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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab 1 mL (120 mg/mL).

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab "1 mL (120 mg/mL).

Satralizumab huwa maghmul fi¢-¢elluli tal-ovarji tal-hamster Ciniz permezz ta’ teknologija
rikombinanti tad-DNA.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Likwidu bla kulur sa kemxejn safrani. Is-soluzzjoni ghandha pH ta’ madwar 6.0 u ozmolalita ta’
madwar 310 mOsm/kg.

4.  TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Enspryng huwa indikat bhala monoterapija jew flimkien ma’ terapija bl-immunosoppressivi

(IST - immunosuppressive therapy) ghat-trattament ta” disturbi ta’ newromajelite optica spectrum

(NMOSD - neuromyelitis optica spectrum disorders) f’pazjenti adulti u adolexxenti minn 12-il sena’l
fuq 1i huma seropozittivi kontra aquaporin-4 19G (AQP4-1gG) (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ newromajelite
optica (NMO - neuromyelitis optica) jew NMOSD.

Pozologija

Enspryng jista’ jintuza bhala monoterapija jew flimkien ma’ kortikosterojdi orali (OCs - oral
corticosteroids), azathioprine (AZA) jew mycophenolate mofetil (MMF) (ara sezzjoni 5.1). ll-
pozologija fil-pazjenti adolexxenti ta’ >12-il sena b’piz tal-gisem ta’ >40 kg u fil-pazjenti adulti hija I-
istess.

Dozi gawwija tal-bidu

Id-doza qawwija tal-bidu rakkomandata hija injezzjoni taht il-gilda ta’ 120 mg kull gimaghtejn ghall-
ewwel tliet darbiet li tinghata (I-ewwel doza f”gimgha 0, it-tieni doza f"gimgha 2 u t-tielet doza
> gimgha 4).



DozZi ta’ manteniment

Id-doza ta’ manteniment rakkomandata hija injezzjoni taht il-gilda ta’ 120 mg kull erba’ gimghat.

Tul tat-trattament

Enspryng huwa mahsub ghal trattament fit-tul.

DoZi ttardjati jew magbuza

Jekk tingabez injezzjoni, ghal kwalunkwe raguni minbarra zidiet fl-enzimi tal-fwied, din ghandha
tinghata Kif deskritt fit-Tabella 1.

Tabellal: Doza rakkomandata ghal dozi ttardjati jew maqbuza

L-ahhar doza moghtija Doza rakkomandata ghal dozi ttardjati jew magbuza

Inqabzet doza gawwija tal-bidu | Id-doza rakkomandata ghandha tinghata malajr kemm jista’ jkun
jew ingas minn 8 gimghat matul | minghajr stennija sad-doza ppjanata li jkun imiss.

il-perjodu ta’ manteniment
Perjodu ta’ doza gawwija tal-bidu

Jekk it-tieni doza qawwija tal-bidu tigi ttardjata jew magbuza,
din id-doza ghandha tinghata malajr kemm jista’ jkun u t-tielet u
I-ahhar doza gawwija tal-bidu gimaghtejn wara.

Jekk it-tielet doza gawwija tal-bidu tigi ttardjata jew magbuza,
din id-doza ghandha tinghata malajr kemm jista’ jkun u I-ewwel

doza ta’ manteniment 4 gimghat wara.

Perjodu ta’ manteniment

Wara li tinghata d-doza ttardjata jew maqgbuza, |-iskeda tad-
dozagg ghandha terga’ tinbeda kull 4 gimghat.

8 gimghat sa inqas minn Id-doza rakkomandata ghandha tinghata wara 0* gimghat,
12-il gimgha gimaghtejn u kull 4 gimghat wara dan.
12-il gimgha jew aktar Id-doza rakkomandata ghandha tinghata wara 0*, 2, 4 gimghat, u

kull 4 gimghat wara dan.

* 0 gimghat” tirreferi ghaz-zmien tal-ewwel ghoti wara d-doza magbuza.

Parir dwar modifika fid-doza ghal anormalitajiet fl-enzimi tal-fwied

Jekk iz-zieda fil-livelli ta’ alanine aminotransferase (ALT) jew aspartate transaminase (AST) tkun ta’
>5 x il-limitu ta’ fuq tan-normal (ULN - upper limit of normal) u tkun asso¢jata ma’ kwalunkwe zieda
fil-bilirubina, it-trattament irid jitwaqggaf, u I-bidu mill-gdid mhuwiex rakkomandat.

Jekk iz-zieda fil-livelli ta” ALT jew AST tkun ta’ >5 x ULN u ma tkun asso¢jata mal-ebda zieda fil-
bilirubina, it-trattament ghandu jitwaqqaf. It-trattament jista’ jerga’ jinbeda b’doza ta’ injezzjoni taht
il-gilda ta” 120 mg kull erba’ gimghat meta 1-livelli ta” ALT jew AST ikunu marru lura ghall-medda
normali u abbazi tal-evalwazzjoni tal-beneficcju u r-riskju tat-trattament fil-pazjent. Jekk tittiehed id-
decizjoni biex jerga’ jinbeda t-trattament, il-parametri tal-fwied iridu jigu mmonitorjati mill-grib, u
jekk tigi osservata kwalunkwe zieda sussegwenti fil-livelli ta” ALT/AST u/jew fil-bilirubina, it-
trattament irid jitwaqgaf, u I-bidu mill-gdid mhuwiex rakkomandat (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).



Tabella2: Doza rakkomandata ghall-bidu mill-gdid tat-trattament wara zieda fit-
transaminase tal-fwied

L-ahhar doza moghtija Doza rakkomandata ghall-bidu mill-gdid tat-trattament

Ingas minn 12-il gimgha It-trattament ghandu jerga’ jinbeda bl-uzu tad-doza rakkomandata,
moghtija kull 4 gimghat.

12-il gimgha jew aktar It-trattament ghandu jerga’ jinbeda bl-uzu tad-doza rakkomandata,
moghtija fil-gimghat 0%, 2, 4 u kull 4 gimghat wara dan.

* 0 gimghat” tirreferi ghaz-zmien tal-ewwel ghoti wara li jerga’ jinbeda t-trattament.

Parir dwar modifika fid-doza ghal newtropenija

Jekk l-ghadd ta’ newtrofili jkun ta” ingas minn 1.0 x 10%L u jkun ikkonfermat minn ittestjar ripetut, it-
trattament ghandu jigi interrott sakemm I-ghadd ta’ newtrofili jkun ta’ >1.0 x 10°/L.

Parir dwar modifika fid-doza ghal ghadd baxx ta’ plejtlits

Jekk I-ghadd ta’ plejtlits ikun ta’ inqas minn 75 X 10%L u jkun ikkonfermat minn ittestjar ripetut, it-
trattament ghandu jigi interrott sakemm l-ghadd ta’ plejtlits ikun ta’ >75 x 10%/L.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Popolazzjoni pedjatrika

II-pozologija fil-pazjenti adolexxenti ta’ >12-il sena b’piz tal-gisem ta’ >40 kg u fil-pazjenti adulti hija
I-istess (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ satralizumab fit-tfal b’piz tal-gisem ta’ < 40 kg ghadhom ma gewx
determinati s’issa. M”’hemm I-ebda data disponibbli.

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti ta’ >65 sena (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment renali

Is-sigurta u l-effikacja ta’ satralizumab ma gewx studjati b’mod formali f pazjenti b’indeboliment
renali. Mhu rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment renali hafif (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment epatiku

Is-sigurta u l-effikacja ta’ satralizumab ma gewx studjati f'pazjenti b’indeboliment epatiku. M’hemm
I-ebda data disponibbli (ara sezzjoni 5.2).

Gew osservati zidiet fl-enzimi tal-fwied matul it-trattament b’satralizumab (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).
Ghal aggustament fid-doza, ara s-sezzjoni t”hawn fuq Parir dwar modifika fid-doza ghal anormalitajiet
fl-enzimi tal-fwied.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Satralizumab 120 mg jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda bl-uzu ta’ siringa mimlija ghal-lest
jew pinna mimlija ghal-lest li jkollha doza wahda. Ghandu jinghata I-kontenut totali (1 mL) tas-siringa
mimlija ghal-lest jew tal-pinna mimlija ghal-lest.



Is-siti rakkomandati ghall-injezzjoni huma I-koxox u I-addome, mill-ingas 5 ¢m ’il boghod miz-zokra.
Is-siti tal-injezzjoni ghandhom jinbidlu u jkunu mill-ingas 5 ¢m ’il boghod mill-aktar sit tal-injezzjoni
ricenti. L-injezzjonijiet gatt m’ghandhom jinghataw fi tbajja’ fil-gilda, ¢ikatrici, jew zoni fejn il-gilda
tkun sensittiva, imbengla, hamra, iebsa jew tkun magsuma.

Istruzzjonijiet komprensivi ghall-ghoti ta’ satralizumab ged jinghataw fi tmiem il-fuljett ta’ taghrif.

Ghoti mill-pazjent u/jew minn persuna li tiehu hisiebu

L-ewwel injezzjoni ghandha ssir taht is-supervizjoni ta’ Professjonist tal-Kura tas-Sahha (HCP -
Healthcare Professional) ikkwalifikat.

Wara tahrig adegwat dwar kif ghandha tigi ppreparata u moghtija l-injezzjoni, pazjent adult/persuna li
tiehu hsieb lill-pazjent jistghu jaghtu d-dozi I-ohra kollha d-dar jekk it-tabib kuranti jiddetermina li dan
ikun xieraqg u l-pazjent adult/persuna li tichu hsieb lill-pazjent ikunu kapaci jwettqu t-teknika tal-
injezzjoni.

II-pazjenti/persuni li jiehdu hsieb lill-pazjent ghandhom ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk
il-pazjent jizviluppa sintomi ta’ reazzjonijiet allergici serji u ghandhom ji¢cekkjaw mal-HCP taghhom
biex jikkonfermaw jekk it-trattament jistax jitkompla jew le.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

44  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Infezzjonijiet

L-ghoti ta’ satralizumab ghandu jigi ttardjat f’ pazjenti b’infezzjoni attiva sakemm I-infezzjoni tigi
kkontrollata (ara sezzjoni 4.2).

Hija rakkomandata attenzjoni ghall-iskoperta u d-dijanjosi fil-hin ta’ infezzjoni ghall-pazjenti li jkunu
qged jir¢ievu trattament b’satralizumab. It-trattament ghandu jigi ttardjat f’kaz li 1-pazjent jizviluppa
kwalunkwe infezzjoni serja jew opportunistika u ghandha tinbeda terapija xierqa b’aktar monitoragg.
II-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata f’kaz ta’
sinjali u sintomi ta’ infezzjonijiet biex tigi ffacilitata d-dijanjosi f’wagtha tal-infezzjonijiet. Il-pazjenti
ghandhom jinghataw kartuna ta’ twissija ghall-pazjent.

Tilgim

Vacc¢ini hajjin u vaccini hajjin-attenwati m’ghandhomx jinghataw fl-istess hin ma’ satralizumab ghax
is-sigurta klinika ma gietx determinata. L-intervall bejn it-tilqim b’vacc¢ini hajjin u I-bidu tat-
trattament b’satralizumab ghandu jkun skont il-linji gwida kurrenti dwar it-tilgim fir-rigward ta’
sustanzi immunomodulatorji jew immunosoppressivi.

M’hemm |-ebda data disponibbli dwar l-effetti ta’ tilgim f"pazjenti li jkunu ged jir¢ievu satralizumab.
Huwa rakkomandat li I-pazjenti kollha jinghataw it-tilgim kollu li hu mehtieg b’konformita mal-linji
gwida kurrenti dwar it-tilgim, gabel ma jinbeda t-trattament b’satralizumab.



Enzimi tal-fwied

Gew osservati zidiet hfief u moderati fil-livelli tat-transaminases tal-fwied bit-trattament
b’satralizumab, il-bi¢cc¢a 1-kbira taz-zidiet kienu taht 5 X ULN (ara sezzjoni 4.8).

lI-livelli ta” ALT u AST ghandhom jigu mmonitorjati kull erba’ gimghat ghall-ewwel tliet xhur
tat-trattament, segwiti minn kull tliet xhur ghal sena, u wara dan skont kif ikun indikat klinikament.

It-trattament b’satralizumab ghandu jitwaqqaf f’pazjenti b>’ALT jew AST >5 x ULN (ara sezzjoni 4.2).

Ghadd ta’ newtrofili

Kien hemm tnaqqis fl-ghadd ta’ newtrofili wara t-trattament b’satralizumab (ara sezzjoni 4.8). L-
ghadd ta’ newtrofili ghandu jigi mmonitorjat 4 sa 8 gimghat wara 1-bidu tat-trattament u wara dan
skont kif ikun indikat klinikament. Ghal interruzzjoni tad-doza rakkomandata ara sezzjoni 4.2.

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

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

ta’ azathioprine (AZA), kortikosterojdi orali (OCs - oral corticosteroids), jew mycophenolate mofetil
(MMF) fuq it-tnehhija ta” satralizumab.

Studji kemm in vitro kif ukoll in vivo wrew li |-espressjoni ta’ enzimi epatic¢i specifici CYP450
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, u CYP3A4) tigi soppressa permezz ta’ ¢itokini bhal IL-6.

