ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 250 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 750 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 1000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 1500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 2000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 3000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

ELOCTA 4000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

ELOCTA 250 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett nominalment fih 250 1U ta’ efmoroctocog alfa.

ELOCTA fih madwar 83 IU/mL ta’ fattur V11 tal-koagulazzjoni umana rikombinanti, efmoroctocog alfa
wara r-rikostituzzjoni.

ELOCTA 500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 500 1U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 167 1U/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.

ELOCTA 750 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 750 1U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 250 1U/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.

ELOCTA 1000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 1000 1U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 333 IU/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.

ELOCTA 1500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 1500 1U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 500 IU/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.

ELOCTA 2000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 2000 1U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 667 IU/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.

ELOCTA 3000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 3000 U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 1000 1U/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.




ELOCTA 4000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull kunjett nominalment fih 4000 1U ta’ efmoroctocog alfa. ELOCTA fih madwar 1333 IU/mL ta’
efmoroctocog alfa rikombinanti wara r-rikostituzzjoni.

IlI-gawwa (Unitajiet Internazzjonali (1U, International Units)) tigi stabbilita bl-uzu tal-assagg
kromogeniku tal-Farmakopea Ewropea. L-attivita specifika ta” ELOCTA hi ta’ 4,000-10,200 1U/mg.

Efmoroctocog alfa (fattur VI tal-koagulazzjoni umana rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc (rFVIIIFc))
ghandu 1,890 a¢idi ammini¢i. Hu prodott permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinanti f’razza ta’
celluli ta’ kliewi embrijoni¢i tal-bniedem (HEK) minghajr iz-zieda ta’ kwalunkwe proteina esogena
derivata mill-bniedem jew mill-annimali fil-process ta’ kultura tac-celluli, purifikazzjoni jew
formulazzjoni finali.

Ecc¢ipjent b’effett maghruf
0.6 mmol (jew 14 mg) ta’ sodium f’kull kunjett.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Trab: trab jew kejk lajofilizzat, minn abjad sa abjad jaghti fil-griz.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet, soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura u I-profilassi ta’ hrug ta’ demm f’pazjenti b’emofilija A (defi¢jenza kongenitali ta’ fattur VIII).
ELOCTA jista’ jintuza ghall-gruppi kollha ta’ eta.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-emofilija.
Monitoragg tat-trattament

Matul il-kors tat-trattament, huwa rakkomandat li jigu stabbiliti b’mod xieraq il-livelli ta’ fattur V111
(permezz ta’ghaqid ta’ stadju wiehed jew ta’ assaggi kromogenici) biex jiggwidaw id-doza li ghandha
tinghata u 1-frekwenza ta’ injezzjonijiet ripetuti. Pazjenti individwali jistghu jvarjaw fir-rispons taghhom
ghal fattur VIII, billi juru half-lives u rkupri differenti. Id-doza bbazata fuq il-piz tal-gisem tista’ tkun
tehtieg aggustament f’pazjenti b’piz nieqes u b’piz zejjed. B’mod partikulari, fil-kaz ta’ interventi

kirurgi¢i magguri, hu indispensabbli li jsir monitoragg preciz tat-terapija ta’ sostituzzjoni permezz ta’
analizi tal-koagulazzjoni (attivita tal-fattur VIII fil-plazma).

Meta jintuza assagg ta’ ghaqid ta’ stadju wiehed ibbazat fuq il-hin ta’ thromboplastin (aPTT) in vitro biex
tigi stabbilita l-attivita tal-fattur V111 fil-kampjuni tad-demm tal-pazjenti, ir-rizultati tal-attivita tal-
fattur VIII fil-plazma jistghu jigu affettwati b’mod sinifikanti kemm mit-tip ta’ reagent aPTT kif ukoll



mill-istandard ta’ referenza uzat fl-assagg. Barra minn hekk jista’ jkun hemm diskrepanzi sinifikanti bejn
ir-rizultati tal-assaggi miskuba b’assagg ta’ ghaqid ta’ stadju wiched ibbazat fuq aPTT u bl-assagg
kromogeniku skont il-Ph. Eur. Dan hu ta’ importanza partikulari meta jinbidel il-laboratorju u/jew ir-
reagent li jintuzaw fl-assagg.

Pozologija
Id-doza u t-tul tat-terapija ta’ sostituzzjoni jiddependu fuq is-severita tad-defi¢jenza ta’ fattur VIII, fuq il-
post u l-ammont ta’ hrug tad-demm, u fuq il-kundizzjoni klinika tal-pazjent.

In-numru ta’ unitajiet ta’ fattur VIII rikombinanti Fc moghti hu espress f’1U, li huma marbuta mal-
istandard attwali tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (Worild Health Organization - WHO) ghal prodotti
ta’ fattur VIII. L-attivita ta” fattur V111 fil-plazma hija mfissra jew bhala percentwali (fir-rigward tal-
plazma normali tal-bniedem) jew bhala IU (fir-rigward tal-Istandard Internazzjonali ghal fattur V11 fil-
plazma).

Unita Internazzjonali (IU) wahda ta’ attivita ta’ fattur VIII rikombinanti Fc hi ekwivalenti ghal dik il-
kwantita ta” fattur VIII f"'mL wiehed ta’ plazma normali tal-bniedem.

Kura fil-pront

Il-kalkolu tad-doza mehtiega ta’ fattur VIII rikombinanti Fc hu bbazat fuq is-sejba empirika li 1 1U ta’
fattur VIII ghal kull kg ta’ piz tal-gisem tgholli 1-attivita ta” fattur VI fil-plazma b’2 IU/dL. Id-doza
mehtiega tigi stabbilita bl-uzu tal-formula li gejja:

Unitajiet mehtiega = piz tal-gisem (kg) X zieda mixtieqa ta’ fattur VIII (%) (1U/dL) x 0.5 (IU/kg
kull 1U/dL)

L-ammont li ghandu jinghata u I-frekwenza tal-ghoti ghandhom dejjem jigu orjentati skont I-effettivita
klinika fil-kaz individwali.

Fil-kaz tal-avvenimenti emorragici li gejjin, l-attivita ta’ fattur VIII m’ghandhiex taga’ taht il-livell ta’
attivita moghti ta’ plazma (f’% tan-normal jew f’1U/dL) fil-perjodu korrispondenti. Tabella 1 1i gejja tista’
tintuza biex tkun ta’ gwida ghad-dozagg f’episodji ta’ hrug ta’ demm u operazzjoni:



Tabella 1: Gwida ghad-dozagg ta’ ELOCTA ghall-kura ta’ episodji ta’ hrug ta’ demm u
operazzjoni

Grad ta’ hrug ta’ Livell mehtieg ta’ Frekwenza tad-dozi (sighat)/Tul tat-

demm/Tip ta’ pro¢edura fattur VIII (%0) terapija (jiem)

kirurgika (1U/dL)

Emartrozi bikrija, hrug ta’ 20-40 Irrepeti I-injezzjoni kull 12 sa 24 siegha ghal

demm mill-muskoli jew mill-inqas gurnata, sakemm l-episodju ta’

mill-halq hrug ta’ demm, hekk kif indikat mill-ugigh,

jghaddi, jew sakemm jinkiseb il-fejgan. *

Emartrozi iktar estensiva, 30-60 Irrepeti I-injezzjoni kull 12 sa 24 siegha ghal

hrug ta’ demm mill-muskoli 3-4 ijiem jew aktar sakemm l-ugigh u d-

jew ematoma dizabilita akuta jkunu ghaddew. !

Emorragiji ta’ theddida 60-100 Irrepeti I-injezzjoni kull 8 sa 24 siegha,

ghall-hajja sakemm it-theddida tghaddi.

Operazzjoni

Operazzjoni minuri li 30-60 Irrepeti I-injezzjoni kull 24 siegha, ghal mill-

tinkludi estrazzjoni tas-snien ingas jum sakemm jinkiseb il-fejgan.

Operazzjoni magguri 80-100 Irrepeti I-injezzjoni kull 8 sa 24 siegha
(gabel u wara I- sakemm jinkiseb fejgan adegwat tal-ferita,
operazzjoni) imbaghad kompli t-terapija ghal mill-ingas

7 ijiem ohra biex izzomm l-attivita ta’
fattur VII1 ta’ 30% sa 60% (1U/dL).

1 F’xi pazjenti u ¢irkustanzi, l-intervall tad-dozagg jista’ jigi mtawwal ghal sa 36 siegha. Ara sezzjoni 5.2 ghal dejta
farmakokinetika.

Profilassi
Ghal profilassi fit-tul, id-doza rakkomandata hi ta’ 50 1U ta’ fattur VIII ghal kull kg ta’ piz tal-gisem

f’intervalli ta’ 3 sa 5 ijiem. ld-doza tista’ tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent fil-medda ta’

25-65 1U/kg (ara sezzjoni 5.1 u 5.2).

F’xi kazijiet, specjalment fpazjenti izghar, jista’ jkun hemm bzonn ta’ intervalli ta’ dozagg igsar jew dozi
oghla.

Anzjani
Hemm esperjenza limitata f"pazjenti li jkollhom >65 sena.

