tieghu fil-komunikazzjoni mat-tabib li ged jikkura
jiddeskrivi I-importanza li tkun prezenti l-persuna li tiehu hsieb lill-pazjent f’kaz li
tkun mehtiega kura medika ta’ emergenza

e Gwida ghall-pazjent/persuna li tichu hsiebu/HCP ghall-ghoti fid-dar li tiddeskrivi I-elementi

ewlenin 1i gejjin:
v

v
v
v

Istruzzjonijiet pass pass dwar it-teknika ta’ preparazzjoni u ghoti inkluza teknika
asettika xierga

ir-rata tad-dozagg u r-rata tal-infuzjoni li se jigu determinati mit-tabib li ged jikkura
sinjali u sintomi ta’ IRRs u kif ghandhom jigu ttrattati jew immaniggjati
I-importanza li tkun prezenti 1-persuna li tiehu hsieb lill-pazjent biex tissorvelja I-
pazjent f’kaz li tkun mehtiega kura medika ta’ emergenza

medikazzjoni preskritta mit-tabib li ged jikkura ghall-IRRs jew medikazzjoni li
tinghata qabel l-infuzjoni ghandhom ikunu disponibbli d-dar u ghandhom jintuzaw kif
xieraq

il-logbook ghandu jintuza biex jirregistra I-infuzjoni u kwalunkwe IRR, u 1-pazjent
ghandu jiehdu mieghu meta jzur lit-tabib li ged jikkura

16



ANNESS Il

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

17



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

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Elfabrio 2 mg/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
pegunigalsidase alfa

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

Kunjett wiehed fih 20 mg ta’ pegunigalsidase alfa 10 mL (2 mg/mL)
Kunjett wiehed fih 5 mg ta’ pegunigalsidase alfa 2.5 mL (2 mg/mL)

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium citrate tribasic dihydrate

Citric acid

Sodium chloride

Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

20 mg/10 mL
5 mg/2.5 mL
Kunjett wiched
5 kunjetti

10 kunjetti

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ghal gol-vini wara d-dilwizzjoni.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

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

EU/1/23/1724/001
EU/1/23/1724/002
EU/1/23/1724/003
EU/1/23/1724/004
EU/1/23/1724/005
EU/1/23/1724/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ll-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

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

Elfabrio 2 mg/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
pegunigalsidase alfa
IV wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal gol-vini

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

20 mg/10 mL
5 mg/2.5 mL

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

Elfabrio 2 mg/mL konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
pegunigalsidase alfa

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

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Elfabrio u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Elfabrio
Kif jinghata Elfabrio

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Elfabrio

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ocoukrowppE

1. X’inhu Elfabrio u ghalxiex jintuza

Elfabrio fih is-sustanza attiva pegunigalsidase alfa, u jintuza bhala terapija ta’ sostituzzjoni tal-enzimi
f’pazjenti adulti bil-marda ta” Fabry ikkonfermata. ll-marda ta’ Fabry hija marda genetika rari li tista’
taffettwa hafna partijiet tal-gisem. F’pazjenti bil-marda ta’ Fabry, sustanza ta’ xaham ma titnehhiex
mic-celluli ta” gisimhom, u takkumula fil-hitan tal-kanali tad-demm u dan jista’ jwassal ghal
insuffi¢jenza tal-organi. Dan ix-xaham jakkumula fi¢-celluli ta’ dawn il-pazjenti minhabba li
m’ghandhomx bizzejjed enzima msejha a-galactosidase-A, I-enzima responsabbli ghat-tkissir tieghu, u
Elfabrio jintuza fit-tul biex jissupplimenta jew jissostitwixxi din l-enzima f’pazjenti adulti li
ghandhom il-marda ta’ Fabry ikkonfermata.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Elfabrio

Tuzax Elfabrio
. jekk inti allergiku hafna ghal pegunigalsidase alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-mediéina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel jintuza Elfabrio.

Jekk tigi ttrattat b’Elfabrio, jista’ jkollok effett sekondarju waqt jew immedjatament wara d-dripp
(infuzjoni) uzat biex tinghata l-medicina (ara sezzjoni 4). Dan huwa maghruf bhala reazzjoni relatata
mal-infuzjoni u Xi kultant tista’ tkun severa.

. Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni jinkludu sturdament, ugigh ta’ ras, dardir, pressjoni baxxa,
gheja u deni. Jekk ikollok reazzjoni relatata mal-infuzjoni, ghandek tghid lit-tabib tieghek
immedjatament.
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. Jekk ikollok reazzjoni relatata mal-infuzjoni tista’ tinghata medicini addizzjonali biex jittrattaw
jew jghinu biex jipprevjenu reazzjonijiet fil-futur. Dawn il-medi¢ini jistghu jinkludu medi¢ini
uzati biex jittrattaw allergiji (antistamini), medic¢ini uzati biex jittrattaw id-deni u medicini biex
jikkontrollaw I-inflammazzjoni (kortikosterojdi).

. Jekk ir-reazzjoni relatata mal-infuzjoni tkun severa, it-tabib tieghek se jwaqqaf 1-infuzjoni
immedjatament u jibda jaghtik trattament mediku xieraq jew inaqqas ir-rata tat-trattament.

. Jekk ir-reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni jkunu severi u/jew ikun hemm telf tal-effett minn din
il-medicina, it-tabib tieghek se jaghmel test tad-demm biex jiccekkja ghal antikorpi i jistghu
jaffettwaw ir-rizultat tat-trattament tieghek.

o ll-bicca 1-kbira tad-drabi xorta tkun tista’ tinghata Elfabrio anki jekk ikollok reazzjoni relatata
mal-infuzjoni.

F’kazijiet rari hafna, is-sistema immuni tieghek tista’ ma tkunx kapaci taghraf lil Elfabrio, u dan
iwassal ghal marda immunologika tal-kliewi (glomerulonefrite membranoproliferattiva). Matul I-
istudji klini¢i, sehh kaz wiehed biss, u l-uni¢i sintomi rrappurtati kienu tnagqis temporanju tal-
funzjonijiet tal-kliewi flimkien ma’ hafna proteini fl-awrina. Is-sintomi ghaddew meta twaqqaf it-
trattament.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m’ghandhiex tintuza fi tfal u adolexxenti. Is-sigurta u l-effikacja ta’ Elfabrio fit-tfal u
I-adolexxenti b’eta ta” 0-17-il sena ghadhom ma gewx determinati.

Medicini ohra u Elfabrio
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Tqala u treddigh

M’ghandekx tuza Elfabrio jekk inti tgila, peress li m’hemmx esperjenza b’Elfabrio f’nisa tqal. Jekk
inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel ma tinghata din il-medicina.

Mhux maghruf jekk Elfabrio jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ged tredda’ jew ged tippjana li taghmel dan. It-tabib tieghek imbaghad jghinek tiddeciedi jekk
twagqafx it-treddigh jew tigafx tichu Elfabrio, b’konsiderazzjoni tal-beneficcju tat-treddigh ghat-
tarbija tieghek u l-benefi¢cju ta’ Elfabrio ghalik.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Elfabrio jista’ jikkawza sturdament jew mejt. Jekk thossok sturdut jew thoss li ghandek il-mejt
dakinhar tat-trattament b’Elfabrio, issugx u thaddimx magni qabel ma thossok ahjar.

Elfabrio fih sodium

Din il-medicina fiha 46 mg sodium (il-komponent princ¢ipali tal-melh tat-tisjir/li jintuza mal-ikel)
f’kull kunjett ta’ 10 mL. Dan huwa ekwivalenti ghal 2% tal-ammont massimu rakkomandat ta’ sodium
li ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult.

Din il-medicina fiha 11.5 mg sodium (il-komponent principali tal-melh tat-tisjir/li jintuza mal-ikel)
f’kull kunjett ta” 2.5 mL. Dan huwa ekwivalenti ghal 1% tal-ammont massimu rakkomandat ta’
sodium li ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult.

3. Kif jinghata Elfabrio

Din il-medic¢ina ghandha tintuza biss taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament tal-marda
ta’ Fabry jew mard simili iehor u ghandha tinghata biss minn professjonist tal-kura tas-sahha.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 1 mg/kg ta’ piz tal-gisem moghtija darba kull gimaghtejn.