Ghalhekk ghandu jkun hemm kawtela meta jinbeda jew jitwaqgaf it-trattament b’satralizumab
f’pazjenti li jkunu ged jir¢cievu wkoll sottostrati ta” CYP450 3A4, 1A2, 2C9 jew 2C19, b’mod
partikolari dawk b’indi¢i terapewtiku dejjaq (bhal warfarin, carbamazepine, phenytoin u theophylline),
u d-dozi ghandom jigu aggustati jekk mehtieg.

Minhabba 1-half-life terminali mtawla ta’ satralizumab, |-effett ta’ satralizumab jista’ jippersisti ghal
diversi gimghat wara l1-wagfien tat-trattament.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemm |-ebda data dwar I-uzu ta’ satralizumab f’nisa tqal. Studji fix-xadini ma jurux effetti hziena
rigward l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Bhala mizura ta’ prekawzjoni, huwa ppreferut li jigi evitat I-uzu ta’ Enspryng matul it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk satralizumab jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. IgG umana hija
maghrufa li tigi eliminata fil-halib tas-sider matul I-ewwel granet wara t-twelid, li titnaqqas ghal
konc¢entrazzjonijiet baxxi ezatt wara; konsegwentement, ma jistax jigi eskluz riskju ghal trabi
mreddgha matul dan il-perjodu gasir. Wara dan, I-uzu ta’ Enspryng jista’ jigi kkunsidrat matul it-
treddigh biss jekk ikun indikat klinikament.

Fertilita

M’”hemm I|-ebda data klinika disponibbli dwar I-effett ta’ satralizumab fuq il-fertilita tal-bniedem.
Studji fl-annimali ma wrew I-ebda indeboliment fil-fertilita fl-irgiel jew fin-nisa (ara sezzjoni 5.3).



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

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti li gew osservati kienu: ugigh ta’ ras (19.2%),
artralgja (13.5%), tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm (13.5%), iperlipidimija (13.5%), u
reazzjonijiet relatati mal-injezzjoni (12.5%).

Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Tabella 3 tigbor fil-qosor ir-reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati f’asso¢jazzjoni mal-uzu ta’
satralizumab bhala monoterapija jew flimkien ma’ IST fil-provi klinici.

Ir-reazzjonijiet avversi mill-provi klini¢i (Tabella 3) huma elenkati skont il-klassi tas-sistemi u
tal-organi ta’ MedDRA. Ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati permezz tan-numru ta’ avvenimenti
avversi ghal 100 sena ta’ pazjent u permezz tal-figuri ta’ frekwenza. Il-kategorija tal-frekwenza
korrispondenti ghal kull reazzjoni avversa hija bbazata fuq il-figuri tal-frekwenza u I-konvenzjoni li
gejja: komuni hatna (>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).

Tabella3: Reazzjonijiet avversi

Klassi tas-Sistemi u tal-Organi Frekwenza
Komuni hafna Komuni
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika Ipofibrinogenemija
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni | Iperlipidimija
Disturbi psikjatrici Insomnja
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Emigranja
Disturbi fil-galb Bradikardija
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja
Disturbi respiratorji, toraci¢i u Rinite allergika
medjastinali
Disturbi gastrointestinali Gastrite
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- Raxx,
gilda hakk
Disturbi muskoluskeletrici u tat-tessuti Artralgja Ebusija muskoluskeletrici
konnettivi
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Reazzjonijiet relatati mal- Edima periferali
mnejn jinghata injezzjoni
Investigazzjonijiet Tnaqqis fl-ghadd tac-celluli | Tnaqqis fl-ghadd ta’
bojod tad-demm newtrofili,
tnaqqis fl-ghadd ta’ plejtlits,
zieda fit-transaminases,
zieda fil-bilirubina fid-
demm,
zieda fil-piz

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet relatati mal-injezzjoni (IRRs - Injection-related reactions)

IRRs irrappurtati f’pazjenti ttrattati b’satralizumab kienu b’mod predominanti minn hfief sa moderati,
u I-bic¢ca 1-kbira sehhew fi zmien 24 siegha wara l-injezzjonijiet. Is-sintomi sistemici rrappurtati bl-
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aktar mod komuni kienu dijarea u wgigh ta’ ras. Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni rrappurtati bl-
aktar mod komuni kienu fwawar, eritema, netha, ebusija, hakk, raxx u wgigh.

Piz tal-gisem
Fil-perjodu tat-trattament double-blinded, giet osservata zieda fil-piz tal-gisem ta’ >15% fi 3.8% tal-
pazjenti ttrattati b’satralizumab (monoterapija jew flimkien ma’ IST) meta mgabbla ma’ 2.7% tal-

pazjenti li kienu ged jir¢ievu l-placebo (jew flimkien ma’ IST).

Anormalitajiet tal-Laboratorju

Newtrofili

Fil-perjodu tat-trattament double-blinded, gie osservat tnaqqis fin-newtrofili £°31.7% tal-pazjenti
ttrattati b’satralizumab (monoterapija jew flimkien ma’ IST) meta mgabbla ma’ 21.6% tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu I-placebo (jew placebo flimkien ma’ IST). Il-maggoranza tal-avvenimenti ta’
tnaqqis fin-newtrofili kienet tghaddi malajr jew intermittenti.

9.6% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu satralizumab kellhom ghadd ta’ newtrofili taht 1 x 10%L, meta
mgqgabbla ma’ 5.4% li kienu ged jir¢ievu I-placebo (jew placebo flimkien ma’ IST).

Plejtlits

Fil-perjodu tat-trattament double-blinded, sehh tnaqgis fl-ghadd tal-plejtlits (taht 150 x 10%1) °24.0%
tal-pazjenti fuq satralizumab (monoterapija jew flimkien ma’ IST) meta mgabbla ma’ 9.5% tal-
pazjenti li kienu ged jir¢ievu l-placebo jew placebo flimkien ma’ IST. L-ghadd imnaqqas ta’ plejtlits
ma kienx asso¢jat ma’ avvenimenti ta’ hrug ta’ demm.

ll-maggoranza ta’ plejtlits imnaqqsa kienu temporanji u ma kinux ingas minn 75 x 10%I.

Enzimi tal-fwied

Fil-perjodu tat-trattament double-blinded, sehhew zidiet fil-livelli ta” ALT jew AST £27.9% u 18.3%
tal-pazjenti ttrattati b’satralizumab (monoterapija jew flimkien ma’ IST) rispettivament, meta mgabbla
ma’ 12.2% u 13.5% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu I-placebo jew il-placebo flimkien ma’ IST.
II-maggoranza taz-zidiet kienu taht 3 x ULN, kienu temporanji u ghaddew minghajr ma gie interrott
satralizumab.

Iz-zidiet fil-livelli ta” ALT jew AST ta’ > 3x ULN sehhew fi 2.9% u 1.9% tal-pazjenti ttrattati
b’satralizumab (monoterapija jew flimkien ma’ IST) rispettivament. Dawn iz-zidiet ma kinux assocjati
ma’ zidiet fil-bilirubina totali.

Gew osservati zidiet fil-livelli ta” ALT ta’ aktar minn 5 x ULN 4 gimghat wara 1-bidu tat-terapija
f’pazjent wiehed (1%) li kien ged jircievi satralizumab flimkien ma’ IST; dawn regghu lura ghan-
normal wara t-twaqqif tat-trattament, u satralizumab ma regax inghata lil dan il-pazjent (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Parametri tal-lipidi

Fil-perjodu ta’ trattament double-blinded, 10.6% tal-pazjenti li kienu qged jir¢ievu satralizumab
(monoterapija jew flimkien ma’ IST) kellhom zidiet fil-livelli tal-kolesterol totali oghla minn

7.75 mmol/l meta mgabbla ma’ 1.4% tal-pazjenti li kienu ged jircievu l-placebo (jew placebo flimkien
ma’ IST); 20.2% tal-pazjenti li kienu ged jircievu satralizumab kellhom zidiet fil-livelli tat-trigliceridi
oghla minn 3.42 mmol/l meta mgabbla ma’ 10.8% tal-pazjenti li kienu ged jirc¢ievu I-placebo.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ satralizumab gew studjati f’9 itfal b’eta ta’ >12-il sena. Il-frekwenza, it-tip u
s-severita tar-reazzjonijiet avversi fit-tfal b’eta minn 12-il sena ’I fuq huma mistennija li jkunu l-istess
bhal dawk fl-adulti.



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Fil-kaz ta’ doza eccessiva, il-pazjent ghandu jinzamm taht supervizjoni mill-qrib, jigi ttrattat b’mod
sintomatiku, u ghandhom jinbdew mizuri ta’ appogg skont il-htiega.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: immunosoppressanti, inibituri ta’ interleukin, Kodi¢i ATC: LO4AC19

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Satralizumab huwa antikorp monoklonali (mAb - monoclonal antibody) umanizzat rikombinanti ta’
immunoglobulina G2 (IgG2 - immunoglobuline G2) li jehel ma’ ricettur ta’ IL-6 (IL-6R) tal-bniedem
li jinhall u huwa marbut mal-membrana, u b’hekk jipprevjeni s-sinjalazzjoni f’direzzjoni ’l isfel ta’ IL-
6 permezz ta’ dawn ir-ricetturi.

ll-livelli ta’ I1L-6 jizdiedu fil-fluwidu ¢erebrospinali u fis-serum tal-pazjenti b’NMO u NMOSD matul
perjodi ta’ attivita tal-marda. IlI-funzjonijiet ta’ IL-6 gew implikati fil-patogenesi ta” NMO u NMOSD,
inkluzi l-attivazzjoni ta¢-cellula B, id-differenzazzjoni ta’ ¢elluli B ghal plasmablasts u |-produzzjoni
ta’ awtoantikorpi patologici, ez. kontra AQP4, proteina tal-kanal tal-ilma espressa b’mod primarju
mill-astroc¢iti fis-CNS (central nervous system - sistema nervuza ¢entrali), l-attivazzjoni u d-
differenzazzjoni tac-cellula Thl7, l-inibizzjoni tac-celluli regolatorji T, u bidliet fil-permeabbilta tal-
barriera ematoencefalika.

Effetti farmakodinami¢i

Fi studji klini¢i b’satralizumab £ NMO u NMOSD, gie osservat tnaqqis fil-proteina reattiva C
(CRP - C-reactive protein), fil-fibrinogen u fil-komplement (C3, C4 u CH50).

Effikacja klinika u sigurta

L-effika¢ja u s-sigurta ta’ satralizumab gew evalwati ’zewg provi klini¢i pivitali ta” fazi Il f’pazjenti
b’NMOSD (iddijanjostikati bhala NMO seropozittivi jew seronegattivi ghal AQP4-1gG [Kriterji ta’
Wingerchuck 2006], jew bhala NMOSD seropozittivi ghal AQP4-1gG [kriterji ta” Wingerchuk 20071]).

L-istudju BN40898 kien jinkludi pazjenti adulti u adolexxenti b’NMOSD minn eta ta’ 12-74 sena
ttrattati b’IST stabbli, b’mill-ingas 2 rikaduti fl-ahhar sentejn gabel 1-iskrinjar (b’mill-ingas rikaduta
wahda fi zmien 12-il xahar gabel I-iskrinjar) u skala tal-istatus tad-dizabbilta estiza (EDSS - expanded
disability status scale) ta’ 0 sa 6.5, filwaqt li I-istudju BN40900 kien jinkludi pazjenti adulti minn eta
ta’ 18-74 sena minghajr IST fl-isfond, b’mill-ingas rikaduta wahda jew 1-ewwel attakk fi zmien

12-il xahar gabel I-iskrinjar u EDSS ta’ 0 sa 6.5.

1z-zewg studji kienu jinkludu madwar 30% tal-pazjenti b>’NMO seronegattivi ghal AQP4-IgG.

L-effikacja fiz-zewg studji kienet evalwata abbazi taz-zmien sal-ewwel rikaduta kif aggudikata minn
Kumitat tal-Punt Ahhari Kliniku (CEC - Clinical Endpoint Committee) indipendenti, b’rikaduta


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

ddefinita abbazi ta’ aggravar specifikat minn gabel fil-kriterji tal-EDSS u tal-puntegg tas-sistema
funzjonali (FSS - functional system score), evalwati fi zmien 7 ijiem wara li I-pazjent irrapporta
sintomi (rikaduta aggudikata).

Studju BN40898 (maghruf ukoll bhala SA-307JG jew SAkuraSky)

L-Istudju BN40898 kien prova klinika fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, multicentrika,
double-blind u kkontrollata bil-placebo biex jigi evalwat 1-effett ta’ satralizumab flimkien ma’ IST
stabbli (OCs sa 15 mg/jum [ekwivalenti ghal prednisolone], AZA sa 3 mg/kg/jum jew MMF sa

3000 mg/jum; l-adolexxenti r¢ivew kombinazzjoni ta” AZA u OCs jew MMF u OCs). ll-perjodu
double-blind tal-istudju kien jinkludi 83 pazjent seropozittivi u seronegattivi ghal AQP4-1gG (76 adult
u 7 adolexxenti). ll-pazjenti r¢ivew 1-ewwel 3 dozi singoli ta’ satralizumab 120 mg jew placebo li
jagbel permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fir-regjun addominali jew femorali kull gimaghtejn ghall-
ewwel 4 gimghat u darba kull 4 gimghat wara dan.

Id-disinn tal-istudju u l-karatteristici fil-linja bazi tal-popolazzjoni tal-istudju huma pprezentati fit-
Tabella 4.