Popolazzjoni pedjatrika

Ghat-tfal taht 1-eta ta’ 12-il sena, jistghu jkunu mehtiega dozi aktar frekwenti jew dozi oghla (ara
sezzjoni 5.1). Ghal adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar, ir-rakkomandazzjonijiet tad-doza huma I-istess bhal
dawk tal-adulti.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
ELOCTA huwa ghall-uzu ghal gol-vini.



ELOCTA ghandu jigi injettat gol-vina fug perjodu ta’ diversi minuti. Ir-rata tal-ghoti ghandha tigi
stabbilita skont il-livell ta’kumdita tal-pazjent u m’ghandhiex taqbez 10 mL/min.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
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

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva tat-tip allergiku huma possibbli b’ELOCTA Jekk isehhu sintomi ta’
sensittivita e¢Cessiva, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex iwaqqfu 1-uzu tal-prodott medi¢inali
immedjatament u jikkuntattjaw lit-tabib taghhom.

Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar sinjali ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li jinkludu
horriqija, urtikarja generalizzata, taghfis fis-sider, tharhir, pressjoni baxxa, u anafilassi.

F’kaz ta’ xokk, ghandha tigi implimentata kura medika standard ghal xokk.

Inibituri

Il-formazzjoni ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw (inhibituri) ghal fattur VIII hi komplikazzjoni maghrufa fl-
immaniggjar ta’ individwi b’emofilija A. Dawn I-inibituri normalment ikunu immunoglobulini IgG
immirati kontra I-attivita prokoagulanti ta’ fattur V11, li huma kkwantifikati f’Unitajiet Bethesda (BU)
f’kull mL ta’ plazma bl-uzu tal-assagg modifikat. Ir-riskju li jizviluppaw inibituri hu kkorrelatat mas-
severita tal-marda kif ukoll mal-esponiment ghal fattur V11, u dan ir-riskju jkun l-oghla fl-ewwel 50 jum
ta’ esponiment izda jibga’ matul il-hajja kollha ghalkemm ir-riskju mhux komuni.

Ir-rilevanza klinika tal-izvilupp tal-inibituri se tiddependi fuq it-titru tal-inibitur, b’titru baxx b’mod
konsistenti jkollhom inqas riskju ta’ rispons kliniku insuffi¢jenti minn inibituri b’titru gholi.

B’mod generali, il-pazjenti kollha kkurati bi prodotti li fihom fattur V111 tal-koagulazzjoni, ghandhom
jigu mmonitorjati b’attenzjoni ghall-izvilupp ta’ inibituri permezz ta’ osservazzjonijiet klini¢i adatti u
testijiet tal-laboratorju.Jekk il-livelli mistennija tal-attivita ta’ fattur VI1I fil-plazma ma jintlahqux, jew
jekk il-hrug ta’ demm ma jigix ikkontrollat b’doza adatta, ghandu jsir ittestjar ghall-prezenza ta’ inibitur
ta’ fattur VIIL.F’pazjenti b’livelli gholjin ta’ inibitur, it-terapija b’fattur VIII tista’ ma tkunx effettiva u
ghandhom jigu kkunsidrati ghazliet terapewtic¢i ohrajn. L-immaniggjar ta’ dawn il-pazjenti ghandu jkun
immexxi minn tobba b’esperjenza fil-kura ta’ emofilija u ta’ inibituri ta’ fattur VIII.

Avvenimenti kardjovaskulari
F’pazjenti b’fatturi ta’ riskju kardjovaskulari ezistenti, terapija ta’ sostituzzjoni b’FVIII tista’ zzid ir-
riskju kardjovaskulari.

Kumplikazzjonijiet marbuta mal-Kkatiter

Jekk ikun mehtieg apparat ghal aé¢ess venuz ¢entrali (central venous access device, CVAD), ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet relatati ma’ CVAD li jinkludu infezzjonijiet lokali, batteremija u trombozi fis-sit tal-
kateter, ghandu jigi kkunsidrat.




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.

Popolazzjoni pedjatrika
It-twissijiet u |-prekawzjonijiet elenkati japplikaw kemm ghall-adulti, ghat-tfal u ghall-adolexxenti.

Konsiderazzjonijiet marbuta mal-ec¢ipjenti

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment “hieles
mis-sodium’.

Madanakollu, skont il-piz tal-gisem u I-pozologija, il-pazjent jista’ jir¢ievi aktar minn kunjett wiehed (ara
sezzjoni 2 ghal informazzjoni dwar il-kontenut f’kull kunjett). Dan ghandu jigi kkunsidrat minn pazjenti li
jikkontrollaw I-ammont ta’ sodium li jichdu fid-dieta.

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

L-ebda interazzjoni ta’ fattur tal-koagulazzjoni uman VIII (rDNA) ma’ prodotti medi¢inali ohra ma giet
irrapportata. Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Ma sarux studji bil-fattur V111 dwar ir-riproduzjoni fl-annimali. Twettaq studju b’ELOCTA dwar it-
trasferiment placentali fil-grieden (ara sezzjoni 5.3). Ibbazat fuq 1-okkorrenza rari ta’ emofilija A fin-nisa,
I-esperjenza dwar l-uzu ta’ fattur VIII waqt it-tgala u t-treddigh mhijiex disponibbli.Ghalhekk, fattur VI1I
ghandu jintuza matul it-tgala u t-treddigh jekk ikun indikat b’mod ¢ar biss.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

ELOCTA m’ghandu I-ebda effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Sensittivita eccessiva jew reazzjonijiet allergici (li jistghu jinkludu angjoedima, hruq u tingiz fis-sit tal-
infuzjoni, tertir ta’ bard, fwawar, urtikarja generalizzata, ugigh ta’ ras, horriqgija, pressjoni baxxa, letargija,

dardir, nuqqas ta’ kwiet, takikardija, taghfis fis-sider, tnemnim, rimettar, tharhir) gew osservati b’mod rari
u jistghu, f*¢erti kazijiet, jaggravaw ghal anafilassi severa (li tinkludi xokk).

L-izvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti (inibituri) jista’ jsehh f’pazjenti b’emofilja A kkurati b’fattur VIII,
li jinkludi b’ELOCTA. Jekk jizviluppaw dawn I-inibituri, il-kundizzjoni tista’ tidher bhala rispons kliniku
insuffi¢jenti. F’kazijiet bhal dawn, huwa rrakkomandat li jigi kkuntattjat ¢entru specjalizzat tal-emofilija.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 2 ipprezentata hawn taht hi skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA (SOC u Livell ta’
Terminu Ppreferut). Il-frekwenzi ta’ reazzjonijiet avversi huma bbazati fuq studji klinici b’total ta’

379 pazjent b’emofilja A severa, li minnhom 276 kienu pazjenti ttrattati qabel (PTPs, previously treated
patients) u 103 kienu pazjenti li ma kinux ittrattati gabel (PUPS, previously untreated patients). Ara
sezzjoni 5.1 ghal dettalji addizzjonali dwar l-istudji klini¢i.




Il-frekwenzi gew evalwati skont il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa

<1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hatna (<1/10,000), mhux

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

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom, bl-aktar

serji jitnizzlu I-ewwel.

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi rrappurtati ghal ELOCTA fil-provi klinicit

ta’ xi procedura

Sistema tal-Klassifika tal-Organi MedDRA [Reazzjonijiet avversi Kategorija ta’
frekwenza!
Disturbi tad demm u tas-sistema limfatika Inibizzjoni ta’ FVIII Mhux komuni (PTPs)?
Komuni hafna (PUPs)?
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Mhux komuni
Sturdament Mhux komuni
Indeboliment fis-sens tat-toghma | Mhux komuni
Disturbi fil-galb Bradikardija Mhux komuni
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja Mhux komuni
Fwawar jaharqu Mhux komuni
Angjopatija* Mhux komuni
Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali Soghla Mhux komuni
Disturbi gastro-intestinali Ugigh addominali fil-parti t’isfel | Mhux komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda  |Raxx bl-infafet Komuni (PUPs)?
Raxx Mhux komuni
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti Artralgja Mhux komuni
konnettivi Mijalgja Mhux komuni
Ugigh fid-dahar Mhux komuni
Netha fil-gogi Mhux komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn  [Trombozi relatata mal-apparat Komuni (PUPs)?
jinghata Telga Mhux komuni
Ugigh fis-sider Mhux komuni
Thoss il-bard Mhux komuni
Thoss is-shana Mhux komuni
Korriment, avvelenament u komplikazzjonijiet [Pressjoni baxxa procedurali Mhux komuni

PTPs (previously treated patients) = pazjenti ttrattati gabel, PUPs (previously untreated patients) = pazjenti li ma

Kinux ittrattati gabel.

1 L-ADRs u I-frekwenza huma bbazati fuq I-okkorrenza f’PTPs biss, sakemm mhux jkunx indikat mod iehor.

2 |I-frekwenza hi bbazata fuq studji bil-prodotti kollha li fihom FVIII li kienu jinkludu pazjenti b’emofilja A severa.

3 L-ADRs u I-frekwenza huma bbazati fuq 1-okkorrenza f’PUPS biss.
4 Terminu tal-investigatur: ugigh vaskulari wara l-injezzjoni ta’ ELOCTA.