Jekk tissodisfa certi kriterji, it-tabib tieghek jista’ jaghtik parir li tista’ tigi ttrattat id-dar. Jekk
joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tixtieq tigi ttrattat id-dar.
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Ara l-informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ta’ taghrif.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Il-bicca 1-kbira tal-effetti sekondarji jsehhu waqt l-infuzjoni jew ftit wara (“reazzjoni
relatata mal-infuzjoni”, ara sezzjoni 2 “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Wagqt li tkun ged tiehu trattament b’Elfabrio, jista’ jkollok xi whud mir-reazzjonijiet li gejjin:
Effetti sekondarji serji

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

. sensittivita ec¢essiva u reazzjoni allergika serja (is-sintomi jinkludu kontrazzjoni e¢cessiva u fit-
tul tal-muskoli tal-passaggi tan-nifs li tikkawza diffikulta biex tiechu n-nifs (bronkospazmu),
netha tal-wic¢, tal-halq u tal-grizmejn, tharhir, pressjoni baxxa, horriqija, diffikulta biex tibla’,
raxx, qtugh ta’ nifs, fwawar, skumdita fis-sider, hakk, ghatis u kongestjoni fl-imnieher)

Jekk isehhu dawn l-effetti sekondarji, fittex attenzjoni medika immedjatament u waqqaf I-infuzjoni. It-
tabib tieghek se jaghtik trattament mediku jekk mehtieg.

Effetti sekondarji ohra jinkludu

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

dghufija

thossok imdardar (nawsja)

raxx

ugigh addominali

sturdament

ugigh

ugigh fis-sider

ugigh ta’ ras

ugigh fil-muskoli u fil-gogi

sensazzjonijiet bhal tirzih, tnemnim, jew tingiz (parastesija)
hakk

dijarea

rimettar

tkexkix ta” bard

hmura tal-gilda (eritema)

thoss kollox idur bik (mejt), tqanqil, irritabilita jew konfuzjoni
bidla tar-ritmu normali tal-galb

agitazzjoni

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
treghid (roghda)
. pressjoni gholja
bronkospazmu (kontrazzjoni tal-muskoli tal-bronki li tikkawza ostruzzjoni tal-passaggi tan-nifs)
u diffikulta biex tichu n-nifs
irritazzjoni fil-gerzuma
zieda fit-temperatura tal-gisem
diffikulta biex torqod (insomnja)
sindrome tar-riglejn irrekwieti
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. hsara fin-nervituri fid-dirghajn u r-riglejn li tikkawza wgigh jew tirzih, hruq u tnemnim
(newropatija periferali)

ugigh fin-nervituri (nevralgija)

sensazzjoni ta’ hruq

fwawar

marda fejn l-acidu fl-istonku jitla’ ’l fuq fl-esofagu (marda ta’ rifluss gastroesofagali)
infjammazzjoni tal-kisja tal-istonku (dispepsja)

indigestjoni

gass

tnaqqis fl-gharaq (ipoidrozi)

marda immunologika tal-kliewi li tikkawza proteina zejda fl-awrina u funzjonament hazin tal-
kliewi (glomerulonefrite membranoproliferattiva)

marda kronika tal-kliewi

o proteina zejda fl-awrina (proteinurja)

hsara fit-tessut minhabba li I-medi¢ina li normalment tigi infuza go vina tnixxi jew bi zball tigi
infuza fit-tessut tal-madwar (estravasazzjoni fis-sit tal-infuzjoni)

nefha tal-parti t’isfel tar-riglejn jew idejn (edima)

neftha tad-dirghajn jew tar-riglejn

marda simili ghall-influwenza

kongestjoni fl-imnieher u ghatis

ugigh fis-sit tal-infuzjoni

zieda fl-enzimi tal-fwied u ac¢idu uriku fid-demm, zieda fil-proporzjon tal-proteina/krejatinina
fl-awrina, celluli bojod tad-demm fl-awrina, kif ittestjat fil-laboratorju

zieda fil-piz

pressjoni baxxa

rata tal-qalb baxxa (bradikardija)

thaxxin tal-hajt fil-ventrikolu fil-galb

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Elfabrio

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 il-kartuna wara “EXP”. l1d-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C).