Tabella 4:  Disinn tal-istudju u karatteristici fil-linja bazi f’pazjenti seropozittivi ghal
AQP4-1gG ghall-istudju BN40898

Isem I-istudju Studju BN40898

(seropozittivi ghal AQP4-1gG: N=55; ITT*: N=83)

Disinn tal-istudju

Popolazzjoni tal-istudju Pazjenti adolexxenti u adulti b’NMO jew NMOSD,

ittrattati b’IST stabbli
Eta ta’ 12-74 sena, > 2 rikaduti fl-ahhar sentejn gabel 1-
iskrinjar (b’mill-inqgas rikaduta wahda fl-ahhar 12-
il xahar gabel I-iskrinjar), EDSS ta’ 0 sa 6.5

It-tul tal-istudju ghall-evalwazzjoni tal- Xprunat mill-avvenimenti** (26 rikaduta aggudikata)

effikacja Zmien medjan ta’ segwitu: satralizumab 139.4 gimghat,
placebo 40.2 gimghat (f'ITT: 115.1 gimghat u
42.5 gimghat, rispettivament)

Gruppi ta’ trattament, fi proporzjon ta’
ghazla kazwali ta’ 1:1

Grupp A: satralizumab 120 mg taht il-gilda
Grupp B: placebo

Karatteristici fil-linja bazi ta’ pazjenti Satralizumab + IST (n=27) | Placebo + IST (n=28)
seropozittivi ghal AQP4-1gG
Dijanjosi, n (%):

NMO 19 (70.4) 14 (50.0)
NMOSD 8 (29.6) 14 (50.0)
Eta medja fi snin (SD) 444 (15.7) 43.4 (12.9)
(Min-Mass) (13-73) (14 - 65)

Anzjani (>65 sena), n (%) 3(11.1) 1(3.6)
Adolexxenti (>12 sa <18-il sena), n (%) 1(3.7) 2(7.1)
Distribuzzjoni skont is-sess tal-persuna,

n (%) irgiel/ n (%) nisa 0/27 (100) 0/28 (100)
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Isem l-istudju

Studju BN40898
(seropozittivi ghal AQP4-1gG: N=55; ITT*: N=83)

Terapija bl-immunosoppressivi
(IST - immunosuppressive therapy), n (%):

Kortikosterojdi orali (Ocs - oral
corticosteroids)

Azathioprine (AZA)
Mycophenolate mofetil (MMF)
AZA + OCs***

MMF + OCs***

14 (51.9) 13 (46.4)
11 (40.7) 11 (39.3)
1(3.7) 3(10.7)
0 0
13.7) 1(3.6)

* Intenzjoni Li Tigi Ttrattata (ITT - Intention-To-Treat)

** |I-pazjenti ttrattati b’terapija ta’ salvatagg minghajr rikaduta aggudikata thallew jidhlu fil-perjodu OLE tal-
istudju u kienu ¢¢ensurati mill-analizi primarja tal-effikacja

*** ||-kombinazzjoni permessa ghal pazjenti adolexxenti

Studju BN40900 (maghruf ukoll bhala SA-309JG jew SAkuraStar)

L-Istudju BN40900 kien prova klinika fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, multicentrika, double-
blind, ikkontrollata bil-placebo biex jigi evalwat l-effett ta’ satralizumab bhala monoterapija meta
magabbel mal-placebo. L-istudju kien jinkludi 95 pazjent adult seropozittivi u seronegattivi ghal
AQP4-1gG. ll-pazjenti rcivew 1-ewwel 3 dozi singoli ta’ satralizumab 120 mg jew placebo li jagbel
permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fir-regjun addominali jew femorali kull gimaghtejn ghall-ewwel

4 gimghat u darba kull 4 gimghat wara dan.

Id-disinn tal-istudju u I-karatteristici fil-linja bazi tal-popolazzjoni tal-istudju huma pprezentati fit-

Tabella 5.

Tabella 5:

Disinn tal-istudju u karatteristici fil-linja bazi f’pazjenti seropozittivi ghal

AQP4-1gG ghall-istudju BN40900

Isem I-istudju

Studju BN40900
(seropozittivi ghal AQP4-1gG: N=64; ITT*: N=95)

Disinn tal-istudju

Popolazzjoni tal-istudju

Pazjenti adulti b’NMO jew NMOSD

Eta minn 18-74 sena, > 1 rikaduta jew I-ewwel attakk fl-
ahhar 12-il xahar gabel I-iskrinjar, EDSS ta’ 0 sa 6.5. Il-
pazjenti r¢ivew trattament ghal prevenzjoni ta’ rikaduta
minn gabel ghal NMOSD jew qatt ma kienu réivew
trattament fil-passat

It-tul tal-istudju ghall-evalwazzjoni tal-
effikacja

Xprunat mill-avvenimenti (44 rikaduta aggudikata, jew
1.5 snin wara d-data tal-ghazla kazwali tal-ahhar pazjent
li gie rregistrat, skont liema tigi I-ewwel)

Zmien medjan ta’ segwitu: satralizumab 96.7 gimghat,
placebo 60.1 gimghat (f'ITT: 95.4 gimghat u
60.5 gimghat, rispettivament)

Gruppi ta’ trattament, fi proporzjon ta’
ghazla kazwali ta’ 2:1

Monoterapija:
Grupp A: satralizumab 120 mg taht il-gilda
Grupp B: placebo

Karatteristici fil-linja bazi ta’ pazjenti
seropozittivi ghal AQP4-1gG

Satralizumab (n=41) Plac¢ebo (n=23)
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Isem l-istudju Studju BN40900
(seropozittivi ghal AQP4-1gG: N=64; ITT*: N=95)

Dijanjosi, n (%):

NMO 26 (63.4) 15 (65.2)
NMOSD 15 (36.6) 8 (34.8)
Eta medja fi snin (SD) 46.0 (12.0) 40.1 (11.5)

(Min-Mass) (22 -70) (20 - 56)
Anzjani (>65 sena), n (%) 1(2.4) 0

Distribuzzjoni skont is-sess tal-persuna,
n (%) irgiel/ n (%) nisa 10 (24.4) /31 (75.6) 1(4.3)/22(95.7)

* Intenzjoni Li Tigi Ttrattata (ITT - Intention-To-Treat)

Effikacja primarja

Fil-pazjenti seropozittivi ghal AQP4-1gG, ir-riskju relattiv li wiehed jesperjenza rikaduta aggudikata
fl-istudju BN40898 gie mnaqgqas b’79% (Proporzjon ta’ Periklu (Hazard Ratio), HR [Cl ta” 95%]:
0.21 [0.06-0.75]), fl-istudju BN40900 b’74% (HR [CI ta’ 95%]: 0.26 [0.11-0.63]) (ara Figuri 1 u 2).
Meta ngabret id-data mill-istudji BN40898 u BN40900, it-trattament b’satralizumab bi jew minghajr
IST wassal ghal tnaqgis fir-riskju globali ta’ 75% (HR [CI ta’ 95%]; 0.25 (0.12-0.50]) f’pazjenti
seropozittivi ghal AQP4-1gG. Fi 48 gimgha, 85.7% tal-pazjenti ttrattati b’satralizumab seropozittivi
ghal AQP4-IgG baqghu hielsa minn rikaduta aggudikata meta ntuza flimkien ma’ IST jew bhala
monoterapija meta mgabbla ma’ 58.7% fil-grupp tal-placebo. F’96 gimgha, 81.4% tal-pazjenti ttrattati
b’satralizumab seropozittivi ghal AQP4-IgG baqghu hielsa minn rikaduta aggudikata meta ntuza
flimkien ma’ IST jew bhala monoterapija meta mqabbla ma’ 47.2% fil-grupp tal-placebo. L-effikacja
ma kinitx sinifikanti fil-pazjenti seronegattivi ghal AQP4-1gG.

Figura 1: Studju BN40898 - zmien sal-ewwel rikaduta aggudikata matul il-perjodu double-
blind fil-pazjenti seropozittivi ghal AQP4-1gG
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Figura 2: Studju BN40900 - zmien sal-ewwel rikaduta aggudikata matul il-perjodu
double-blind fil-pazjenti seropozittivi ghal AQP4-1gG
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It-trattament b’satralizumab f*pazjenti seropozittivi ghal AQP4-1gG naqqgas ir-rata annwalizzata ta’
rikaduti aggudikati (ARR - annualized relapse rate) bi 88% (proporzjon tar-rata [RR - rate
ratio]=0.122, Cl ta’ 95%: 0.027 - 0.546; p=0.0039) fl-istudju BN40898 u b’90% (RR=0.096, CI ta’
95%: 0.020 - 0.473; p=0.0086) fl-istudju BN40900 meta mgabbel mat-trattament bil-placebo.

Meta mgabbla mal-pazjenti ttrattati bil-placebo, il-htiega ghal terapija ta’ salvatagg (ez.
kortikosterojdi, immunoglobulina gol-vini, u/jew aferezi [inkluzi plazmaferezi jew bidla tal-plazmal)
fil-pazjenti ttrattati b’satralizumab seropozittivi ghal AQP4-1gG tnaqgset b’61% (proporzjon ta’
probabbilta [OR - odds ratio]=0.3930, Cl ta’ 95%: 0.1343 - 1.1502; p=0.0883) fl-istudju BN40898 u
b’74% (OR =0.2617, Cl ta’ 95%: 0.0862 - 0.7943; p=0.0180) fl-istudju BN40900.

It-trattament b’satralizumab f*pazjenti seropozittivi ghal AQP4-1gG naqgas ir-riskju ta’ esperjenza ta’
rikaduta severa ddefinita bhala zieda fI-EDSS ta’ > 2 punti mill-valutazzjoni tal-EDSS prec¢edenti
b’85% (zmien sa rikaduta aggudikata severa matul il-perjodu double-blind; HR=0.15, CI ta’ 95%:
0.02 -1.25; p=0.0441) fl-istudju BN40898 u b’79% (HR=0.21, Cl ta’ 95%: 0.05 - 0.91; p=0.0231) fl-
istudju BN40900 meta mgabbel mat-trattament bil-placebo.

Punti ahharin sekondarji ewlenin

Bidla mil-linja bazi sal-gimgha 24 fl-ugigh jew |-gheja ma ntlahqitx fl-istudji BN40898 u BN40900.

Estensjoni open-label

Analizi ta’ data aktar fit-tul inkluz il-perjodu OLE (abbazi ta’ rikaduta ttrattata b’terapija ta’

salvatagg) urew li 58% u 73% tal-pazjenti ttrattati b’satralizumab seropozittivi ghal AQP4-1gG baqghu
hielsa minn rikaduta wara 120 gimgha ta’ trattament, meta satralizumab inghata bhala terapija ta’
suppliment jew bhala monoterapija, rispettivament.

Immunogenicita
Fl-istudju ta’ fazi 111 BN40898 (flimkien ma’ IST) u fl-istudju ta’ fazi I11 BN40900 (bhala

monoterapija), gew osservati antikorpi kontra I-medi¢ina (ADAs - anti-drug-antibodies) 41% u 71%
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tal-pazjenti li kienu ged jirc¢ievu satralizumab fil-perjodu double-blind, rispettivament. Il-kapacita tal-
ADAs biex jinnewtralizzaw |-irbit ta’ satralizumab mhix maghrufa.

L-esponiment kien aktar baxx f’pazjenti pozittivi ghal ADAs, madankollu ma kien hemm 1-ebda
impatt ta’ ADAs fuq is-sigurta u I-ebda impatt car fuq l-effikacja u langas markaturi farmakodinamici
li jindikaw I-involviment tal-mira.

It-trattament b’satralizumab wassal ghal tnaqqis simili fir-riskju li wiehed jesperjenza rikaduta
aggudikata fil-pazjenti fl-istudji ta’ fazi 111 minkejja r-rati differenti tal-ADASs bejn dawk I-istudji.

Popolazzjoni pedjatrika

Fl-istudju BN40898, kien hemm 7 pazjenti adolexxenti rregistrati matul il-perjodu double-blind. L-eta
medja taghhom kienet ta” 15.4 snin u |-piz tal-gisem medjan taghhom kien ta’ 79.6 kg. ll-maggoranza
kienu nisa (n=6). Erba’ pazjenti kienu Bojod, 2 kienu Suwed/Afrikani Amerikani, u 1 kien Asjatiku.
Tliet (42.9%) pazjenti adolexxenti kienu seropozittivi ghal AQP4-1gG fl-iskrinjar (2 fil-grupp tal-
placebo u 1 fil-grupp ta’ satralizumab). Matul il-perjodu double-blind, 1 minn 3 adolexxenti fil-grupp
tal-placebo u 1 minn 4 adolexxenti fil-grupp ta’ satralizumab esperjenzaw rikaduta aggudikata.
Minhabba d-daqgs zghir tal-kampjun, il-proporzjon tar-riskju ghall-punt ahhari primarju taz-zmien sal-
ewwel rikaduta aggudikata £dan is-sottogrup ma giex ikkalkulat. Gew irregistrati Zewg pazjenti
adolexxenti addizzjonali fil-perjodu open-label tal-istudju.

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

5.2. Taghrif farmakokinetiku

II-farmakokinetika ta’ satralizumab giet ikkaratterizzata kemm f’voluntiera f’sahhithom Gappunizi kif
ukoll f’dawk Kawkasi, u f’pazjenti b’NMO u NMOSD. Il-farmakokinetika f’pazjenti b’ NMO u
NMOSD bl-uzu tad-doza rakkomandata kienet ikkaratterizzata permezz tal-metodi tal-analizi PK
tal-popolazzjoni abbazi ta’ database ta’ 154 pazjent.