Popolazzjoni pedjatrika

Ma giet osservata l-ebda differenza specifika ghall-eta fir-reazzjonijiet avversi bejn individwi pedjatrici u
adulti. ll-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi fit-tfal huma mistennija jkunu I-istess bhal

dawk fl-adulti.

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¢cju u r-riskju tal-prodott




medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Ma gie rrappurtat l-ebda sintomu ta’ doza e¢cessiva.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: medicini kontra I-emorragiji; fattur tal-koagulazzjoni tad-demm VIII,
Kodic¢i ATC: B02BD02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Il-kumpless ta’ fattur VII1/fattur von Willebrand jikkonsisti minn zewg molekuli (fattur V111 u I-fattur von
Willebrand) b’funzjonijiet fizjologici differenti. Meta jinghata permezz ta’ infuzjoni lil pazjent bl-
emofilija, il-fattur VIII jehel mal-fattur von Willebrand fi¢c-¢irkolazzjoni tal-pazjent. Fattur VIII attivat
jagixxi bhala kofattur ghal fattur IX attivat, u jaccellera 1-konverzjoni ta’ fattur X ghal fattur X attivat.
Fattur X attivat jibdel prothrombin ghal thrombin. Thrombin imbaghad jibdel fibrinogen ghal fibrin, u
b’hekk ikun jista’ jifforma embolu.

Emofilija A hi disturb ereditarju tal-koagulazzjoni tad-demm assocjata ma’ X, minhabba livelli mnaqqgsa
ta’ fattur VI1I:C funzjonali u tirrizulta fi hrug ta’ demm fil-gogi, fil-muskoli jew fl-organi interni, li jkun
jew spontanju jew b’rizultat ta’ trawma accidentali jew kirurgika. Permezz tat-terapija tas-sostituzzjoni,
il-livelli fil-plazma ta’ fattur VIII jizdiedu, u b’hekk jippermettu 1-korrezzjoni temporanja tad-defi¢jenza
tal-fattur u I-korrezzjoni tat-tendenzi tal-hrug tad-demm.

Ta’ min jinnota li r-rata ta’ hrug ta’ demm annwalizzata (ABR, annualized bleeding rate) mhijiex
komparabbli bejn konc¢entrati differenti tal-fattur u bejn studji klinic¢i differenti.

ELOCTA (efmoroctocog alfa) hu proteina tal-fuzjoni rikombinanti b’mod shih, b’half-life estiza.
ELOCTA jikkonsisti minn fattur VIl tal-koagulazzjoni umana rikombinanti b’dominju B imhassar,
marbuta b’mod kovalenti mad-dominju Fc ta’ immunoglobulina umana G1. Ir-regjun Fc ta’
immunoglobulina umana G1 jehel mar-ricettur Fc ta’ trabi tat-twelid. Dan ir-ricettur hu espress matul il-
hajja u hu parti mill-passagg li jifforma b’mod naturali li tipprotegi 1-immunoglobulini minn
degradazzjoni lisosomali billi jaghmel cycling ta’ dawn il-proteini lura fi¢c-¢irkolazzjoni. Dan jirrizulta fil-
half-life twila taghhom fil-plazma. Efmoroctocog alfa jehel mar-ricettur Fe fi trabi tat-twelid u b’hekk
juza l-istess passagg li jifforma b’mod naturali biex jittardja d-degradazzjoni lisosomali u jippermetti li
jkun hemm half-life itwal fil-plazma minn fattur VIII endogenu.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta, I-effikacja u 1-farmakokinetika ta” ELOCTA f’pazjenti ttrattati qabel (PTPs) kienu evalwati
f*zewg studji ta’ fazi 3, importanti hafna, multinazzjonali u open-labelStudju I u Studju 1l (ara
Popolazzjoni pedjatrika), u studju ta’ estensjoni (Studju 111) b’tul ta’ zmien sa erba’ snin. B’kollox gew
segwiti 276 PTPs ghal total ta’ 80,848 jum ta’ esponiment b’medjan ta’ 294 (medda 1-735) jum ta’
esponiment ghal kull pazjent. Barra minn hekk, twettaq studju ta’ fazi 3 (Studju 1V) biex jigu evalwati
s-sigurta u l-effikacja ta’ ELOCTA f’pazjenti li ma kinux ittrattati gabel (PUPS) (ara Popolazzjoni
pedjatrika).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Studju | irregistra total ta’ 165 pazjenti rgiel li gew ikkurati fil-passat (minn 12 sa 65 sena) b’emofilija A
severa. Individwi fuq korsijiet ta’ profilassi qabel ma dahlu fl-istudju gew assenjati ghall-parti tal-istudju
dwar profilassi individwalizzata. Individwi fuq terapija fil-pront ta’ qabel ma’ dahlu fl-istudju, jew dahlu
fil-parti tal-istudju dwar profilassi individwalizzata jew intghazlu b’mod kazwali ghall-parti tal-istudju
dwar profilassi ta’ kull gimgha jew ta’ kura fil-pront.

Korsijiet ta’ profilassi:
Profilassi individwalizzata: 25 sa 65 1U/kg kull 3 sa 5 ijiem.
Profilassi ta’ kull gimgha: 65 1U/kg

Mill-153 individwu li lestew Studju I, 150 gew irregistrati fi Studju Il (studju ta’ estensjoni). I1z-zmien
totali medjan fi Studju I1+111 kien ta’ 4.2 snin u n-numru medjan ta’ jiem ta’ esponiment kien ta’ 309.

Profilassi individwalizzata: 11-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 4212 1U/kg (minimu 2877,
massimu 7943) fi Studju I u 4233 1U/kg (minimu 2668, massimu 8317) fi Studju Ill. Ir-Rata ta’ Hrug ta’
Demm Annwalizzata (ABR, Annualized Bleed Rate) medjana rispettiva kienet ta’ 1.60 (minimu 0,
massimu 18.2) u 0.74 (minimu 0, massimu 15.6).

Profilassi ta’ kull gimgha: 11-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 3805 1U/kg (minimu 3353,
massimu 6196) fi Studju | u 3510 1U/kg (minimu 2758, massimu 3984) fi Studju I1l. L-ABR medjana
rispettiva Kienet ta” 3.59 (minimu 0, massimu 58.0) u 2.24 (minimu 0, massimu 17.2).

Trattament fil-pront: 1l-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 1039 1U/kg (minimu 280, massimu
3571) ghal 23 pazjent li ntghazlu b>’mod kazwali ghall-grupp ta’ trattament fil-pront fi Studju I u

671 1U/kg (minimu 286, massimu 913) ghal 6 pazjenti li baqghu fuq trattament fil-pront ghal mill-ingas
sena fi Studju I11.

L-individwi li galbu minn trattament fil-pront ghal profilassi ta’ kull gimgha matul Studju 1l kellhom
ABR medjanata’ 1.67.

Trattament ta’ hrug ta’ demm: 2490 avveniment ta’ hrug ta’ demm kienu ttrattati matul Studju | u 11l
b’doza medjana ta’ 43.8 1U/kg (minimu 13.0, massimu 172.8) biex jigi kkontrollat kull hrug ta’ demm.
79.2% tal-ewwel injezzjonijiet kienu kklassifikati bhala eccellenti jew tajbin mill-pazjenti.

Immaniggiar perioperattiv (profilassi kirurgika). Twettqu u gew evalwati total ta’ 48 proc¢edura kirurgika
magguri 34 individwu fi Studju | u Studju 1. Ir-rispons emostatiku kien ikklassifikat mit-tobba bhala
eccellenti °41 u bhala tajjeb fi 3 mill-44 kirurgija magguri. Id-doza medjana biex tinzamm l-emostasi
matul il-kirurgija kienet ta’ 60.6 1U/kg (minimu 38, massimu 158).

Popolazzjoni pedjatrika

Studju II rregistra total ta’ 71 pazjent pedjatriku maskili b’eta ta’ <12-il sena b’emofilija A severa li kienu
kkurati fil-passat. Mill-71 individwu rregistrati, 69 ir¢civew mill-inqas 1 doza ta’ ELOCTA u setghu jigu
evalwati ghall-effikacja (35 kellhom <6 snin u 34 kellhom minn 6 sa <12-il sena). 1l-kors profilattiku tal-
bidu kien jikkonsisti minn doza ta’ 25 1U/kg fl-ewwel jum segwita minn 50 1U/kg fir-raba’ jum. Dozagg
ta’ sa 80 1U/kg u intervall tad-dozagg li kien sa jumejn biss, gew permessi u uzati f’numru limitat ta’
pazjenti. Mis-67 individwu li lestew Studju II, 61 gew irregistrati fi Studju I1I (studju ta’ estensjoni). 1z-
zmien totali medjan fi studju l1+111 kien ta’ 3.4 snin u n-numru medjan ta’ jiem ta’ esponiment kien ta’
332.

Profilassi, eta <6 snin: 11-medjan tal-intervall tad-doza kien ta’ 3.50 jum fi Studju Il u Studju I11.
I1-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 5146 1U/kg (minimu 3695, massimu 8474) fi Studju Il u
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5418 1U/kg (minimu 3435, massimu 9564) fi Studju Ill. Ir-Rata ta’ Hrug ta’ Demm Annwalizzata (ABR,
Annualized Bleed Rate) medjana rispettiva kienet ta’ 0.00 (minimu 0, massimu 10.5) u 1.18 (minimu 0,
massimu 9.2).