Wara d-dilwizzjoni, is-soluzzjoni dilwita ghandha tintuza immedjatament. Jekk ma tintuzax
immedjatament, is-soluzzjoni dilwita ghandha tinhazen ghal mhux aktar minn 24 siegha fi frigg
(2 °C-8 °C) jew ghal mhux aktar minn 8 sighat f’temperatura ambjentali (taht 25 °C).

Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota frak jew bidla fil-kulur.

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

X’fih Elfabrio

- Is-sustanza attiva hi pegunigalsidase alfa. Kull kunjett fih 20 mg ta’ pegunigalsidase alfa
710 mL jew 5 mg pegunigalsidase alfa 2.5 mL (2 mg/mL)

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: tribasic dihydrate sodium citrate, citric acid, u sodium
chloride (ara sezzjoni 2 “Elfabrio fih sodium”).

Kif jidher Elfabrio u I-kontenut tal-pakkett
Soluzzjoni ¢ara u bla kulur f’kunjett tal-hgieg car b’tapp tal-gomma u ssigillat b’ghatu tal-aluminju li
tista’ tifthu billi tghollieh.

Dagsijiet tal-pakkett: 1, 5 jew 10 kunijetti.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suqg.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

lI-Manifattur

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

L-ltalja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 14073919
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: +359 29201205 Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 Tel: + 39 0521 2791
Deutschland Nederland

Chiesi GmbH Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 49 40 89724-0 Tel: + 31 88 501 64 00

Eesti Norge

Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Pharma AB

Tel: + 43 14073919 TIf: + 46 8 753 35 20
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E)\Ldda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espafia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 934948000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini:_https://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Dilwizzjoni (permezz ta’ teknika asettika)

1) Iddetermina n-numru totali ta’ kunjetti mehtiega ghall-infuzjoni.

In-numru ta’ kunjetti mehtiega huwa bbazat fuq id-doza totali mehtiega ghal kull pazjent
individwali u jehtieg li jigi kkalkulat ghal dozagg ibbazat fuq il-piz.
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2)

3)

4)

Ezempju ta’ kalkolu tad-doza totali ghal pazjent ta’ 80 kg moghti ricetta ghal 1 mg/kg huwa kif

gej:

- Piz tal-pazjent (f’kg) + 2 = Volum tad-doza (f'mL)

- Ezempju: Pazjent ta’ 80 kg + 2 = 40 mL (volum li ghandu jingibed).

- F’dan l-ezempju, huma mehtiega 4 kunjetti mill-kunjetti ta’ 10 mL (jew 16-il kunjett mill-
kunjetti ta’ 2.5 mL).

Halli n-numru ta’ kunjetti mehtiega jilhqu t-temperatura tal-kamra gabel id-dilwizzjoni (madwar
30 minuta).

Spezzjona l-kunjetti vizwalment. Tuzax jekk I-ghatu ikun nieqes jew ikun miksur. Tuzax jekk
ikun hemm xi frak jew jekk tigi osservata bidla fil-kulur.
Evita li thawwad jew li ¢¢aqlaq bis-sahha lill-kunjetti.

Nehhi u armi l-istess volum kif ikkalkulat fil-pass 1 ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9%) mill-borza tal-infuzjoni.

Igbed il-volum mehtieg ta’ soluzzjoni ta’ Elfabrio mill-kunjetti, u ddilwa b’soluzzjoni ghall-
infuzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9%), ghal volum totali abbazi tal-piz tal-pazjent
specifikat fit-tabella hawn taht.

Volum totali minimu tal-infuzjoni ghall-pazjenti skont il-piz tal-gisem

Piz tal-pazjent Volum totali minimu tal-infuzjoni
< 70Kkg 150 mL
70-100 kg 250 mL
> 100 kg 500 mL

Injetta s-soluzzjoni ta’ Elfabrio direttament fil-borza tal-infuzjoni.

TINJETTAX fl-ispazju tal-ajra fil-borza tal-infuzjoni.

Aqleb il-borza tal-infuzjoni ta’ taht fuq bil-mod biex thallat is-soluzzjoni, filwaqt li tevita li
thawwad jew li ¢caqlaq bis-sahha.

Is-soluzzjoni dilwita ghandha tinghata permezz ta’ filtru fil-pajp ta’ 0.2 pum b’irbit baxx mal-
proteini.
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