Il-farmakokinetika ta’ satralizumab wara ghoti permezz ta’ siringa mimlija ghal-lest jew pinna mimlija
ghal-lest kienet komparabbli.

Il-mixja tal-kon¢entrazzjoni maz-zmien ta’ satralizumab f’pazjenti b’NMO jew NMOSD kienet
deskritta b’mod preciz minn mudell tal-PK tal-popolazzjoni b’zewg kompartimenti b’eliminazzjoni
parallela lineari u medjata mill-mira (Michaelis-Menten) u assorbiment taht il-gilda tal-ewwel ordni.
Il-parametri tat-tnehhija u tal-volum ta’ satralizumab jinbidlu b’mod proporzjonali ghall-piz tal-gisem,
skont il-mudell allometriku (permezz tal-funzjoni tal-energija b’koefficjent tal-energija fiss ta’ 0.75 u
1 ghall-parametri tat-tnehhija u tal-volum, rispettivament). Intwera li |-piz tal-gisem huwa kovarjat
sinifikanti, b’zieda fit-tnehhija u Ve ghal pazjenti li kienu jiznu 123 kg (is-97.5 percentil tad-
distribuzzjoni tal-piz) ta’ 71.3% u 105%, rispettivament, meta mqgabbla ma’ pazjent li jizen 60 Kg.

II-farmakokinetika fi stat fiss inkisbet wara I-perjodu tad-doza qawwija tal-bidu (8 gimghat) ghal Cmin,
Cmax U AUC Kif gej (medja (=SD): Cmin: 19.7 (12.2) mcg/mL, Crax: 31.5 (14.9) mecg/mL u AUC: 737
(386) mcg.mL/jum.

Assorbiment

II-kostanti tar-rata ta” assorbiment ta” satralizumab kien ta’ 0.0104/siegha ekwivalenti ghal half-life

tal-assorbiment ta” madwar 3 ijiem (66 siegha) bid-doza rakkomandata (ara sezzjoni 4.2). Il-
bijodisponibilita kienet gholja (85.4%).
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Distribuzzjoni

Satralizumab jghaddi minn distribuzzjoni bifazika. Il-volum tad-distribuzzjoni ¢entrali kien ta” 3.46 L,
il-volum tad-distribuzzjoni periferali kien ta’ 2.07 L. lt-tnehhija interkompartimentali kienet ta’

14 mL/siegha.

Bijotrasformazzjoni

II-metabolizmu ta’ satralizumab ma giex studjat b’mod dirett, peress li I-antikorpi monoklonali
jitnehhew primarjament permezz ta’ katabolizmu.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali ta’ satralizumab hija dipendenti mill-kon¢entrazzjoni. It-tnehhija lineari (responsabbli
ghal madwar nofs it-tnehhija totali fi stat fiss bl-uzu tad-doza rakkomandata f’pazjenti b’ NMO u
NMOSD) hija stmata li hija ta’ 2.50 mL/siegha. It-t12 terminali asso¢jata hija bejn wiehed u iehor ta’
30 jum (firxa ta’ 22-37 jum) abbazi ta’ data migbura f’"dagqga mill-istudji ta’ fazi 3.

Popolazzjonijiet spec¢ijali

L-analizijiet tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni f’pazjenti adulti b”’NMO jew NMOSD urew li I-eta,
is-sess tal-persuna, u r-razza ma influwenzawx b’mod sinifikanti I-farmakokinetika ta’ satralizumab.
Ghalkemm il-piz tal-gisem influwenza 1-farmakokinetika ta’ satralizumab, mhuma rakkomandati
I-ebda aggustamenti fid-doza ghal xi wiehed jew wahda minn dawn id-demografici.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-data miksuba fi 8 pazjenti adolexxenti [b’eta ta’ 13-17-il sena] li r¢ivew il-kors ta” dozagg ghall-
adulti turi li I-parametri PK tal-popolazzjoni ghal satralizumab mhumiex differenti b’mod sinifikanti
minn dawk fil-popolazzjoni adulta. Ghalhekk, mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza.

Anzjani
Ma sar I-ebda studju ddedikat biex tigi investigata 1-PK ta’ satralizumab f’pazjenti b’eta ta’ > 65 sena,

madankollu I-pazjenti b’NMO jew NMOSD b’eta ta’ bejn 65 u 74 sena kienu inkluzi fl-istudji klinici
BN40898 u BN40900.

Indeboliment renali

Ma twettaq I-ebda studju formali dwar |-effett ta’ indeboliment renali fuqg il-PK ta’ satralizumab.
Madankollu, pazjenti b’indeboliment renali hafif (tnehhija tal-kreatinina ta’ > 50 mL/min u

< 80 mL/min) kienu inkluzi fl-istudji ta’ fazi IIl. Abbazi tal-analizi tal-PK tal-popolazzjoni, m”hemm
I-ebda impatt ta’ indeboliment renali fuq il-PK ta’ satralizumab li huwa konformi mal-mekkanizmi tat-
tnehhija maghrufa ghal satralizumab. Ghalhekk mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza.

Indeboliment epatiku

Ma twettaq I-ebda studju formali dwar I-effett ta’ indeboliment epatiku fuq il-PK ta’ satralizumab (ara
sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn

dozi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-ebda periklu specjali
ghall-bnedmin.
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Kar¢inogenicita

Ma twettaq I-ebda studju dwar il-karcinogenicita fuq annimali gerriema biex jigi stabbilit il-potenzjal
karc¢inogeniku ta’ satralizumab. Ma gewx osservati lezjonijiet proliferattivi fi studju li dam 6 xhur
dwar it-tossicita kronika fug xadini cynomolgus.

Effett tossiku fuq il-geni

Ma twettaq I-ebda studju biex jigi stabbilit il-potenzjal mutageniku ta’ satralizumab. L-antikorpi mhux
mistennija jikkawzaw effetti fuq id-DNA.

Tossicita riproduttiva

Trattament gabel it-twelid u esponiment wara t-twelid ghal satralizumab f’xadini tgal u I-frieh
taghhom ma kkawzaw |-ebda effett avvers fuq I-annimali ommijiet, l-izvilupp tal-fetu, ir-rizultat tat-

......

Il-koncentrazzjonijiet ta’ satralizumab fil-halib tas-sider kienu baxxi hafna (<0.9% tal-livelli
korrispondenti fil-plazma tal-omm).

Fertilita

Ma deher I-ebda effett fuq I-organi riproduttivi tal-irgiel jew tan-nisa bi trattament kroniku
b’satralizumab fix-xadini.

Sindrome ta’ reha ta’ ¢itokini

Abbazi ta’ studji in vitro b’demm uman, ir-riskju ta’ reha ta’ ¢itokini proinfjammatorji b’satralizumab
huwa kkunsidrat baxx f’termini ta’ in¢idenza u zieda fic-¢itokini.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Histidine

Aspartic acid

Arginine

Poloxamer 188

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

3 snin

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Sentejn
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6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza. M’ ghandekx tuza s-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest jekk
tkun giet iffrizata.

Dejjem zomm is-Siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest xotti.

Ahzen fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

Jekk ma tkunx infethet u tkun inzammet fil-kartuna ta’ barra, is-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna
mimlija ghal-lest tista’ tithalla barra mill-frigg f’temperatura taht it-30°C ghal perjodu wiched sa

8 ijiem. Wara |-hazna f’temperatura tal-kamra I-prodott m’ghandux jerga’ jitpogga fil-frigg u ghandu
jintuza jew jintrema.

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

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ 1 mL f’siringa mimlija ghal-lest (polymer) b’labra staked-in, tal-azzar inossidabbli, bi
protezzjoni tal-labra iebsa tal-lastku butyl-polypropylene klorinat u ssigillata b’tapp tal-planger
tal-lastku butyl klorinat. Is-siringa mimlija ghal-lest hija ttikkettata u mghammra b’taghmir ta’
protezzjoni ghal-labra awtomatiku, lasta tal-planger, u flangi tas-swaba’ estizi (EFF - extended finger
flanges).

Dags tal-pakkett ta” siringa wahda mimlija ghal-lest u pakkett multiplu li fih 3 (3 pakketti ta’ 1) siringi
mimlija ghal-lest. Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ 1 mL f’siringa mimlija ghal-lest (polymer) b’labra staked-in, tal-azzar inossidabbli, bi
protezzjoni tal-labra iebsa tal-lastku butyl-polypropylene klorinat u ssigillata b’tapp tal-planger
tal-lastku butyl klorinat. Is-siringa mimlija ghal-lest hija mghammra b’sottoassemblaggi ta’ pinna
mimlija ghal-lest.

Dags tal-pakkett ta’ pinna mimlija ghal-lest wahda jew tlieta. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-
dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

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

Wara li titnehha I-kartuna mill-frigg, is-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest
ghandha tinhareg minn gol-kartuna ssigillata. Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinhareg bir-reqga
minn gol-kartuna billi jinzamm it-tubu. Huwa importanti li thalli s-siringa mimlija ghal-lest jew il-
pinna mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura tal-kamra billi tistenna 30 minuta gabel ma tibda I-
process tal-ghoti.

II-prodott medic¢inali m’ghandux jintuza jekk il-likwidu jkun imé¢ajpar, bidel il-kulur, ikollu frak
vizibbli fih jew jekk is-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest tkun tidher bil-hsara
jew tkun giet imwaqqa’.

L-injezzjoni trid tinghata ezatt wara li jitnehha 1-ghatu u mhux aktar tard minn 5 minuti wara, biex
tipprevjeni li I-prodott medicinali jinxef u jimblokka I-labra. Jekk is-siringa mimlija ghal-lest jew il-
pinna mimlija ghal-lest ma tintuzax fi zmien 5 minuti wara li tnehhi 1-ghatu, jehtieg li tarmiha
f’kontenitur li jkun rezistenti ghat-titqib u tuza siringa mimlija ghal-lest jew pinna mimlija ghal-lest
gdida.
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Ghandu jigi evitat li tintmiss il-protezzjoni tal-labra |-hadra tal-pinna mimlija ghal-lest jew li |-ghatu
jitpogga lura f’postu wara li jkun tnehha, peress li dan jista’ jwassal ghal attivazzjoni mhux
intenzjonata tal-pinna mimlija ghal-lest.

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

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

EU/1/21/1559/003
EU/1/21/1559/004

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta> Gunju 2021
Data tal-ahhar tigdid: 10 ta' Frar 2026

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR(l) TAS-SUSTANZA/I BDOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIJONWJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI

19



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIDOLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(])
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza/i bijologika/¢i attivali

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,

Tokyo, 115-8543

I1-Gappun

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District
Wuxi, Jiangsu, 214092
I¢-Cina

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

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

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

J 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 RESTRIZZJONWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

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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o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ Enspryng f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq (MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u d-disinn tal-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent, il-
modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-kartuna, mal-Awtorita Kompetenti
Nazzjonali.

[l-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent ghandha 1-ghan li tintensifika 1-komunikazzjoni dwar ir-riskju ta’
infezzjonijiet/infezzjonijiet serji, biex tizgura li 1-pazjenti jfittxu attenzjoni medika immedjata f’kaz ta’
sinjali u sintomi ta’ infezzjonijiet biex tigi ffacilitata d-dijanjosi f"waqtha tal-infezzjonijiet, u biex il-
professjonisti tal-kura tas-sahha jkunu konxji tal-htiega ta” mizuri f’'wagthom u xierga.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Enspryng jitqieghed fis-suq, il-professjonisti tal-
kura tas-sahha u 1-pazjenti/dawk li jiehdu hsiebhom kollha 1i huma mistennija jippreskrivu, jipprovdu,
jaghtu jew juzaw Enspryng ikollhom ac¢ess ghal/jigu pprovduti bil-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent.

[l-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent fiha:

. informazzjoni li t-trattament b’Enspryng jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet

o messagg ta’ twissija biex wiehed ifittex kura medika immedjata f’kaz ta’ sinjali jew sintomi ta’
infezzjonijiet

o messagg ta’ twissija ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha li jittrattaw lill-pazjent fi kwalunkwe
hin, inkluz f’kundizzjonijiet ta’ emergenza, li I-pazjent qed juza Enspryng

o dettalji ta’ kuntatt ta” min jippreskrivi Enspryng
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ANNESS |11

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 TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
satralizumab

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, aspartic acid, arginine, poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest
120 mg/1 mL

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta’ darba biss

Halli s-siringa toqghod f’temperatura tal-kamra barra l-kaxxa ghal 30 minuta gabel I-uzu

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

\ 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

Taghmlux fil-friza

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita

Jekk ma jkunx infetah u jkun inzamm fil-kartuna ta’ barra, Enspryng jista’ jithalla barra mill-frigg
f’temperatura taht it-30°C ghal perjodu wiched sa 8 ijiem

10. PREKAWZJONUJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/21/1559/001 siringa wahda mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

enspryng 120 mg siringa

‘ 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
satralizumab

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, aspartic acid, arginine, poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 3 (3 pakketti ta’ 1) siringi mimlija ghal-lest
120 mg/1 mL

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta’ darba biss

Halli s-siringa toqghod f’temperatura tal-kamra barra l-kaxxa ghal 30 minuta gabel I-uzu

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

\ 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

Taghmlux fil-friza

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita

Jekk ma jkunx infetah u jkun inzamm fil-kartuna ta’ barra, Enspryng jista’ jithalla barra mill-frigg
f’temperatura taht it-30°C ghal perjodu wiched sa 8 ijiem

10. PREKAWZJONUJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/21/1559/002 3 siringi mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 1)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

enspryng 120 mg siringa

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

PC
SN
NN

27



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ GEWWA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA BLU)

|1

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI |

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
satralizumab

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab.