Profilassi, eta ta’ 6 snin sa 12-il sena: 1l-medjan tal-intervall tad-doza kien ta’ 3.49 jum fi Studju Il u
3.50 jum fi Studju I1. II-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 4700 1U/kg (minimu 3819, massimu
8230 1U/kg) fi Studju 11 u 4990 IU/kg (minimu 3856, massimu 9527) fi Studju Ill. L-ABR medjana
rispettiva kienet ta’ 2.01 (minimu 0, massimu 27.2) u 1.59 (minimu 0, massimu 8.0).

12-il individwu adolexxenti b’eta minn 12 sa 18-il sena kienu nkluzi fil-popolazzjoni adulta tal-istudju
dwar trattament profilattiku. 1I-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 5572 1U/kg (minimu 3849,
massimu 7035) fi Studju I u 4456 1U/kg (minimu 3563, massimu 8011) fi Studju I1l. L-ABR medjana
rispettiva kienet ta’ 1.92 (minimu 0, massimu 7.1) u 1.25 (minimu 0, massimu 9.5).

Trattament ta’ hrug ta’ demm: Matul Studji 1l u 1ll, 447 avveniment ta’ hrug ta’ demm kienu ttrattati
b’doza medjana ta’ 63 IU/kg (minimu 28, massimu 186) biex jigi kkontrollat kull hrug ta’ demm. 90.2%
tal-ewwel injezzjonijiet kienu kklassifikati bhala eccellenti jew tajbin mill-pazjenti u mill-persuni li jichdu
hsiebhom.

Studju IV evalwa 103 pazjenti rgiel li ma kinux ittrattati gabel (PUPS, previously untreated patients)
b’eta ta’ <6 snin b’emofilija A severa. ll-pazjenti gew segwiti ghal total ta’ 11,255 jum ta’ esponiment
b’medjan ta’ 100 (firxa 0-649) jum ta’ esponiment ghal kull pazjent. Il-bic¢ca 1-kbira tal-individwi bdew
fuq trattament episodiku (N=81) bi transizzjoni sussegwenti ghall-profilassi (N=69). Fi kwalunkwe hin
matul I-istudju, 89 PUPs ircivew profilassi. ld-doza inizjali rakkomandata ghall-profilassi kienet ta’
25-80 IU/kg f’intervalli ta’ 3-5 ijiem. Ghal individwi fuq profilassi, il-medjan tad-doza medja ta’
kull gimgha kien ta’ 101.4 U/kg (medda: 28.5-776.3 1U/kg) u I-medjan tal-intervall ta’ dozagg kien ta’
3.87 jum (medda 1.1 sa 7 ijiem). ll-konsum annwali medjan tal-fattur kien ta’ 3971.4 1U/kg. Ir-Rata ta’
Hrug ta’ Demm Annwalizzata kienet ta’ 1.49 (minimu 0.0, massimu 18.7).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

L-istudji farmakokinetici kollha b>’ELOCTA twettqu f’pazjenti li gew ikkurati fil-passat b’emofilija A
severa. Dejta pprezentata f’din is-sezzjoni inkisbet permezz ta’ assaggi tat-taghqid tad-demm kromogenici
u ta’ stadju wiehed. Il-parametri farmakokineti¢i minn dejta ta’ assagg kromogeniku kienu simili ghal
dawk miksuba ghall-assagg ta’ stadju wiched.

It-taghrif farmakokinetiku gew evalwati fi 28 individwu (>15-il sena) li kienu ged jir¢ievu ELOCTA
(rFVIIFc). Wara perjodu washout ta” mill-ingas 96 siegha (4 ijiem), I-individwi r¢ivew doza wahda ta’
50 1U/kg ta’ ELOCTA. Il-kampjuni farmakokinetic¢i ngabru gabel id-doza u mbaghad sussegwentement
f’7 punti ta’ hin sa 120 siegha (5 ijiem) wara d-doza. Il-parametri farmakokineti¢i wara doza ta” 50 1U
doza/kg ta’ ELOCTA huma pprezentati f"Tabelli 3 u 4.
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Tabella 3: Parametri farmakokineti¢i ta’ ELOCTA bl-uzu ta’ assagg tat-taghqid tad-demm ta’

stadju wiehed
Parametri farmakokinetié¢i' I(Eglggzcgﬁ
N=28
_ 2.24
Irkupru Inkrementali (1U/dL kull 1U/kg) (2.11-2.38)
AUC/Doza 51.2
(IU*siegha/dL kull 1U/kg) (45.0-58.4)
108
Crmax (1U/dL) (101-115)
_ 1.95
CL (mL/siegha/kg) (1.71-2.22)
. 19.0
ty; (sighat) (17.0-21.1)
. 25.2
MRT (sighat) (22.7-27.9)
49.1
Vss (mL/kg) (46.6-51.7)

! [I-parametri farmakokineti¢i huma pprezentati fil-Medja Geometrika (95% CI)

Tagsiriet: Cl = intervall ta’ kunfidenza; Cpmax = attivita massima; AUC = erja taht il-kurva hin-attivita ta’
FVIII; ty, = half-life terminali; CL = tnehhija; Vs = volum ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss; MRT = hin medju
ta’ residenza.

Tabella 4: Parametri farmakokineti¢i ta’ ELOCTA bl-uzu ta’ assagg kromogeniku

Parametri farmakokinetié¢i' I(Eglgajc(-;rf)\
N=27
) 2.49
Irkupru Inkrementali (1U/dL kull 1U/kg) (2.28-2.73)
AUC/Doza 47.5
(IU*siegha/dL kull 1U/kg) (41.6-54.2)
131
Crnax (1U/dL) (104-165)
_ 2.11
CL (mL/siegha/kg) (1.85-2.41)
. 20.9
ty; (sighat) (18.2-23.9)
) 25.0
MRT (sighat) (22.4-27.8)
52.6
Vss (mL/kg) (47.4-58.3)

! II-parametri farmakokineti¢i huma pprezentati fil-Medja Geometrika (95% CI)

Tagsiriet: Cl = intervall ta’ kunfidenza; Cmax = attivita massima; AUC = erja taht il-kurva hin-attivita ta’
FVIII; ty, = half-life terminali; CL = tnehhija; Vs = volum ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss; MRT = hin medju
ta’ residenza.

Id-dejta PK turi li ELOCTA ghandu half-life ¢irkolanti mtawla.
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Popolazzjoni pedjatrika

Il-parametri farmakokinetici ta’ ELOCTA gew stabbiliti ghall-adolexxenti fi Studju I (it-tehid ta’
kampjuni farmakokinetici twettaq qabel id-doza, segwit minn evalwazzjoni f’punti multipli sa 120 siegha
(5 ijiem) wara d-doza) u ghat-tfal fi Studju Il (it-tehid ta’ kampjuni farmakokinetici twettaq qabel id-doza,
segwit minn evalwazzjoni f’punti multipli sa 72 siegha (3 ijiem) wara d-doza). Tabelli 5 u 6 jipprezentaw

il-parametri farmakokinetic¢i kkalkulati mid-dejta pedjatrika ta’ individwi li kellhom ingas minn 18-il

sena.

Tabella 5: Parametri farmakokinetici ta’ ELOCTA ghal individwi pedjatri¢i bl-uzu ta’ assagg tat-
taghqid tad-demm ta’ stadju wiehed

Studju 1l Studju I*
Param.etrl i <6 snin 6 sa <12-il sena 12 sa <18-il sena
farmakokinetici
N =23 N =31 N=11
Irkupru Inkrementali 1.90 2.30 1.81
(TU/dL kull TU/kg) (1.79-2.02) (2.04-2.59) (1.56-2.09)
AUC/Doza 28.9 38.4 38.2
(IU*siegha/dL (25.6-32.7) (33.2-44.4) (34.0-42.9)
kull 1U/kg)
ty, (sighat) 12.3 135 16.0
(11.0-13.7) (11.4-15.8) (13.9-18.5)
MRT (sighat) 16.8 19.0 22.7
(15.1-18.6) (16.2-22.3) (19.7-26.1)
CL (mL/siegha/kg) 3.46 2.61 2.62
(3.06-3.91) (2.26-3.01) (2.33-2.95)
Vss (mL/Kkg) 57.9 49.5 59.4
(54.1-62.0) (44.1-55.6) (52.7-67.0)

! II-parametri farmakokineti¢i huma pprezentati fil-Medja Geometrika (95% CI)