3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, aspartic acid, arginine, poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament
120 mg/1 mL

5.

MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Uzu ghal taht il-gilda

Ghal uzu ta’ darba biss

Halli s-siringa toqghod f’temperatura tal-kamra barra l-kaxxa ghal 30 minuta gabel I-uzu

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

2

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA \

| 8.

DATA TA’ SKADENZA ‘

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg

Taghmlux fil-friza

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita

Jekk ma jkunx infetah u jkun inzamm fil-kartuna ta’ barra, Enspryng jista’ jithalla barra mill-frigg
f’temperatura taht it-30°C ghal perjodu wiched sa 8 ijiem

10. PREKAWZJONUJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/21/1559/002 3 siringi mimlija ghal-lest (3 pakketti ta’ 1)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

enspryng 120 mg siringa

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

PC
SN
NN

29



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

Enspryng 120 mg injezzjoni
satralizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

120 mg/1 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
satralizumab

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

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, aspartic acid, arginine, poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pinna wahda mimlija ghal-lest
3 pinen mimlija ghal-lest

120 mg/1 mL

5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta’ darba biss

Halli I-pinna toqghod f’temperatura tal-kamra barra |-kaxxa ghal 30 minuta gabel I-uzu

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg

Taghmlux fil-friza

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u l-umdita

Jekk ma jkunx infetah u jkun inzamm fil-kartuna ta’ barra, Enspryng jista’ jithalla barra mill-frigg
f’temperatura taht it-30°C ghal perjodu wiched sa 8 ijiem

10. PREKAWZJONUJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/21/1559/003 pinna wahda mimlija ghal-lest
EU/1/21/1559/004 3 pinen mimlija ghal-lest

‘ 13. NUMRUTAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

enspryng 120 mg pinna

‘ 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-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

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

Enspryng 120 mg injezzjoni
satralizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

120 mg/1 mL

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

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
satralizumab

Agra sew dan il-fuljett kollu gqabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

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

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

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

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.

Minbarra dan il-fuljett, it-tabib tieghek ser jaghtik ukoll kartuna ta’ twissija ghall-pazjent, li fiha
informazzjoni importanti dwar is-sigurta li ghandek bzonn tkun taf biha qabel u matul it-trattament
b’Enspryng. Zomm din il-kartuna ta’ twissija mieghek il-hin kollu.

F’dan il-fuljett

X’inhu Enspryng u ghalxiex jintuza

X’ ghandek tkun taf qabel ma tuza Enspryng
Kif ghandek tuza Enspryng

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Enspryng

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oakwnE

Istruzzjonijiet ghall-uzu

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

Enspryng fih is-sustanza attiva satralizumab. Din hija tip ta’ proteina msejha antikorp monoklonali.
Antikorpi monoklonali huma mahsuba biex jaghrfu u jehlu ma’ sustanza specifika fil-gisem.

Ghalxiex jintuza Enspryng

Enspryng huwa medicina biex jittratta disturbi fl-ispettru tan-newromajelite ottika
(NMOSD - neuromyelitis optica spectrum disorders) f’adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’I fug.

X’inhi NMOSD

NMOSD hija marda tas-sistema nervuza centrali li taffettwa primarjament in-nervituri ottici u s-sinsla

tad-dahar. Din hija kkawzata mis-sistema immuni (id-difizi tal-gisem) li ma tkunx ged tahdem kif

suppost u tattakka n-nervituri fil-gisem.

o Il-hsara li ssir lin-nervituri ottici tikkawza nefha, 1i twassal ghal ugigh u telf tal-vista.

o Il-hsara li ssir lis-Sinsla tad-dahar tikkawza dghufija jew telf ta’ moviment fir-riglejn jew
fid-dirghajn, telf ta’ sensazzjoni, u problemi bil-buzzieqa tal-awrina u I-funzjoni tal-imsaren.

F’attakk ta” NMOSD, ikun hemm nefha fis-sistema nervuza. Dan isehh ukoll meta I-marda terga’
tohrog (rikaduta). In-nefha tikkawza sintomi godda jew ritornta’ sintomi precedenti.
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Kif jahdem Enspryng

Enspryng jimblokka l-azzjoni ta’ proteina msejha interleukin-6 (IL-6), li hija involuta fil-processi li
jwasslu ghal hsara jew nefha fis-sistema nervuza. Billi jimblokka 1-effetti taghha, Enspryng inaqqas ir-
riskju ta’ rikaduta jew attakk ta” NMOSD.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Enspryng
Tuzax Enspryng

. jekk inti allergiku ghal satralizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Jekk dan t’hawn fuq japplika ghalik jew jekk m’intix cert, tuzax Enspryng u kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi reazzjoni allergika (ara sezzjoni 4. Effetti
sekondarji possibbli).

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tuza Enspryng jekk xi wahda minn
dawn t’hawn taht tapplika ghalik (jew jekk m’intix cert).

Infezzjonijiet

M’ ghandekx tuza Enspryng waqt li jkollok infezzjoni. Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek
minnufih jekk tahseb li ghandek xi sinjali ta’ infezzjoni gabel, matul, u wara t-trattament
b’Enspryng bhal:

o deni jew sirdat

soghla li ma tghaddix

ugigh fil-grizmejn

nuffata tad-deni jew feriti genitali (herpes simplex)

hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster)

hmura, nefha, sensittivita jew ugigh tal-gilda

thossok imdardar jew tirremetti, dijarea jew ugigh " zaqqek.

Din I-informazzjoni ser issibha wkoll fil-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent li tak it-tabib tieghek. Huwa
importanti li zzomm din il-kartuna ta’ twissija mieghek il-hin kollu u turiha lil kwalunkwe tabib,
infermier jew persuna li tichu hsiebek.

It-tabib tieghek se jistenna sakemm l-infezzjoni tkun ikkontrollata gabel ma jaghtik Enspryng jew
ihallik tkompli tinjetta Enspryng.

Tilgim

Ghid lit-tabib tieghek jekk ricentament inghatajt xi tilqim jew tista’ tinghata xi tilgim fil-futur

garib.

. It-tabib tieghek se jiccekkja jekk ghandekx bzonn xi tilqim qabel tibda Enspryng.

. M’ ghandekx tiehu tilqim b’vaccini hajjin jew hajjin attenwati (perezempju BCG
ghat-tuberkulozi jew tilqim kontra d-deni I-isfar) waqgt li tkun ged tigi ttrattat/a b’Enspryng.
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Enzimi tal-fwied

Enspryng jista’ jkollu effetti fuq il-fwied tieghek u jzid 1-ammont ta’ xi enzimi tal-fwied fid-demm
tieghek. It-tabib tieghek se jaghmillek testijiet tad-demm gabel ma tinghata Enspryng, u matul it-
trattament tieghek, biex jiccekkja kemm ikun ged jahdem sew il-fwied tieghek. Ghid lit-tabib jew lill-
infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali ta’ hsara fil-fwied matul jew
wara t-trattament b’Enspryng:

sfurija tal-gilda u tal-abjad tal-ghajnejn (suffejra)

awrina skura

thossok imdardar u tirremetti

ugigh addominali

Ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm

It-tabib tieghek se jaghmillek testijiet tad-demm gabel ma tinghata Enspryng, u matul it-trattament
tieghek, biex jiccekkja 1-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm tieghek.

Tfal u zghazagh

Taghtix din il-medic¢ina lil tfal taht it-12-il sena. Dan minhabba li ghadha ma gietx studjata f’dan il-
grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Enspryng
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu medicini bhal warfarin, carbamazepine, phenytoin
u theophylline minhabba li jista’ jkun hemm bzonn li d-dozi jigu aggustati.

Tqala u treddigh

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

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir li twaqqaf it-treddigh jekk se tkun ged tinghata Enspryng. Mhux
maghruf jekk Enspryng jghaddix fil-halib tas-sider.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Enspryng mhux probabbli li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq, issuq rota jew tuza kwalunkwe ghodda
jew magni.

3. Kif ghandek tuza Enspryng

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Iccekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza Enspryng

Kull injezzjoni fiha 120 mg ta’ satralizumab. L-ewwel injezzjoni se tinghata taht is-supervizjoni

tat-tabib jew l-infermier tieghek.

. L-ewwel tliet injezzjonijiet jinghataw darba kull gimaghtejn. Dawn jissejhu ‘dozi gholja
tal-bidu’.

o Wara dan, l-injezzjoni tinghata kull 4 gimghat. Dan jissejjah id-‘doza ta’ manteniment’. Kompli
bl-injezzjonijiet darba kull 4 gimghat ghal kemm jghidlek it-tabib tieghek.
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Kif ghandek tuza Enspryng

J Enspryng jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (b’mod subkutanju).
. Injetta I-kontenut shih tas-siringa kull darba.

Fil-bidu, it-tabib jew l-infermier tieghek jista’ jinjetta Enspryng. Madankollu, it-tabib tieghek jista’

jiddeciedi li inti jew persuna adulta li tkun ged tiehu hsiebek tistghu tinjettaw Enspryng.

o Inti jew il-persuna li tkun ged tichu hsiebek se tircievu tahrig dwar kif ghandkom tinjettaw
Enspryng.

o Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk inti jew il-persuna li tkun ged tichu hsiebek
ikollkom xi mistogsijiet dwar kif taghtu 1-injezzjonijiet.

Agra b’attenzjoni u segwi |-“Istruzzjonijiet ghall-uzu” fit-tmiem ta’ dan il-fuljett dwar kif wiehed
ghandu jinjetta Enspryng.

Jekk tuza Enspryng aktar milli suppost

Peress li Enspryng jinsab f’siringa mimlija ghal-lest, x’aktarx mhux se tir¢ievi zzejjed. Madankollu,
jekk tkun inkwetat, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk ac¢identalment tinjetta aktar dozi milli suppost, cempel lit-tabib tieghek. Dejjem hu I-kartuna ta’
barra mieghek meta tmur tara t-tabib.

Jekk tinsa tuza Enspryng
Biex it-trattament ikun kompletament effettiv, huwa importanti hafna li tkompli tichu I-injezzjonijiet.

Jekk it-tabib jew l-infermier tieghek ikunu qged jaghtuk l-injezzjonijiet tieghek u ma tmurx ghal
appuntament, aghmel appuntament iechor minnufih.

Jekk ged tinjetta Enspryng inti stess u tinsa tichu injezzjoni, injettaha malajr kemm jista’ jkun.
Tistenniex sad-doza ppjanata li jmiss. Wara li tkun hadt 1-injezzjoni ghad-doza li tkun insejt tiehu, I-
injezzjoni tieghek 1i jmiss ghandha tkun jew:

o ghal dozi gawwija tal-bidu — gimaghtejn wara

. ghal dozi ta’ manteniment — 4 gimghat wara

Iccekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jekk tieqaf tuza Enspryng

Tigafx tichu Enspryng ghal gharrieda gabel ma tistagsi lit-tabib tieghek. Jekk ghandek aktar
mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
4. Effetti sekondarji possibbli

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

Reazzjonijiet allergici

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jew mur id-dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar tieghek, jekk
ikollok xi sinjali ta’ reazzjonijiet allergi¢i matul jew wara 1-injezzjoni. Dawn jinkludu:

o taghfis fis-sider jew tharhir (man-nifs)

. thossok taqta’ nifsek

. deni jew sirdat
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. sturdament sever jew sturdament hafif
J netha fix-xufftejn, fl-ilsien, fil-wic¢
. hakk fil-gilda, horriqija jew raxx.

Tihux id-doza li jmiss gabel ma tkun tkellimt mat-tabib tieghek u t-tabib tieghek ikun qallek biex tichu
d-doza 1i jmiss.

Reazzjonijiet relatati mal-injezzjoni (komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda
minn kull 10)

Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet dawn huma reazzjonijiet hfief, izda xi whud jistghu jkunu serji.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali matul
jew wara l-injezzjoni, b’mod partikolari fl-ewwel 24 siegha wara I-injezzjoni:

o hmura, hakk, ugigh jew nefha fejn tinghata 1-injezzjoni

raxx, gilda hamra jew bil-hakk jew horrigija

thoss fawra

ugigh ta’ ras

irritazzjoni, nefha jew ugigh fil-grizmejn

thossok taqta’ nifsek

pressjoni baxxa (sturdament u sturdament hafif)

deni jew sirdat

thossok ghajjien

thossok imdardar jew tirremetti, jew dijarea

rata mghaggla tal-qalb, tahbit irregolari tal-qalb jew tahbit qawwi tal-galb (palpitazzjonijiet).