Tagsiriet: CI = intervall ta’ kunfidenza; AUC = erja taht il-kurva hin-attivita ta’ FVIII; ty, = half-life
terminali; CL = tnehhija; MRT = hin medju ta’ residenza; Vs = volum ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss
*||-parametri farmakokinetic¢i f’individwi ta’ minn 12 sa <18-il sena kienu jinkludu individwi mill-
partijiet kollha tal-istudju fi Studju I bi skemi differenti ta’ kampjunar
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Tabella 6: Parametri farmakokineti¢i ta’ ELOCTA ghal individwi pedjatrici bl-uzu tal-assagg

kromogeniku
Studju 11 Studju I*
Param.etrl . <6 snin 6 sa <12-il sena 12 sa <18-il sena
farmakokinetici
N =24 N =27 N=11
Irkupru Inkrementali 1.88 2.08 1.91
(lu/dL kull 1U/kg) (1.73-2.05) (1.91-2.25) (1.61-2.27)
AUC/Doza 25.9 32.8 40.8
(IU*siegha/dL (23.4-28.7) (28.2-38.2) (29.3-56.7)
kull 1U/kg)
ty, (sighat) 14.3 15.9 17.5
(12.6-16.2) (13.8-18.2) (12.7-24.0)
MRT (sighat) 17.2 20.7 235
(15.4-19.3) (18.0-23.8) (17.0-32.4)
CL (mL/siegha/kg) 3.86 3.05 2.45
(3.48-4.28) (2.62-3.55) (1.76-3.41)
Vss (mL/kg) 66.5 63.1 57.6
(59.8-73.9) (56.3-70.9) (50.2-65.9)

! II-parametri farmakokineti¢i huma pprezentati fil-Medja Geometrika (95% CI)

Tagsiriet: CI = intervall ta’ kunfidenza; AUC = erja taht il-kurva hin-attivita ta’ FVIII; ty, = half-life
terminali; CL = tnehhija; MRT = hin medju ta’ residenza; Vs = volum ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss
* |l-parametri farmakokineti¢i f’individwi ta’ minn 12 sa <18-il sena kienu jinkludu individwi mill-
partijiet kollha tal-istudju fi Studju I bi skemi differenti ta’ kampjunar

Meta mgabbla mal-adolexxenti u adulti, tfal li ghandhom inqas minn 12-il sena jista’ jkollhom tnehhija
oghla u half-life igsar. Dan hu konsistenti mal-osservazzjonijiet ta’ fatturi ohrajn ta’ koagulazzjoni. Dawn
id-differenzi ghandhom jigu kkunsidrati meta jinghata d-dozagg.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji ta’ effett tossiku minn dozi akuti u ripetuti (li kienu jinkludu
evalwazzjonijiet ta’ tossicita lokali u sigurta farmakologika), ma juri I-ebda periklu specjali ghall-
bnedmin. Ma twettqux studji biex jinvestigaw I-effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku
fuq is-sistema riproduttiva jew l-izvilupp embrijofetali. Fi studju dwar it-trasferiment placentali, intwera li
ELOCTA jghaddi minn gol-placenta f’ammonti zghar fil-grieden.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Trab

Sucrose

Sodium chloride
Histidine

Calcium chloride dihydrate
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Polysorbate 20
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)

Solvent
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

Is-sett ipprovdut tal-infuzjoni biss ghandu jintuza, ghax il-kura tista’ ma tirnexxix b’konsegwenza tal-
adsorbiment ta’ fattur V111 tal-koagulazzjoni mal-ucuh interni ta’ ¢ertu taghmir tal-injezzjoni.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh
4 snin

Matul il-perjodu ta’ kemm idum tajjeb, il-prodott jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal
perjodu wiehed i ma jagbizx is-6 xhur. Id-data li I-prodott jitnehha mill-frigg ghandha tinkiteb fuq il-
kartuna. Wara hazna fit-temperatura tal-kamra, il-prodott ma jistax jitpogga lura fil-frigg. Tuzax wara d-
data ta’ skadenza stampata fuq il-kunjett jew sitt xhur wara li tnehhi 1-kartuna minn gol-frigg, liema
minnhom jigi I-ewwel.

Wara r-rikostituzzjoni

Wara r-rikostituzzjoni, I-istabbilta kimika u fizika ntweriet ghal 6 sighat meta jinhazen fit-temperatura tal-
kamra (sa 30°C). llga’ I-prodott minn xemx diretta. Wara r-rikostituzzjoni, jekk il-prodott ma jintuzax fi
zmien 6 sighat, ghandu jintrema. Minn aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament
wara r-rikostituzzjoni. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-zmien tal-hazna wagqt 1-uzu u 1-kundizzjonijiet
ta’ gabel I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-
dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kull pakkett fih:

- trab f’kunjett tal-hgieg ta’ tip 1 b’tapp tal-lastku tal-chlorobutyl

- 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg ta’ tip 1 b’tapp tal-planger tal-lastku tal-
bromobutyl

- lasta tal-planger

- adapter sterili tal-kunjett ghar-rikostituzzjoni

- 1 sett sterilizzat ghall-infuzjoni

- zewg bicciet bl-alkohol

- zewg stikek
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- pad wiehed tal-garza.

Dags tal-pakkett ta’ 1.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

It-trab tal-prodott lajofilizzat ghall-injezzjoni fil-kunjett irid jigi rikostitwit bis-solvent fornut (ilma ghall-
injezzjonijiet) mis-siringa mimlija ghal-lest bl-uzu tal-adapter sterili tal-kunjett ghar-rikostituzzjoni.
Il-kunjett ghandu jkun jiddwwar bil-mod sakemm it-trab kollu jkunu inhall.

Il-prodott medi¢inali rikostitwit ghandu jigu ezaminat vizwalment ghal frak u tibdil fil-kulur gabel ma
jinghata. Is-soluzzjoni ghandha tidher ¢ara sa kemmxejn opalexxenti, u bla kulur. Tuzax soluzzjonijiet li

jkunu m¢ajprin jew li jkollhom xi depoziti.

Informazzjoni addizzjonali dwar ir-rikostituzzjoni u I-ghoti

ELOCTA jinghata permezz ta’ injezzjoni gol-vini (IV) wara li t-trab ghall-injezzjoni jinhall bis-solvent
ipprovdut fis-siringa mimlija ghal-lest. IlI-pakkett ta’ ELOCTA fih:

A) 1 Kunjett bit-trab

B) 3 mL ta' solvent f'siringa mimlija ghal-
lest

C) 1 Lasta tal-planger

D) 1 Adapter tal-kunjett

E) 1 Sett tal-infuzjoni

F) 2 Bi¢ciet bl-alkohol

G) 2 Stikek

H) 1 Pad tal-garza

ELOCTA m’ghandux jithallat ma’ soluzzjonijiet ohrajn ghall-injezzjoni jew ghall-infuzjoni.
Ahsel idejk gabel ma tiftah il-pakkett.

Preparazzjoni:

1. Iecekkja 1-isem u I-gawwa tal-pakkett, biex tizgura li jkun fih il-medi¢ina korretta. I¢¢ekkja d-
data ta’ skadenza fuq il-kartuna ta’ ELOCTA. Tuzax jekk il-medic¢ina tkun skadiet.

2. Jekk ELOCTA jkun inhazen fi frigg, halli I-kunjett ta” ELOCTA (A) u s-siringa bis-solvent (B)
jilhqu t-temperatura tal-kamra gabel l-uzu. Tuzax shana esterna.
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Poggi I-kunjett fuq wic¢ nadif u ¢att. Nehhi 1-ghatu flip-top tal-
plastik mill-kunjett ta” ELOCTA.

Imsah il-parti ta’ fuq tal-kunjett b’wahda mill-bicciet bl-alkohol
(F) ipprovduti fil-pakkett, u halliha tinxef fl-arja. Tmissx in-naha
ta’ fuq tal-kunjett u thallihx imiss ma’ xi haga ohra galadarba jkun
intmesah.

Qaxxar lura |-ghatu protettiv tal-karti mill-adapter tal-kunjett tal-plastik ¢ar (D). Tnehhix I-
adapter mill-ghatu protettiv tieghu. Tmissx in-naha ta’ gewwa tal-pakkett tal-adapter tal-kunjett.

Poggi l-kunjett fuq wic¢ ¢att. Zomm l-adapter tal-kunjett fl-ghatu
protettiv tieghu u poggih prec¢iz fuq in-naha ta’ fuq tal-kunjett.
Aghfas ’1 isfel b’mod sod sakemm l-adapter jikklikkja fil-post fin-
naha ta’ fuq tal-kunjett, bil-ponta tal-adapter li tippenetra I-ghatu
tal-kunjett.

Wahhal il-lasta tal-planger (C) mas-siringa bis-solvent billi
ddahhal il-ponta tal-planger fil-ftuh tal-planger tas-siringa. >
Dawwar il-lasta tal-planger b’mod sod lejn il-lemin sakemm tkun
f’postha b’mod sigur gol-planger tas-siringa.
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Qaccat 1-ghatu abjad tal-plastik, rezistenti ghat-tbaghbis, minn
mas-siringa bis-solvent billi tilwi I-ghatu tal-perforazzjoni
sakemm jitqaccat.Poggi I-ghatu fil-genb billi tpoggih rasu ’1 isfel
fuq wic¢e catt. Tmissx in-naha ta’ gewwa tal-ghatu jew il-ponta
tas-siringa.

Erfa’ I-ghatu protettiv lil hemm mill-adapter u armih.

10.

Qabbad is-siringa bis-solvent mal-adapter tal-kunjett billi ddahhal
il-ponta tas-siringa gol-ftuh tal-adapter. Aghfas b’mod sod u
dawwar is-siringa lejn il-lemin sakemm tkun imwahhla b’mod

sigur.

11.

Aghfas bil-mod il-lasta tal-planger biex tinjetta s-solvent kollu
gol-kunjett ta’ ELOCTA.

(

————
|

(-
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12. Bis-siringa ghadha mwahhla mal-adapter u bil-lasta tal-planger
maghfusa ’1 isfel, dawwar il-kunjett bil-mod sakemm it-trab
jinhall.

I¢¢aglagx bis-sahha.

13.  Is-soluzzjoni finali trid tigi ezaminata vizwalment qabel ma tinghata. Is-soluzzjoni ghandha
tidher cara sa ftit opalexxenti, u bla kulur. Tuzax jekk is-soluzzjoni tkun imcajpra jew ikun fiha
frak vizibbli.

14.  Filwaqt li taccerta ruhek li 1-lasta tal-planger tas-siringa tkun
ghadha maghfusa kollha ’l isfel, aqleb il-kunjett. Igbed lura bil-
mod il-lasta tal-planger biex tigbed lura s-soluzzjoni kollha minn
gol-adapter tal-kunjett ghal gos-siringa.

15.  Agla’ s-siringa minn mal-adapter tal-kunjett billi tigbed bil-mod u
ddawwar is-siringa lejn ix-xellug.

Nota: Jekk tuza aktar minn kunjett wiched ta’ ELOCTA ghal kull injezzjoni, kull kunjett ghandu jigi
ppreparat b’mod separat skont I-istruzzjonijiet ta’ gabel (passi minn 1 sa 13), u s-siringa bis-solvent
ghandha titnehha, u 1-adapter tal-kunjett ghandu jithalla f’postu. Siringa wahda kbira b’luer lock tista
tintuza biex tigbed lura 1-kontenut ippreparat ta’ kull wiehed mill-kunjetti individwali.

b

16.  Armi I-kunjett u l-adapter.

Nota: Jekk is-soluzzjoni ma tkunx se tintuza immedjatament, 1-ghatu tas-siringa ghandu jitpogga lura
f’postu b’attenzjoni fuq il-ponta tas-siringa. Tmissx il-ponta tas-siringa jew in-naha ta’ gewwa tal-
ghatu.

Wara l-preparazjoni, ELOCTA jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra ghal sa 6 sighat qabel 1-ghoti.
Wara dan il-hin, I-ELOCTA ppreparat ghandu jintrema. Ilqga’ minn xemx diretta.
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Ghoti (Injezzjoni gol-vini):
ELOCTA ghandu jinghata bl-uzu tas-sett tal-infuzjoni (E) pprovdut f’dan il-pakkett.

1. Iftah il-pakkett tas-sett tal-infuzjoni u nehhi I-ghatu fit-tarf tat-
tubu. Wahhal is-siringa bis-soluzzjoni ppreparata ta” ELOCTA \%
mat-tarf tat-tubu tas-sett tal-infuzjoni billi ddawwar lejn il-lemin. I

Jekk ikun mehtieg, applika tourniquet u pprepara s-sit tal-injezzjoni billi timsah il-gilda bir-
reqga bit-tajjara I-ohra bl-alkohol ipprovduta fil-pakkett.

.

2.

3. Nehhi kwalunkwe arja fit-tubu tas-sett tal-infuzjoni billi taghfas bil-mod fuq il-lasta tal-planger
sakemm il-likwidu jkun lahaq il-labra tas-sett tal-infuzjoni. Timbuttax is-soluzzjoni minn gol-

labra. Nehhi 1-ghatu protettiv tal-plastik ¢ar minn fuq il-labra.

4, Dahhal il-labra tas-sett tal-infuzjoni go vina skont l-istruzzjonijiet tat-tabib jew infermier

tieghek, u nehhi t-tourniquet. Jekk tippreferi, tista’ tuza wahda mill-istikek (G) ipprovduti fil-
pakkett biex izzomm il-gwienah tal-plastik tal-labra f’posthom fis-sit tal-injezzjoni. Il-prodott
ippreparat ghandu jigi injettat gol-vina fug medda ta’ diversi minuti. It-tabib tieghek jista’ jibdel
ir-rata rakkomandata tal-injezzjoni tieghek biex jaghmilha iktar komda ghalik.

Wara li titlesta I-injezzjoni u tnehhi 1-labra, ghandek titwi
I-protezzjoni tal-labra u tpoggiha fuq il-labra.

BV

AN
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6. Jekk joghgbok armi b’mod sigur il-labra uzata, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata, is-siringa u
I-kunjett vojt f’kontenitur adatt ghal skart mediku, ghax dawn il-materjali jistghu jweggghu lil
persuni ohrajn jekk ma jintremewx kif suppost. Tergax tuza l-apparat.

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

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-Izvezja

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

EU/1/15/1046/001
EU/1/15/1046/002
EU/1/15/1046/003
EU/1/15/1046/004
EU/1/15/1046/005
EU/1/15/1046/006
EU/1/15/1046/007
EU/1/15/1046/008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ Novembru 2015

Data tal-ahhar tigdid: 19 ta” Awwissu 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONDJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Biogen Inc

250 Binney Street
Cambridge, MA

02142

L-Istati Uniti tal-Amerika

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
L-Istati Uniti tal-Amerika

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Strandbergsgatan 49
SE-112 76 Stockholm

L-Izvezja

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

Prodott medic¢inali 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

° Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS 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-medi¢ini.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-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 maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
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o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢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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ANNESS 111

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 250 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 250 U ta’ efmoroctocog alfa (madwar 83 IU/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 250

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 250 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

250 1U

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 500 U ta’ efmoroctocog alfa (madwar 167 1U/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 500

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 500 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

500 1U

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 750 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 750 U ta’ efmoroctocog alfa (madwar 250 1U/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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http://www.eloct-instructions.com/

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 750

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 750 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

750 1U

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 1000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 1000 IU ta’ efmoroctocog alfa (madwar 333 1U/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

39


http://www.eloct-instructions.com/

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

40



| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 1000

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 1000 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1000 IU

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 1500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 1500 IU ta’ efmoroctocog alfa (madwar 500 1U/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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http://www.eloct-instructions.com/

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 1500

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 1500 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1500 IU

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 2000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 2000 IU ta’ efmoroctocog alfa (madwar 667 1U/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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http://www.eloct-instructions.com/

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 2000

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 2000 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

2000 1V

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 3000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 3000 1U ta’ efmoroctocog alfa (madwar 1000 IU/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodic¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

51


http://www.eloct-instructions.com/

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 3000

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 3000 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

3000 1U

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ELOCTA 4000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
(fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-fuzjoni Fc)

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

Kunjett tat-trab wiehed fih 4000 IU ta’ efmoroctocog alfa (madwar 1333 IU/mL wara r-rikostituzzjoni)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab: sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate, polysorbate 20, sodium hydroxide,
hydrochloric acid.

Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kontenut: 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-planger, 1 adapter tal-
kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bicciet bl-alkohol, 2 stikek, 1 garza.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Vidjo bl-istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u taghti ELOCTA hu disponibbli billi tiskennja 1-kodi¢i QR bi
smartphone jew permezz tal-website.

Kodi¢i QR biex tigi inkluza+ http://www.elocta-instructions.com

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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http://www.eloct-instructions.com/

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Uza immedjatament jew fi Zmien 6 sighat mir-rikostituzzjoni.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed sa 6 xhur. Ma jridx jitpogga lura
fil-frigg wara li jkun inhazen fit-temperatura tal-kamra. Data meta tnehha mill-frigg:

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

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
L-I1zvezja

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

EU/1/15/1046/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

56



| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ELOCTA 4000

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ELOCTA 4000 IU trab ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa
fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

4000 1U

6. OHRAJN

58



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

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal ELOCTA
ilma ghall-injezzjonijiet

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

3mL

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

ELOCTA 250 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 750 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 1000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 1500 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 2000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 3000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
ELOCTA 4000 IU trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

efmoroctocog alfa (fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti)

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.

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

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

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

F’dan il-fuljett

1. X’inhu ELOCTA u ghalxiex jintuza

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

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen ELOCTA

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu ELOCTA u ghalxiex jintuza

ELOCTA fih is-sustanza attiva efmoroctocog alfa, fattur V1l tal-koagulazzjoni rikombinanti, Fc proteina
tal-fuzjoni. Fattur VIII hu proteina maghmula b’mod naturali fil-gisem u li hi mehtiega ghad-demm biex
jifforma emboli u jwaqqaf il-hrug tad-demm.

ELOCTA hu medicina li tintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta’ hrug ta’ demm fil-gruppi kollha ta’ eta ta’
pazjenti b’emofilija A (disturb li jintiret ta’ hrug ta’ demm ikkawzat minn defi¢jenza ta’ fattur VIII).

ELOCTA jigi ppreparat permezz ta’ teknologija rikombinanti minghajr iz-zieda ta’ kwalunkwe
komponent miksub mill-bniedem jew mill-annimali fil-process tal-manifattura.

Kif jahdem ELOCTA

F’pazjenti b’emofilija A, fattur VIII ikun nieqes jew ma jkunx jahdem kif suppost. ELOCTA jintuza biex
jissostitwixxi |-fattur VIII nieqes jew defi¢jenti. ELOCTA izzid il-livell ta’ fattur V111 fid-demm u
temporanjament jikkoregi t-tendenza ghal hrug ta’ demm.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza ELOCTA

Tuzax ELOCTA:
. jekk inti allergiku ghal efmoroctocog alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza ELOCTA.