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali t"hawn fug.
Effetti sekondarji ohra:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
o ugigh ta’ ras

o ugigh fil-gogi

o livelli gholjin ta’ lipidi fid-demm (xahmijiet)

o livell baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm fit-testijiet

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

thossok iebes

emigranja

il-qalb thabbat bil-mod (bradikardija)

zieda fil-pressjoni

ma tkunx tista” torqod

nefha fin-naha t’isfel ta’ riglejk, saqajk jew idejk

raxx jew hakk

allergiji jew hay fever

inflammazzjoni fl-istonku (gastrite), inkluz ugigh fl-istonku u dardir

zieda fil-piz

testijiet tad-demm li juru:

- livelli baxxi ta” fibrinogen (proteina involuta fit-taghqid tad-demm)

- livell gholi ta” enzimi tal-fwied (transaminases, sinjal possibbli ta’ problemi fil-fwied)

- livell gholi ta’ bilirubina (sinjal possibbli ta’ problemi fil-fwied)

- livell baxx ta” plejtlits (li jista” jwassal biex johroglok id-demm jew titbengel b’mod iktar
facli)
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Rappurtar tal-effetti sekondarfji

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’ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahZzen Enspryng

o 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 fugq it-tikketta tas-siringa mimlija
ghal-lest u |-kartuna wara ‘EXP’. l1d-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak
ix-xahar.

. Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza. M’ ghandekx tuza s-siringa jekk tkun giet
iffrizata.

o Dejjem zomm is-siringa niexfa.

. Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

. Jekk ma jkunx infetah u jkun inzamm fil-kartuna ta’ barra, Enspryng jista’ jithalla barra mill-
frigg f"temperatura taht it-30°C ghal perjodu wiched sa 8 ijiem. Tergax tpoggi Enspryng fil-
frigg.

. Tuzax u armi s-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun thalliet barra mill-frigg ghal aktar minn
8 ijiem.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tkun imdardra, bidlet il-kulur, jew fiha frak. Enspryng huwa likwidu bla
kulur sa jaghti kemxejn fl-isfar.

Qabel ma tinjetta, stenna 30 minuta halli s-siringa tilhaq it-temperatura tal-kamra.

II-medic¢ina trid tigi injettata ezatt wara li tnehhi 1-ghatu u mhux aktar tard minn 5 minuti wara, biex
tipprevjeni li I-medicina tinxef u timblokka 1-labra. Jekk is-siringa mimlija ghal-lest ma tintuzax fi
zmien 5 minuti wara li jitnehha I-ghatu, jehtieg li tarmiha f’kontenitur li jkun rezistenti ghat-titgib u
tuza siringa mimlija ghal-lest gdida.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Enspryng

o Is-sustanza attiva hi satralizumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab
1 mL.

. Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma histidine, aspartic acid, arginine, poloxamer 188, ilma ghall-

injezzjonijiet.
Kif jidher Enspryng u I-kontenut tal-pakkett
o Huwa likwidu bla kulur sa jaghti kemxejn fl-isfar.
o Enspryng huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni.
o Enspryng huwa disponibbli f’pakketti li fihom siringa wahda mimlija ghal-lest u f’pakketti

multipli li fihom 3 kartuniet, b’kull kartuna fiha siringa wahda mimlija ghal-lest. Jista’ jkun li
mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

buarapus
Pomr bearapust EOO/L
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438000
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372-6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EALada, Kompog Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
EAMGSo Tel: +43 (0) 1 27739
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34-91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +33 (0) 147 614000 Tel: +351 - 21 42570 00
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medicini: https://www.ema.europa.eu

Hemm ukoll links ghal siti elettronici ohra dwar mard rari u trattamenti.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu tas-siringa mimlija ghal-lest ta’ Enspryng

Agra dawn Il-istruzzjonijiet ghall-uzu:
¢ Qabel ma tibda tuza s-siringa mimlija ghal-lest tieghek

e Kull darba li ggib pakkett gdid permezz tar-ricetta tieghek, minhabba li jista’ jkun fih
informazzjoni gdida.

e Din l-informazzjoni ma tihux post li tkellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar
il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek.

e [t-tabib jew l-infermier tieghek se jiddeciedu jekk inti jew il-persuna li tkun ged tiehu hsiebek
tistghux taghtu l-injezzjonijiet ta’ Enspryng id-dar. Huma wkoll se juruk, jew lill-persuna li tkun
ged tiehu hsiebek, il-mod korrett u sigur kif tuzaw is-siringa gabel ma tuzawha ghall-ewwel
darba.

o Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Informazzjoni Importanti

e Kull siringa hija mimlija ghal-lest b’medi¢ina msejha Enspryng.

e Kull kartuna ta’ Enspryng fiha biss siringa wahda mimlija ghal-lest.
e Kull siringa mimlija ghal-lest tista’ tintuza darba biss.

e Tagsamx is-siringi tieghek ma’ persuni ohra.

e Tnehhix |-ghatu tal-labra gabel ma tkun lest biex tinjetta Enspryng.
e Tuzax is-siringa jekk tkun giet imwaqqa’ jew tkun bil-hsara.

e Tipprovax izzarma s-siringa f’xi hin.

e Thallix is-siringa wahedha.

e Tergax tuza l-istess siringa.

Provvisti mehtiega biex taghti l-injezzjoni tieghek

Kull kaxxa ta’ Enspryng ikun fiha:

e Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba biss.

Ghandek bzonn ukoll dawn li gejjin izda mhumiex inkluzi fil-kartuna:

e Imselha bl-alkohol wahda

e Bicca tajjara sterili jew garza wahda

e Faxxa zghira wahda

e Kontenitur wiched ghar-rimi ta’ affarijiet li jaqtghu u bil-ponta li jkun rezistenti ghat-titqib
ghar-rimi sigur tal-ghatu tal-labra u s-siringa uzata. Ara pass 21 “Kif Ghandek Tarmi Enspryng”
fit-tmiem ta” dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu.
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Siringa mimlija ghal-lest ta’ Enspryng
(Ara Figura A u Figura B)
Qabel l-uzu:

Tubu Taghmir ta’ protezzjoni
ghall-attivazzjoni (Tmissx)

Ghatu tal-labra  Data ta’ meta Planger
tiskadi

M~

™

Figura A
Wara l-uzu:

Cavara=nll

Taghmir ta’ protezzjoni
ghal-labra awtomatiku
(estiz u llokkjat)

FiguraB

Is-siringa ghandha taghmir ta’ protezzjoni ghal-labra awtomatiku li jghatti |-labra meta tkun lesta I-
injezzjoni.

Kif ghandek tipprepara biex tuza Enspryng
1. Ohrog il-kartuna li jkun fiha s-siringa barra mill-frigg u poggiha fuq wic¢ fejn tista’ tahdem li jkun
nadifu ¢att (bhal mejda).

2. lccekkja d-data ta” meta tiskadi fug wara tal-kartuna (ara Figura C). Tuzax jekk il-kartuna tkun
skadiet.

3. Iccekkja li n-naha ta’ quddiem tal-kartuna tkun issigillata (ara Figura C). Tuzax jekk is-sigill
ikun miksur.

Jekk id-data ta’ meta tiskadi tkun ghaddiet jew jekk is-sigill ikun miksur, ghaddi ghal pass 21
“Kif Ghandek Tarmi Enspryng” u kkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tieghek.
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4.

{j\!’j\“ * lécekkja d-data ta’ meta tiskadi (fug wara)
— . Iccekkja jekk il-kartuna hix issigillata
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Iftah il-kartuna ssigillata (ara Figura D).

v 4

Figura D

5. Bil-mod ohrog is-siringa minn gol-kartuna billi Zzomm it-tubu (ara Figura E).

e Taglibx il-kartuna ta’ taht fuq biex tnehhi s-siringa.
e Tmissx it-taghmir ta’ protezzjoni ghall-attivazzjoni. Dan jista’ jaghmel hsara lis-siringa.

e IzzommX il-planger jew l-ghatu tal-labra.

Figura E

I¢cekkja s-siringa

(Ara Figura F)

6. Iccekkja d-data ta’ meta tiskadi fuq is-siringa. Tuzax is-siringa jekk tkun skadiet.

7. Iccekkja s-siringa ghal kwalunkwe hsara. Tuzahiex jekk tkun imxaqgga jew imkissra.

8. Iccekkja li I-likwidu li jidher mit-tieqa biex tara jkun ¢ar u minghajr kulur ghal kemxejn jaghti fl-

isfar. Tinjettax il-medic¢ina jekk il-likwidu jkun im¢ajpar, bidel il-kulur, jew ikun fih il-frak.

e Jista’ jkun li jkun hemm xi bziezaq zghar tal-arja fis-siringa. Dan huwa normali u m’ghandekx
tipprova tnehhihom.
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* I¢cekkja d-data ta’ meta tiskadi
o I¢cekkja I-likwidu
« Iccekkja s-siringa ghal hsara

Figura F

Jekk id-data ta’ meta tiskadi tkun ghaddiet, is-siringa jkollha xi hsara jew il-likwidu jkun
im¢ajpar, ikun bidel il-kulur jew ikun fih xi frak, tuzahiex. Imbaghad ghaddi ghal pass 21 “Kif
Ghandek Tarmi Enspryng” u kkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

Halli lis-siringa tieghek tilhaq it-temperatura tal-kamra

9. Ladarba tkun i¢¢ekkjajt is-siringa, poggiha fuq wic¢ fejn tista’ tahdem li jkun nadifu catt (bhal
mejda) ghal 30 minuta. Dan jippermettilha tilhaq it-temperatura tal-kamra (ara Figura G).

Huwa importanti li thalli s-siringa tilhaq it-temperatura tal-kamra bil-mod ghax jekk tinjetta
medicina kiesha taf tinhass skomda u tkun aktar difficli biex timbotta I-planger.

e Thaffifx il-process biex tishon billi ssahhan is-siringa b’xi mod.

e Tnehhix I-ghatu tal-labra waqt li s-siringa tkun ged tilhaq it-temperatura tal-kamra.

30 min

Figura G

Ahsel idejk
10. Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma (ara Figura H).

=
{//

Figura H
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Aghzel is-sit tal-injezzjoni
11. Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek:
e jew fin-naha t’isfel tal-istonku tieghek (I-addome) jew,

e il-parti ta’ quddiem u fin-nofs tal-koxox tieghek (ara Figura I).

\
o
'/ \' \§ Zoni tas-sit tal-injezzjoni
| III"\ J

Figura l

e Tinjettax fiz-zona ta’ 5 ¢m madwar iz-zokra tieghek.

e Tinjettax fi tbajja’ tal-gilda, cikatrici, tbengil, jew f’Zoni fejn il-gilda tkun sensittiva, hamra,
iebsa jew magsuma.

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida. Aghzel sit differenti ghal kull
injezzjoni gdida tal-ingas 5 ¢m ’il boghod mill-post uzat I-ahhar.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni
12. Imsah is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol u halliha tinxef wahedha.
e TrewwahX U tonfohX fuq iz-zona li naddaft.

e Tergax tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel ma taghti 1-injezzjoni.

Figura J

Injetta Enspryng

13. Zomm it-tubu tas-siringa bejn is-saba’ I-kbir u s-saba’ I-werrej. B’idek I-ohra, agla’ I-ghatu
tal-labra billi tigbdu dritt ’il barra. Tista’ tara qatra likwidu fit-tarf tal-labra. Dan huwa normali u
mhux se jaffettwa d-doza tieghek (ara Figura K).

e Uza s-siringa fi zmien 5 minuti wara li tnehhi I-ghatu inkella I-labra tista’ tinstadd.

e Tnehhix I-ghatu tal-labra gabel ma tkun lest biex tinjetta Enspryng.
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e TergaX tpoggi |-ghatu tal-labra lura f’postu wara li tkun nehhejtu ghax dan jista’ jaghmel il-
hsara lil-labra.

e Tmissx il-labra u thallihiex tigi f’kuntatt ma’ xi superficje wara li tnehhi 1-ghatu tal-labra.

Figura K

14. Armi I-ghatu tal-labra f’kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet li jagtghu u bil-ponta li jkun rezistenti
ghat-titgib minnufih. Ara pass 21 “Kif Ghandek Tarmi Enspryng”.

15. Zomm it-tubu tas-siringa billi tuza s-saba’ I-kbir u s-saba’ I-werrej. B’idek I-ohra, ogros il-parti
tal-gilda li tkun naddaft (ara Figura L).

16. Uza moviment mghaggel qisek ged tixhet vlegga biex iddahhal il-labra f’angolu ta’ 45° sa 90°
(ara Figura L).

e Tibdilx I-angolu tal-injezzjoni waqt li tkun ged taghti l-injezzjoni.
e Tergax iddahhal il-labra.

Figura L

17. Wara li |-labra tkun dahlet, erhi 1-gilda maqrusa.

18. Injetta I-medicina kollha bil-mod billi timbotta I-planger ’1 isfel bil-galbu ghalkollox sakemm
imiss it-taghmir ta’ protezzjoni ghall-attivazzjoni (ara Figura M).

Figura M
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19. Erhi 1-planger bil-galbu u halli 1-labra tohrog minn gol-gilda fl-istess angolu li kienet giet
imdahhla (ara Figura N).

FiguraN

e ll-labra issa se tkun mghottija bit-taghmir ta’ protezzjoni ghal-labra awtomatiku. Jekk
il-labra ma tkunx mghottija, poggi s-siringa b’attenzjoni f’kontenitur ghar-rimi ta” affarijiet li
jaqtghu u bil-ponta li jkun rezistenti ghat-titqib biex tevita korrimenti. Ara pass 21 “Kif
Ghandek Tarmi Enspryng”.

Kif ghandek tiehu hsieb is-sit tal-injezzjoni

20. Jista’ jkun hemm xi ftit hrug ta” demm fis-sit tal-injezzjoni. Tista’ taghfas b’bic¢a tajjara jew garza
fuq is-sit tal-injezzjoni sakemm jieqaf johrog id-demm izda toghrokhiex. Jekk ikun hemm bzonn,
tista’ wkoll tghatti z-zona 1i tkun injettajt b’faxxa zghira. Jekk il-medicina tigi f’kuntatt mal-gilda
tieghek, ahsel iz-zona bl-ilma.