. Hemm c¢ans zghir li jista’ jkollok reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika severa, li tigi f’daqqa)
ghal ELOCTA. Sinjali ta’ reazzjonijiet allergic¢i jistghu jinkludu hakk generalizzat, horriqija,
taghfis tas-sider, diffikulta biex tiehu nifs u pressjoni tad-demm baxxa. Jekk dawn is-sintomi
jsehhu, waqqaf l-injezzjoni immedjatament u kkuntattja lit-tabib tieghek.

. Il-formazzjoni ta’ inibituri (antikorpi) hi kumplikazzjoni maghrufa li tista’ ssehh matul il-kura bil-
medicini kollha 1i fihom fattur VIII. Dawn l-inibituri, spe¢jalment f’livelli gholjin, ma jhallux il-
kura tahdem kif suppost, u inti jew it-tifel/tifla tieghek se tigu sorveljati b’attenzjoni ghall-izvilupp
ta’ dawn I-inibituri. Jekk il-fsada tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek ma tkunx qged tigi kkontrollata
b’ELOCTA, ghid lit-tabib tieghek minnufih.

Avvenimenti kardjovaskulari
Jekk ghandek mard tal-galb jew inti f’riskju li jkollok mard tal-galb, ghandu jkun hemm attenzjoni
specjali meta tuza medicini li fihom il-fattur VIII u kellem lit-tabib tieghek.

Kumplikazzjonijiet marbuta mal-kateter

Jekk tkun tehtieg apparat ghal acc¢ess venuz ¢entrali (central venous access device, CVAD), ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet relatati ma’ CVAD li jinkludu infezzjonijiet lokali, il-prezenza ta’ batterji fid-demm u
trombozi fis-sit tal-katiter, ghandhatigi kkunsidrata.

Dokumentazzjoni
Huwa rakkomandat bil-qawwa li kull darba li ELOCTA jinghata, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott jigu
rregistrati.

Medi¢ini ohra u ELOCTA
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tgila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ma gie osservat 1-ebda effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem 1-magni.

ELOCTA fih sodium

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

Madanakollu, skont il-piz tal-gisem tieghek u d-doza, tista’ tircievi aktar minn kunjett wiched. Dan
ghandu jigi kkunsidrat minn pazjenti li jikkontrollaw l-ammont ta’ sodium li jichdu fid-dieta.
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3. Kif ghandek tuza ELOCTA

Il-kura b’ELOCTA se tinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ pazjenti bl-emofilija. Dejjem
ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek (ara Istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u
I-ghoti). I¢¢ekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

ELOCTA jinghata bhala injezzjoni go vina. It-tabib tieghek se jikkalkula d-doza ta” ELOCTA (f’Unitajiet
Internazzjonali jew “IU”) skont il-bzonnijiet individwali tieghek ghat-terapija ta’ sostituzzjoni ta’

fattur VIII u fuq jekk tintuzax ghall-prevenzjoni jew ghall-kura ta’ hrug ta’ demm. Kellem lit-tabib
tieghek jekk tahseb li I-hrug ta’ demm tieghek ma jkunx ged jigi kkontrollat bid-doza li tkun tirc¢ievi.

Kemm ta’ spiss se jkollok bzonn injezzjoni se jiddependi fuq kemm ELOCTA jkun qed jahdem tajjeb
ghalik. It-tabib tieghek se jwettaq testijiet adattati tal-laboratorju biex jaccerta li inti jkollok livelli
adegwati ta’ fattur V111 fid-demm tieghek.

Kura ta’ hrug ta’ demm
Id-doza ta” ELOCTA tigi kkalkulata skont il-piz tal-gisem tieghek u fuq il-livelli ta” fattur VIII i jridu
jinkisbu. Il-mira tal-livelli ta’ fattur V111 se tiddependi fuq is-severita u I-post tal-hrug ta’ demm.

Prevenzjoni ta’ hrug tad-demm

Id-doza tas-soltu ta” ELOCTA hi ta’ 50 U ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, moghtija kull 3 sa 5 ijiem. Id-
doza tista’ tigi aggustata mit-tabib tieghek skont fil-medda ta’ 25 sa 65 [U/kg ghal kull kg ta’ piz tal-
gisem. F’xi kazijiet, spe¢jalment f’pazjenti izghar, jista’ jkun hemm bzonn ta’ intervalli tad-dozagg igsar
jew dozi oghla.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
ELOCTA jista’ jintuza fi tfal u adolexxenti ta’ kull eta. Fi tfal taht 1-eta ta’ 12-il sena, jistghu jkunu
mehtiega dozi oghla jew injezzjonijiet aktar frekwenti.

Jekk tuza ELOCTA aktar milli suppost
Ghid lit-tabib tieghek kemm jista’ jkun malajr. Dejjem ghandek tuza ELOCTA skont il-parir ezatt tat-
tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jekk tinsa tuza ELOCTA

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Hu d-doza tieghek hekk kif
tiftakar u mbaghad kompli I-iskeda normali tad-dozagg tieghek. Jekk m’intix ¢ert dwar x’ghandek
taghmel, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk tieqaf tuza ELOCTA

Tigafx tuza ELOCTA minghajr ma tikkonsulta lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza ELOCTA, tista’ ma
tibgax protett kontra |-hrug ta” demm, jew inkella, hrug ta’ demm kurrenti jista’ ma jiqafx.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Jekk isehhu reazzjonijiet allergici severi u ghall-gharrieda (reazzjoni anafilattika), l-injezzjoni ghandha
titwaqqaf immedjatament. Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe
minn dawn is-sintomi li gejjin ta’ reazzjonijiet allergici: netha tal-wic¢, raxx, hakk generalizzat, horriqija,
taghfis tas-sider, diffikulta biex tiehu nifs, hruq u tingiz fis-sit tal-injezzjoni, tertir ta’ bard, fwawar, ugigh
ta’ ras, pressjoni tad-demm baxxa, thossok ma tiflahx b’mod generali, dardir, nuqqas ta’ kwiet f’gismek u
tahbit mghaggel tal-qalb, thossok stordut jew tintilef minn sensik.

Ghal tfal 1i ma kinux ikkurati qabel b’medicini li fihom fattur V111, antikorpiinibituri (ara sezzjoni 2)
jistghu jiffurmaw b’mod komuni hafna (aktar minn pazjent 1 minn kull 10); madankollu, pazjenti li jkunu
r¢ivew kura b’fattur VIII fil-passat (aktar minn 150 jum ta’ kura), ir-riskju huwa mhux komuni (ingas
minn pazjent 1 minn kull 100). Jekk dan isehh, il-medi¢ini jistghu ma jibqghux jahdmu kif suppost, u
jista’ jkollok hrug ta” demm persistenti. Jekk dan isehh ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek
immedjatament.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu b’din il-medicina.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

Ugigh ta’ ras, sturdament, tibdil fit-toghma, tahbit tal-qalb bil-mod, pressjoni tad-demm gholja, fwawar,
ugigh vaskulari wara l-injezzjoni, soghla, ugigh fil-parti t’isfel taz-zaqq, raxx, raxx bl-infafet, trombozi
relatata mal-apparat, nefha fil-gogi, ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fil-gogi, skumdita generali,
ugigh fis-sider, thossok kiesah, thoss is-shana, pressjoni tad-demm baxxa.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen ELOCTA
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fug il-kartuna u fuq it-tikketta tal-kunjett wara
“EXP”. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. Tuzax ELOCTA jekk ikun
inhazen fit-temperatura tal-kamra ghal aktar minn 6 xhur.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Inkella, ELOCTA jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra (sa 30°C) ghal perjodu wiehed li ma jagbizx
6 xhur. Ikteb fuq il-kartuna ta’ barra d-data ta’ meta ELOCTA jitnehha mill-frigg u jitqieghed ft-
temperatura tal-kamra. Wara hazna fit-temperatura tal-kamra, il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg.

Galadarba tkun ippreparajt ELOCTA, dan ghandu jintuza minnufih. Jekk ma tkunx tista’ tuza s-soluzzjoni
ppreparata ta” ELOCTA immedjatament, din ghandha tintuza fi zmien 6 sighat. Tpoggix is-soluzzjoni
ppreparata fil-frigg. Ilqa’ s-soluzzjoni ppreparata minn xemx diretta.

Is-soluzzjoni se tkun ¢ara sa ftit opalexxenti, u bla kulur. Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li hi mcajpra

jew li fih frak vizibbli.
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Armi kif supppost kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata. Tarmix medi¢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 ELOCTA

° Is-sustanza attiva hi efmoroctocog alfa (fattur V111 tal-koagulazzjoni rikombinanti, proteina tal-
fuzjoni Fc). Kull kunjett ta” ELOCTA nominalment fih 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000, 3000 jew
4000 U ta’ efmoroctocog alfa.

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sucrose, sodium chloride, histidine, calcium chloride dihydrate,
polysorbate 20, sodium hydroxide, hydrochloric acid u ilma ghall-injezzjonijiet. Jekk gieghed fuq
dieta kkontrollata tas-sodium, ara sezzjoni 2.

Kif jidher ELOCTA u I-kontenut tal-pakkett

ELOCTA hu pprovdut bhala trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. It-trab hu trab jew kejk, minn
abjad sa abjad jaghti fil-griz. Is-solvent ipprovdut ghall-preparazzjoni tas-soluzzjoni biex tinjetta, hu
soluzzjoni ¢ara u bla kulur. Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni biex tinjetta se tkun cara sa ftit
opalexxenti, u bla kulur.

Kull pakkett ta” ELOCTA fih 1 kunjett bit-trab, 3 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, 1 lasta tal-
planger, 1 adapter tal-kunjett, 1 sett tal-infuzjoni, 2 bic¢iet bl-alkohol, 2 stikek, 1 pad tal-garza.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm
L-Izvezja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.

Aqleb il-fuljett ghal istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u I-ghoti
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Istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u |-ghoti

ELOCTA jinghata permezz ta’ injezzjoni gol-vini (1) wara li t-trab ghall-injezzjoni jinhall bis-solvent
ipprovdut fis-siringa mimlija ghal-lest. IlI-pakkett ta’ ELOCTA fih:

A) 1 Kunjett bit-trab

B) 3 mL ta' solvent f'siringa mimlija ghal-
lest

O) 1 Lasta tal-planger

D) 1 Adapter tal-kunjett

E) 1 Sett tal-infuzjoni

F) 2 Bi¢ciet bl-alkohol

G) 2 Stikek

H) 1 Pad tal-garza

ELOCTA m’ghandux jithallat ma’ soluzzjonijiet ohrajn ghall-injezzjoni jew ghall-infuzjoni.
Ahsel idejk gabel ma tiftah il-pakkett.

Preparazzjoni:

1. Iecekkja 1-isem u I-gawwa tal-pakkett, biex tizgura li jkun fih il-medi¢ina korretta. I¢¢ekkja d-
data ta’ skadenza fuq il-kartuna ta’ ELOCTA. Tuzax jekk il-medicina tkun skadiet.

2. Jekk ELOCTA jkun inhazen fi frigg, halli 1-kunjett ta’ ELOCTA (A) u s-siringa bis-solvent (B)
jilhqu t-temperatura tal-kamra gabel l-uzu. Tuzax shana esterna.

3. Poggi I-kunjett fuq wic¢ nadif u ¢att. Nehhi 1-ghatu flip-top tal-
plastik mill-kunjett ta” ELOCTA.

>
==

4, Imsah il-parti ta’ fug tal-kunjett b>wahda mill-bi¢¢iet bl-alkohol
(F) ipprovduti fil-pakkett, u halliha tinxef fl-arja. Tmissx in-naha
ta’ fuq tal-kunjett u thallihx imiss ma’ xi haga ohra galadarba jkun
intmesah.
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Qaxxar lura |-ghatu protettiv tal-karti mill-adapter tal-kunjett tal-plastik ¢ar (D). Tnehhix 1-
adapter mill-ghatu protettiv tieghu. Tmissx in-naha ta’ gewwa tal-pakkett tal-adapter tal-kunjett.

Poggi l-kunjett fuq wic¢ ¢att. Zomm l-adapter tal-kunjett fl-ghatu
protettiv tieghu u poggih prec¢iz fuq in-naha ta’ fuq tal-kunjett.
Aghfas 'l isfel b’mod sod sakemm 1-adapter jikklikkja fil-post fin-
naha ta’ fuq tal-kunjett, bil-ponta tal-adapter li tippenetra I-ghatu
tal-kunjett.

Wahbhal il-lasta tal-planger (C) mas-siringa bis-solvent billi
ddahhal il-ponta tal-planger fil-ftuh tal-planger tas-siringa.
Dawwar il-lasta tal-planger b’mod sod lejn il-lemin sakemm tkun
f’postha b’mod sigur gol-planger tas-siringa.

Qaccat 1-ghatu abjad tal-plastik, rezistenti ghat-tbaghbis, minn
mas-siringa bis-solvent billi tilwi I-ghatu tal-perforazzjoni
sakemm jitqaccat.Poggi I-ghatu fil-genb billi tpoggih rasu ’1 isfel
fuq wic¢ catt. Tmissx in-naha ta’ gewwa tal-ghatu jew il-ponta
tas-siringa.

Erfa’ |-ghatu protettiv lil hemm mill-adapter u armih.
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10. Qabbad is-siringa bis-solvent mal-adapter tal-kunjett billi ddahhal
il-ponta tas-siringa gol-ftuh tal-adapter. Aghfas b’mod sod u
dawwar is-siringa lejn il-lemin sakemm tkun imwahhla b’mod
sigur.

11.  Aghfas bil-mod il-lasta tal-planger biex tinjetta s-solvent kollu
gol-kunjett ta” ELOCTA.

12.  Bis-siringa ghadha mwahhla mal-adapter u bil-lasta tal-planger
maghfusa ’l isfel, dawwar il-kunjett bil-mod sakemm it-trab
jinhall.

I¢¢aglagx bis-sahha.

13.  Is-soluzzjoni finali trid tigi ezaminata vizwalment gabel ma tinghata. Is-soluzzjoni ghandha
tidher cara sa ftit opalexxenti, u bla kulur. Tuzax jekk is-soluzzjoni tkun imcajpra jew ikun fiha
frak vizibbli.

14.  Filwaqt li taccerta ruhek li 1-lasta tal-planger tas-siringa tkun
ghadha maghfusa kollha ’l isfel, aqleb il-kunjett. Igbed lura bil-
mod il-lasta tal-planger biex tigbed lura s-soluzzjoni kollha minn
gol-adapter tal-kunjett ghal gos-siringa.
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15.  Agla’ s-siringa minn mal-adapter tal-kunjett billi tigbed bil-mod u
ddawwar is-siringa lejn ix-xellug.

Nota: Jekk tuza aktar minn kunjett wiehed ta” ELOCTA ghal kull injezzjoni, kull kunjett ghandu jigi
ppreparat b’mod separat skont I-istruzzjonijiet ta’ gabel (passi minn 1 sa 13), u s-siringa bis-solvent
ghandha titnehha, u 1-adapter tal-kunjett ghandu jithalla f’postu. Siringa wahda kbira b’luer lock tista
tintuza biex tigbed lura 1-kontenut ippreparat ta’ kull wiehed mill-kunjetti individwali.

b

16.  Armi I-kunjett u l-adapter.

Nota: Jekk is-soluzzjoni ma tkunx se tintuza immedjatament, 1-ghatu tas-siringa ghandu jitpogga lura
f’postu b’attenzjoni fuq il-ponta tas-siringa. Tmissx il-ponta tas-siringa jew in-naha ta’ gewwa tal-
ghatu.

Wara |-preparazjoni, ELOCTA jista’ jinhazen fit-temperatura tal-kamra ghal sa 6 sighat qabel 1-ghoti.
Wara dan il-hin, I-ELOCTA ppreparat ghandu jintrema. Ilqga’ minn xemx diretta.

Ghoti (Injezzjoni gol-vini):

ELOCTA ghandu jinghata bl-uzu tas-sett tal-infuzjoni (E) pprovdut f’dan il-pakkett.

1. Iftah il-pakkett tas-sett tal-infuzjoni u nehhi I-ghatu fit-tarf tat- =
tubu. Wahhal is-siringa bis-soluzzjoni ppreparata ta’ ELOCTA \E
mat-tarf tat-tubu tas-sett tal-infuzjoni billi ddawwar lejn il-lemin. ?
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2.

Jekk ikun mehtieg, applika tourniquet u pprepara s-sit tal-injezzjoni billi timsah il-gilda bir-
reqga bit-tajjara I-ohra bl-alkohol ipprovduta fil-pakkett.

3. Nehhi kwalunkwe arja fit-tubu tas-sett tal-infuzjoni billi taghfas bil-mod fuq il-lasta tal-planger
sakemm il-likwidu jkun lahaq il-labra tas-sett tal-infuzjoni. Timbuttax is-soluzzjoni minn gol-

labra. Nehhi 1-ghatu protettiv tal-plastik ¢ar minn fuq il-labra.

4, Dahhal il-labra tas-sett tal-infuzjoni go vina skont l-istruzzjonijiet tat-tabib jew infermier

tieghek, u nehhi t-tourniquet. Jekk tippreferi, tista’ tuza wahda mill-istikek (G) ipprovduti fil-
pakkett biex izzomm il-gwienah tal-plastik tal-labra f’posthom fis-sit tal-injezzjoni. Il-prodott
ippreparat ghandu jigi injettat gol-vina fuq medda ta’ diversi minuti. It-tabib tieghek jista’ jibdel
ir-rata rakkomandata tal-injezzjoni tieghek biex jaghmilha iktar komda ghalik.

Wara li titlesta I-injezzjoni u tnehhi 1-labra, ghandek titwi
I-protezzjoni tal-labra u tpoggiha fuq il-labra.

BV

AN

Jekk joghgbok armi b’mod sigur il-labra uzata, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata, is-siringa u
I-kunjett vojt f’kontenitur adatt ghal skart mediku, ghax dawn il-materjali jistghu jweggghu lil

persuni ohrajn jekk ma jintremewx kif suppost. Tergax tuza l-apparat.
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