Kif Ghandek Tarmi Enspryng

21. Tippruvax terga’ tghatti s-siringa tieghek bl-ghatu. Poggi s-siringa uzata tieghek f’kontenitur
ghar-rimi ta’ affarijiet li jaqtghu u bil-ponta immedjatament wara l-uzu (ara Figura O).
M’ghandekx tarmi s-siringa mal-iskart domestiku tieghek u tirriciklaha.

s

Figura O
e Stagsi lit-tabib jew lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek ghal informazzjoni dwar minn fejn
tista’ ggib kontenitur ghar-rimi ta’ “affarijiet 1i jaqtghu u bil-ponta” jew X’tipi ohra ta’
kontenituri rezistenti ghat-titqib tista’ tuza biex tarmi b’mod sigur is-siringi uzati tieghek u I-
ghotjien tal-labra.

e Armi l-kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet li jaqtghu u bil-ponta uzat skont kif gallek il-fornitur
tal-kura tas-sahha jew l-ispizjar tieghek.
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e M’ghandekx tarmi I-kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet li jaqtghu u bil-ponta uzat mal-iskart
domestiku tieghek.

e M’ghandekx tirricikla 1-kontenitur ghar-rimi ta’ affarijiet li jaqtghu u bil-ponta uzat tieghek.

50



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Enspryng 120 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
satralizumab

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina 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.

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

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.

Minbarra dan il-fuljett, it-tabib tieghek ser jaghtik ukoll kartuna ta’ twissija ghall-pazjent, li fiha
informazzjoni importanti dwar is-sigurta li ghandek bzonn tkun taf biha qabel u matul it-trattament
b’Enspryng. Zomm din il-kartuna ta’ twissija mieghek il-hin kollu.

F’dan il-fuljett

X’inhu Enspryng u ghalxiex jintuza

X’ ghandek tkun taf qabel ma tuza Enspryng
Kif ghandek tuza Enspryng

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Enspryng

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

@k wn =

Istruzzjonijiet ghall-uzu

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

Enspryng fih is-sustanza attiva satralizumab. Din hija tip ta’ proteina msejha antikorp monoklonali.
Antikorpi monoklonali huma mahsuba biex jaghrfu u jehlu ma’ sustanza specifika fil-gisem.

Ghalxiex jintuza Enspryng

Enspryng huwa medicina biex jittratta disturbi fl-ispettru tan-newromajelite ottika
(NMOSD - neuromyelitis optica spectrum disorders) f’adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’I fug.

X’inhi NMOSD

NMOSD hija marda tas-sistema nervuza centrali li taffettwa primarjament in-nervituri ottici u s-sinsla

tad-dahar. Din hija kkawzata mis-sistema immuni (id-difizi tal-gisem) li ma tkunx qed tahdem kif

suppost u tattakka n-nervituri fil-gisem.

. Il-hsara li ssir lin-nervituri ottici tikkawza nefha, 1i twassal ghal ugigh u telf tal-vista.

o Il-hsara li ssir lis-sinsla tad-dahar tikkawza dghufija jew telf ta’ moviment fir-riglejn jew
fid-dirghajn, telfta’ sensazzjoni, u problemi bil-buzzieqa tal-awrina u |-funzjoni tal-imsaren.

F’attakk ta’ NMOSD, ikun hemm nefha fis-sistema nervuza. Dan isehh ukoll meta I-marda terga’
tohrog (rikaduta). In-nefha tikkawza sintomi godda jew ritorn ta’ sintomi precedenti.
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Kif jahdem Enspryng

Enspryng jimblokka l-azzjoni ta’ proteina msejha interleukin-6 (IL-6), li hija involuta fil-processi li
jwasslu ghal hsara jew nefha fis-sistema nervuza. Billi jimblokka I-effetti taghha, Enspryng inaqqas ir-
riskju ta’ rikaduta jew attakk ta” NMOSD.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Enspryng
Tuzax Enspryng

. jekk inti allergiku ghal satralizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Jekk dan t"hawn fuq japplika ghalik jew jekk m’intix cert, tuzax Enspryng u kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi reazzjoni allergika (ara sezzjoni 4. Effetti
sekondarji possibbli).

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tuza Enspryng jekk xi wahda minn
dawn t’hawn taht tapplika ghalik (jew jekk m’intix cert).

Infezzjonijiet

M’ ghandekx tuza Enspryng waqt li jkollok infezzjoni. Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek
minnufih jekk tahseb li ghandek xi sinjali ta’ infezzjoni gabel, matul, u wara t-trattament
b’Enspryng bhal:

deni jew sirdat

soghla li ma tghaddix

ugigh fil-grizmejn

nuffata tad-deni jew feriti genitali (herpes simplex)

hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster)

hmura, nefha, sensittivita jew ugigh tal-gilda

thossok imdardar jew tirremetti, dijarea jew ugigh f’zaqqgek.

Din l-informazzjoni ser issibha wkoll fil-kartuna ta’ twissija ghall-pazjent li tak it-tabib tieghek. Huwa
importanti 1i zzomm din il-kartuna ta’ twissija mieghek il-hin kollu u turiha lil kwalunkwe tabib,
infermier jew persuna li tiehu hsiebek.

It-tabib tieghek se jistenna sakemm I-infezzjoni tkun ikkontrollata qabel ma jaghtik Enspryng jew
ihallik tkompli tinjetta Enspryng.

Tilgim

Ghid lit-tabib tieghek jekk ricentament inghatajt xi tilqim jew tista’ tinghata xi tilqim fil-futur

qgarib.

. It-tabib tieghek se jiccekkja jekk ghandekx bzonn xi tilqim qabel tibda Enspryng.

. M’ ghandekx tiehu tilqim b’vacc¢ini hajjin jew hajjin attenwati (perezempju BCG
ghat-tuberkulozi jew tilqim kontra d-deni I-isfar) waqt 1i tkun qed tigi ttrattat/a b’Enspryng.
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Enzimi tal-fwied

Enspryng jista’ jkollu effetti fuq il-fwied tieghek u jzid 1-ammont ta’ xi enzimi tal-fwied fid-demm
tieghek. It-tabib tieghek se jaghmillek testijiet tad-demm gabel ma tinghata Enspryng, u matul it-
trattament tieghek, biex jiccekkja kemm ikun ged jahdem sew il-fwied tieghek. Ghid lit-tabib jew lill-
infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali ta’ hsara fil-fwied matul jew
wara t-trattament b’Enspryng:

sfurija tal-gilda u tal-abjad tal-ghajnejn (suffejra)

awrina skura

thossok imdardar u tirremetti

ugigh addominali

Ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm

It-tabib tieghek se jaghmillek testijiet tad-demm gabel ma tinghata Enspryng, u matul it-trattament
tieghek, biex jiccekkja 1-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm tieghek.

Tfal u zghazagh

Taghtix din il-medicina lil tfal taht it-12-il sena. Dan minhabba li ghadha ma gietx studjata f’dan il-
grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Enspryng
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu medicini bhal warfarin, carbamazepine, phenytoin
u theophylline minhabba li jista’ jkun hemm bzonn li d-dozi jigu aggustati.

Tqala u treddigh

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

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir li twaqqaf it-treddigh jekk se tkun ged tinghata Enspryng. Mhux
maghruf jekk Enspryng jghaddix fil-halib tas-sider.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Enspryng mhux probabbli li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq, issuq rota jew tuza kwalunkwe ghodda
jew magni.

3. Kif ghandek tuza Enspryng

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Iccekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza Enspryng

Kull injezzjoni fiha 120 mg ta’ satralizumab. L-ewwel injezzjoni se tinghata taht is-supervizjoni

tat-tabib jew l-infermier tieghek.

. L-ewwel tliet injezzjonijiet jinghataw darba kull gimaghtejn. Dawn jissejhu ‘dozi gholja
tal-bidu’.

. Wara dan, l-injezzjoni tinghata kull 4 gimghat. Dan jissejjah id-‘doza ta’ manteniment’. Kompli
bl-injezzjonijiet darba kull 4 gimghat ghal kemm jghidlek it-tabib tieghek.
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Kif ghandek tuza Enspryng

. Enspryng jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda (b’mod subkutanju).
. Injetta I-kontenut shih tal-pinna kull darba.

Fil-bidu, it-tabib jew l-infermier tieghek jista’ jinjetta Enspryng. Madankollu, it-tabib tieghek jista’

jiddeciedi li inti jew persuna adulta li tkun ged tiehu hsiebek tistghu tinjettaw Enspryng.

o Inti jew il-persuna li tkun ged tichu hsiebek se tircievu tahrig dwar kif ghandkom tinjettaw
Enspryng.

o Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk inti jew il-persuna li tkun ged tichu hsiebek
ikollkom xi mistogsijiet dwar kif taghtu 1-injezzjonijiet.

Agra battenzjoni u segwi |-“Istruzzjonijiet ghall-uzu” fit-tmiem ta’ dan il-fuljett dwar kif wiehed
ghandu jinjetta Enspryng.

Jekk tuza Enspryng aktar milli suppost

Peress li Enspryng jinsab f’pinna mimlija ghal-lest, x’aktarx mhux se tir¢ievi zzejjed. Madankollu,
jekk tkun inkwetat, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk ac¢identalment tinjetta aktar dozi milli suppost, cempel lit-tabib tieghek. Dejjem hu 1-kartuna ta’
barra mieghek meta tmur tara t-tabib.

Jekk tinsa tuza Enspryng
Biex it-trattament ikun kompletament effettiv, huwa importanti hafna li tkompli tichu 1-injezzjonijiet.

Jekk it-tabib jew l-infermier tieghek ikunu ged jaghtuk l-injezzjonijiet tieghek u ma tmurx ghal
appuntament, aghmel appuntament ichor minnufih.

Jekk ged tinjetta Enspryng inti stess u tinsa tichu injezzjoni, injettaha malajr kemm jista’ jkun.
Tistenniex sad-doza ppjanata li jmiss. Wara li tkun hadt l-injezzjoni ghad-doza li tkun insejt tiehu, 1-
injezzjoni tieghek 1i jmiss ghandha tkun jew:

o ghal dozi qawwija tal-bidu — gimaghtejn wara

. ghal dozi ta’ manteniment — 4 gimghat wara

Iccekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Jekk tieqaf tuza Enspryng

Tigafx tiehu Enspryng ghal gharrieda gabel ma tistagsi lit-tabib tieghek. Jekk ghandek aktar
mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
4, Effetti sekondarji possibbli

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

Reazzjonijiet allergici

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jew mur id-dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar tieghek, jekk
ikollok xi sinjali ta’ reazzjonijiet allergi¢i matul jew wara l-injezzjoni. Dawn jinkludu:

o taghfis fis-sider jew tharhir (man-nifs)

o thossok taqta’ nifsek

o deni jew sirdat
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. sturdament sever jew sturdament hafif
. nefha fix-xufftejn, fl-ilsien, fil-wic¢
. hakk fil-gilda, horriqija jew raxx.

Tihux id-doza 1i jmiss gabel ma tkun tkellimt mat-tabib tieghek u t-tabib tieghek ikun qallek biex tiechu
d-doza 1i jmiss.

Reazzjonijiet relatati mal-injezzjoni (komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda
minn kull 10)

Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet dawn huma reazzjonijiet hfief, izda xi whud jistghu jkunu serji.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali matul
jew wara l-injezzjoni, b’mod partikolari fl-ewwel 24 siegha wara 1-injezzjoni:

o hmura, hakk, ugigh jew nefha fejn tinghata 1-injezzjoni

ebusija tal-gilda fejn tinghata I-injezzjoni

raxx, gilda hamra jew bil-hakk jew horriqgija

thoss fawra

ugigh ta’ ras

irritazzjoni, nefha jew ugigh fil-grizmejn

thossok taqta’ nifsek

pressjoni baxxa (sturdament u sturdament hafif)

deni jew sirdat

thossok ghajjien

thossok imdardar jew tirremetti, jew dijarea

rata mghaggla tal-qalb, tahbit irregolari tal-qalb jew tahbit qgawwi tal-galb (palpitazzjonijiet)

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed mis-sinjali t"hawn fug.
Effetti sekondarji ohra:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
o ugigh ta’ ras

o ugigh fil-gogi

o livelli gholjin ta’ lipidi fid-demm (xahmijiet)

o livell baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm fit-testijiet

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

thossok iebes

emigranja

il-qalb thabbat bil-mod (bradikardija)

zieda fil-pressjoni

ma tkunx tista’ torqod

nefha fin-naha t’isfel ta’ riglejk, saqajk jew idejk

raxx jew hakk

allergiji jew hay fever

inflammazzjoni fl-istonku (gastrite), inkluz ugigh fl-istonku u dardir

zieda fil-piz

testijiet tad-demm li juru:

- livelli baxxi ta” fibrinogen (proteina involuta fit-taghqid tad-demm)

- livell gholi ta’ enzimi tal-fwied (transaminases, sinjal possibbli ta” problemi fil-fwied)

- livell gholi ta’ bilirubina (sinjal possibbli ta’ problemi fil-fwied)

- livell baxx ta’ plejtlits (1i jista’ jwassal biex johroglok id-demm jew titbengel b’mod iktar
facli)
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Rappurtar tal-effetti sekondarfji

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’ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahZzen Enspryng

o Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

. Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fugq it-tikketta tal-pinna mimlija
ghal-lest u |-kartuna wara ‘EXP’. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak
ix-xahar.

o Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmilhiex fil-friza. M’ ghandekx tuza |-pinna mimlija ghal-lest
jekk tkun giet iffrizata.

o Dejjem zomm il-pinna mimlija ghal-lest xotta.

o Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawil.

. Jekk ma jkunx infetah u jkun inzamm fil-kartuna ta’ barra, Enspryng jista’ jithalla barra mill-
frigg f"temperatura taht it-30 °C ghal perjodu wiched sa 8 ijiem. Tergax tpoggi Enspryng fil-
frigg.

. Tuzax u armi |-pinna mimlija ghal-lest jekk tkun thalliet barra mill-frigg ghal aktar minn
8 ijiem.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tkun imdardra, bidlet il-kulur, jew fiha frak. Enspryng huwa likwidu bla
kulur sa jaghti kemxejn fl-isfar.

Qabel ma tinjetta, stenna 30 minuta halli I-pinna mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura tal-kamra.
II-medicina trid tigi injettata ezatt wara li tnehhi 1-ghatu u mhux aktar tard minn 5 minuti wara, biex
tipprevjeni li I-medicina tinxef u timblokka I-labra. Jekk il-pinna mimlija ghal-lest ma tintuzax fi
zmien 5 minuti wara li jitnehha 1-ghatu, jehtieg li tarmiha f’kontenitur li jkun rezistenti ghat-titgib u
tuza pinna mimlija ghal-lest gdida.

Tmissx il-protezzjoni tal-labra I-hadra tal-pinna mimlija ghal-lest u tergax tpoggi 1-ghatu lura f’postu
wara li jkun tnehha, peress li dan jista’ jattiva 1-pinna mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex taghti
I-injezzjoni.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Enspryng

o Is-sustanza attiva hi satralizumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 120 mg ta’ satralizumab
71 mL.
o Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma histidine, aspartic acid, arginine, poloxamer 188, ilma ghall-

injezzjonijiet.
Kif jidher Enspryng u I-kontenut tal-pakkett

o Huwa likwidu bla kulur sa jaghti kemxejn fl-isfar.
o Enspryng huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni.
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. Kull pakkett ta” Enspryng fih pinna mimlija ghal-lest wahda jew tlieta. Jista’ jkun li mhux il-
pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
[I-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbarapusi Lietuva

Pom bearapus EOO/] UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 818 44 44 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438000
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: +372-6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
EALada, Kvmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
EA\dda Tel: +48 - 22 345 18 88
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +34-91 324 81 00 Tel: +351 - 21 42570 00
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France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

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

ghall-Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu

Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u trattamenti.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng

Agra dawn |-Istruzzjonijiet ghall-Uzu:

Qabel ma tibda tuza 1-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng.

Kull darba i tikseb ricetta gdida. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

Din l-informazzjoni ma tihux post li tkellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek dwar il-
kundizzjoni medika u t-trattament tieghek.

It-tabib jew l-infermier tieghek se juru lilek jew lill-persuna li tkun ged tiehu hsiebek il-mod
korrett kif tuzaw Enspryng.

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Informazzjoni importanti li ghandek bzonn tkun taf qabel ma tinjetta Enspryng

Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng gabel ma t-tabib jew l-infermier tieghek ikunu
harrgu lilek jew lill-persuna li tkun ged tiehu hsiebek bil-mod korrett kif taghtu 1-injezzjoni.
Tuzahiex jekk id-data ta’ skadenza (EXP) tkun ghaddiet.

Tuzahiex jekk is-sigilli fuq il-kartuna jkunu miksura.

Tipprovax izzarma l-pinna mimlija ghal-lest fl-ebda hin.

Tnehhix |-ghatu qabel ma tkun lest biex taghti 1-injezzjoni.

Tuzahiex jekk il-pinna mimlija ghal-lest ikollha I-hsara jew tkun giet imwaqqa’.

Tmissx u tnaddafx il-protezzjoni tal-labra I-hadra.

Tinjettax minn gol-hwejjeg.

Kif ghandi nahzen Enspryng?

Ahzen il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng fil-kartuna originali fil-frigg f’temperatura ta’
bejn 2 °C u 8 °C sakemm tkun lest biex tuzaha.

Jekk mehtieg, il-pinna mimlija ghal-lest tista’ tinhazen f"temperatura tal-kamra sa 30 °C ghal
perjodu sa 8 ijiem.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna originali ’1 boghod mid-dawl tax-xemx dirett.
Tiffrizax Enspryng. Tuzax il-pinna mimlija ghal-lest jekk tkun giet iffrizata.

Armi |-pinna mimlija ghal-lest jekk tkun giet iffrizata, giet esposta ghad-dawl jew ghal
temperaturi ta’ aktar minn 30 °C jew inharget mill-frigg ghal aktar minn 8 ijiem.

Zomm Enspryng u I-mediéini kollha fejn ma jintlahqux mit-tfal.

Il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng

Dejjem iccekkja li ghandek il-medicina t-tajba u d-doza li ordnalek it-tabib tieghek.

Qabel l-uzu:

N = | |

Planger ahdar
(mohbi)  Wicc¢ fejn tagbad
| I

Ghatu Tiega Data ta’ skadenza

(tal-medicina) (fil-genb)
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Wara l-uzu:

Ghatu Planger ahdar
(imnehhi) (jimla t-tieqa)

[

Protezzjoni tal-labra hadra
(illokkjata)

Ipprepara biex tuza Enspryng

1. Igbor il-provvisti li ghandek bzonn ghall-injezzjoni tieghek

Inkluza fil-kartuna:
° Il-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng

Mhux inkluzi fil-kartuna:

° Imselha bl-alkohol

° Bicca tajjara jew garza sterili

° Stikka zghira

° Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (ara I-pass 17 “Armi I-pinna mimlija
ghal-lest”)

Ohrog il-pinna mimlija ghal-lest

He V]

4

2. Ohrog il-kartuna tal-pinna mimlija ghal-lest ta’ Enspryng minn gol-frigg.
3. Iftah il-kartuna u ohrog il-pinna mimlija ghal-lest minn got-trej.
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I¢cekkja I-pinna mimlija ghal-lest

6.

Iecekkja d-data ta’
Q skadenza

/) o Iecekkja I-medicina

Iecekkja li
/ m’hemmx hsara

Iccekkja d-data ta’ skadenza (EXP) fuq il-pinna mimlija ghal-lest.
Tinjettax jekk id-data ta’ skadenza (EXP) ghaddiet.

Iccekkja I-medic¢ina minn got-tiega. Il-medicina ghandha tkun ¢ara jew kemxejn fl-isfar.
M’ ghandux ikun fiha frak.

Tinjettax jekk il-medicina tkun tidher imdardra, bidlet il-kulur, jew fiha xi frak. Tista’ tara
bziezaq zghar tal-arja. Dan huwa normali.

Iecekkja jekk il-pinna mimlija ghal-lest ghandhiex xi hsara.
Tuzahiex jekk il-pinna mimlija ghal-lest tkun imxaqgga jew miksura.

Jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet, il-pinna mimlija ghal-lest ikollha |-hsara jew il-medi¢ina tkun
imdardra, bidlet il-kulur jew fiha xi frak, tuzahiex. Armi l-pinna mimlija ghal-lest b’mod sigur
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta (Ara I-Pass 17) u kkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Halli I-pinna mimlija ghal-lest tieghek tilhaq it-temperatura tal-kamra

30 minuta

Poggi I-pinna mimlija ghal-lest fuq wic¢ catt u nadif (bhal mejda) ghal 30 minuta. Dan
jippermetti li I-medicina tilhaq it-temperatura tal-kamra.

Jekk il-pinna mimlija ghal-lest ma tilhaqgx it-temperatura tal-kamra, tista’ ddum aktar biex
tinjetta I-medicina. Jekk tinjetta 1-medi¢ina kiesha din tista’ tinhass skomda.

Thaffifx il-process biex issahhan bl-ebda mod, bhal billi tuza microwave, ilma shun jew dawl
tax-xemx dirett.

Tnehhix |-ghatu qabel ma tkun lest biex taghti 1-injezzjoni.
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Aghzel is-sit tal-injezzjoni

L-istonku

Il-koxxa

8. Tista’ tinjetta Enspryng fiz-zona tal-istonku (addome) jew fil-parti ta’ quddiem tal-koxxa.

Tinjettax fiz-zona ta’ 5 ¢m madwar iz-zokra.

) Tinjettax fi thajja’ tal-gilda, cikatrici, jew zoni fejn il-gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra,
iebsa, jew magsuma.

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni gdida. Kull injezzjoni trid tkun tal-inqas
5 ¢m ’il boghod mill-post fejn injettajt l-ahhar.

Naddaf il-gilda tieghek

9.  Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma.

10.  Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol u hallih jinxef wahdu.
° Trewwahx u tonfohx fuq iz-zona li naddatft.

° Tergax tmiss is-Sit tal-injezzjoni gabel ma taghti 1-injezzjoni.

Nehhi |-ghatu

Tmissx il-protezzjoni
tal-labra I-hadra
(hemm il-labra gewwa)

11.  Zomm il-pinna mimlija ghal-lest bl-ghatu jipponta ’1 fuq. Imbaghad nehhi I-ghatu billi tigbdu
dritt ’il barra.
Il-labra se tibga’ mohbija.
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Uza I-pinna mimlija ghal-lest fi zmien 5 minuti wara li tnehhi l-ghatu.
Importanti: Tmissx il-protezzjoni tal-labra I-hadra. Dan jista’ jwassal biex titniggez.

° Tnaddafx il-protezzjoni tal-labra I-hadra. Dan jista’ jattiva l-pinna mimlija ghal-lest.
° Tergax tpoggi 1-ghatu lura £ postu wara li jkun tnehha. Dan jista’ jattiva 1-pinna mimlija ghal-
lest.

Poggi fuq il-gilda
W

Tiega

12.  Zomm il-pinna mimlija ghal-lest b’mod li tkun tista’ tara t-tieqa.
Poggi l-pinna mimlija ghal-lest ¢atta fuq il-gilda bil-protezzjoni tal-labra |-hadra thares ’1 isfel.
Tista’ tara taqtiriet tal-likwidu. Dan huwa normali.

° Tibdilx I-angolu tal-injezzjoni.

Aghfas b’mod sod u ¢éaqlaghiex

«L-Ewwel pooe ‘ i ’ ----- 4 “It—Tiet:i
i Klikk

I¢éaqlaghiex!

13.  Aghfas b’mod sod u zomm il-pinna mimlija ghal-lest ’| isfel mal-gilda.
L-ewwel klikk tindika li bdiet I-injezzjoni.

Il-planger 1-ahdar jiccaqlaq ’1 isfel fit-tiega. Dan jista’ jiehu sa 5 sekondi.

° Tnehhix il-pinna mimlija ghal-lest minn mal-gilda jekk il-planger 1-ahdar ikun ged jiccaqlagq.
Dan jista’ jwassal biex titlef mill-medic¢ina.

14. Ibga’ zomm il-pinna mimlija ghal-lest ’| isfel b’mod sod.
Stenna t-tieni klikk. Dan ifisser li I-injezzjoni hija lesta.

Jekk ged tbati biex tisma’ I-klikks: Hares lejn il-planger 1-ahdar hekk kif jiccaqlaq 1 isfel.
Jew iccekkja jekk il-planger 1-ahdar ikunx diga mela t-tieqa kollha (Ara I-Pass 15).
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I¢cekkja I-planger l-ahdar

15.  Qabel ma tnehhi 1-pinna mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni, i¢ccekkja li I-planger 1-ahdar
jimla t-tiega kollha.

Jekk il-planger l-ahdar ma jimliex it-tieqa, jista’ jkun li ma r¢evejtx id-doza shiha. Armi I-
pinna mimlija ghal-lest b’mod sigur f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti 1i jaqtghu jew bil-ponta
(Ara I-Pass 17) u kkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Nehhi I-pinna mimlija ghal-lest

16. Nehhi l-pinna mimlija ghal-lest billi terfaghha dritt ’il fuq minn mal-gilda.

II-protezzjoni tal-labra I-hadra se tillokkja f’postha u tghatti 1-labra xhin I-injezzjoni tkun lesta.

Armi |-pinna mimlija ghal-lest

17.  Poggi l-pinna mimlija ghal-lest uzata u 1-ghatu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew
bil-ponta ezatt wara 1-uzu.
° Tarmix il-pinna mimlija ghal-lest mal-iskart domestiku tieghek.
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I¢cekkja s-sit tal-injezzjoni

18.

Jista’ jkun hemm ammont zghir ta’ demm jew medic¢ina fis-sit tal-injezzjoni.

Tista’ taghfas b’bicca tajjara jew garza fuq iz-zona. Jekk mehtieg, ghatti s-sit tal-injezzjoni bi
stikka Zghira.

L-injezzjoni issa hija lesta.

Toghrokx u timmassaggjax iz-zona fejn tajt 1-injezzjoni.

Rimi tal-pinna mimlija ghal-lest

!

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

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar
tieghek dwar kif ghandek tarmi medic¢ini i m’ghadekx tuza. Dan jghin ghall-protezzjoni tal-
ambjent.

Meta I-kontenitur ikun mimli, ara li tarmih kif gallek it-tabib, I-infermier jew I-ispizjar
tieghek.
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