ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 500 Ul trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Esperoct 1 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 1 500 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 2 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 3 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 4 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 5 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Esperoct 500 Ul trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 500 UI turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 125 Ul ta’ turoctocog alfa pegol.

Esperoct 1 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 1000 UI ta’ turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 250 Ul ta’ turoctocog alfa pegol.

Esperoct 1 500 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 1500 UI ta’ turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 375 Ul ta’ turoctocog alfa pegol.

Esperoct 2 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 2000 UI ta’ turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 500 UI ta’ turoctocog alfa pegol.

Esperoct 3 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 3000 UI ta’ turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 750 Ul ta’ turoctocog alfa pegol.

Esperoct 4 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 4 000 UT ta’ turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 1 000 UI ta’ turoctocog alfa pegol.

Esperoct 5 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 5 000 UT ta’ turoctocog alfa pegol*.
Wara r-rikostituzzjoni, 1 mL ta’ soluzzjoni jkun fiha madwar 1 250 Ul ta’ turoctocog alfa pegol.

Il-qawwa (UI) tigi stabbilita bl-uzu tal-assagg kromogeniku tal-Farmakopea Ewropea. L-attivita
specifika ta’ turoctocog alfa pegol hija madwar 9500 Ul/mg ta’ proteina.



Is-sustanza attiva turoctocog alfa pegol hija konjugat kovalenti tal-proteina turoctocog alfa* b’40 kDa
polyethylene glycol (PEG).

*[1-fattur uman VIII, prodott bit-teknologija tad-DNA rikombinati f’linja ta’ ¢elluli tal-Ovarju tal-
Hamster Ciniz (CHO, Chinese Hamster Ovary), u minghajr l-uzu ta’ kwalunkwe addittiv miksub mill-
bniedem jew l-annimali fil-process tal-koltura tac¢-celluli, fil-purifikazzjoni, fil-konjugazzjoni jew fil-
formulazzjoni ta’ Esperoct.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull kunjett rikostitwit fih 30.5 mg ta’ sodium (ara sezzjoni 4.4).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

It-trab hu ta’ lewn abjad sa kemxejn isfar.
Is-solvent hu ¢ar u bla kulur.

pH: 6.9.

Osmolalita: 590 mOsmol/kg.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament u profilassi ta’ fsada f’pazjenti b’emofilja A (defi¢jenza kongenitali tal-fattur VIII).
Esperoct jista’ jintuza f’kull grupp ta’ eta.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fit-trattament tal-
emofilja.

Monitoragg tat-trattament

Matul il-kors tat-trattament, huwa rakkomandat li l-livelli ta’ attivita tal-fattur VIII jigu determinati kif
xieraq biex jiggwidaw l-aggustamenti fid-doza ta’ Esperoct, jekk dan ikun mehtieg. Pazjenti
individwali jistghu jvarjaw fir-rispons taghhom ghall-fattur VIII, billi juru half-lives u rkupri
inkrimentali differenti. [d-doza bbazata fuq il-piz tal-gisem jista’ jkollha bzonn aggustament f’pazjenti
li ghandhom piz taht in-normal jew f’dawk 1i ghandhom piz zejjed. F’kaz ta’ interventi kirurgici
magguri, huwa mehtieg monitoragg tat-terapija ta’ sostituzzjoni tal-fattur VIII permezz tal-ke;jl tal-
attivita tal-fattur VIII fil-plazma.

L-attivita tal-fattur VIII ta’ Esperoct tista’ titkejjel bl-uzu tal-assagg konvenzjonali tal-fattur VIII, |-
assagg kromogeniku u l-assagg ta’ stadju wiched.

Meta in vitro jintuza assagg tat-taghqid tad-demm ta’ stadju wiehed ibbazat fuq il-hin ta’
thromoplastin (aPTT) biex jigi ddeterminat l-attivita ta’ fattur VIII f’kampjuni ta’ demm ta’ pazjenti, I-
attivita tal-fattur VIII fil-plazma jista’ jigi affettwat b’mod sinifikanti kemm mit-tip tar-reagent aPTT u
kemm mill-istandard ta’ referenza uzat fl-assagg.

Meta jintuza assagg tat-taghqid tad-demm ta’ stadju wiehed xi reagenti bbazati fuq is-silika ghandhom
jigu evitati billi dawn jistghu jwasslu ghal stima baxxa. Jista’ jkun hemm ukoll differenzi sinifikanti



bejn ir-rizultati tal-assagg miksub minn assagg tat-taghqid tad-demm ta’ stadju wiehed ibbazat fuq I-
aPTT u l-assagg kromogenika skont il-Ph.Eur. Dan huwa ta’ importanza spec¢jalment meta tibdel il-
laboratorju u/jew ir-reagenti uzati fl-assagg.

Pozologija

Id-doza, I-intervall tad-dozagg u t-tul ta’ Zmien tat-terapija ta’ sostituzzjoni jiddependu fuq is-severita
tad-deficjenza tal-fattur VIII, fuq il-post u l-grad tal-fsada, fuq il-livell ta’ attivita tal-fattur VIII li jkun
irid jintlahaq u 1-kundizzjoni klinika tal-pazjent. In-numru ta’ unitajiet moghtija ta’ fattur VIII huwa
mfisser f”Unitajiet Internazzjonali (UI), 1i huwa marbut mal-istandard attwali tal-koncentrat tal-WHO
ghall-prodotti tal-fattur VIII. L-attivita tal-fattur VIII fil-plazma hija mfissra jew bhala percentwal
(imgabbla mal-livell normali fil-plazma tal-bniedem) jew f’Unitajiet Internazzjonali f’kull dL
(imgabbla mal-Istandard Internazzjonali attwali ghall-fattur VIII fil-plazma).

Unita Internazzjonali wahda (UI) ta’ attivita tal-fattur VIII hija ekwivalenti ghal dik il-kwantita ta’
fattur VIII 'mL wiehed ta’ plazma tal-bniedem.

Trattament fil-pront u trattament ta’ episodji ta’ fsada

Il-kalkolu tad-doza ta’ fattur VIII mehtiega huwa bbazat fuq is-sejba empirika li Unita
Internazzjonali 1 (UI) ta’ fattur VIII ghal kull kg ta’ piz tal-gisem tgholli l-attivita tal-fattur VIII fil-
plazma b’2 UI/dL.

Id-doza mehtiega hija ddeterminata bl-uzu tal-formola li gejja:
Unitajiet mehtiega (UI) = il-piz tal-gisem (kg) x kemm hu mehtieg joghla I-fattur VIII (%) (UI/dL) x
0.5 (Ul/kg ghal kull UI/dL).

L-ammont li ghandu jinghata u I-frekwenza tal-ghoti ghandhom dejjem ikunu orjentati lejn 1-effikacja
klinika tal-kaz individwali.

Gwida ghad-dozagg ta’ Esperoct ghat-trattament fil-pront u t-trattament ta’ episodji ta’ fsada hija
pprovduta fit-tabella 1. Il-livelli tal-attivita ta’ fattur VIII fil-plazma ghandhom jinzammu fil-livelli fil-
plazma deskritti jew oghla minnhom (f"UI ghal kull dL jew % tan-normal). Ghat-trattament ta’
episodji ta’ fsada tista’ tinghata doza wahda massima ta’ Esperoct ta’ 75 Ul/kg u doza totali massima
ta’ 200 Ul/kg/24 siegha.

Tabellal Gwida ghat-trattament ta’ episodji ta’ fsada b’Esperoct

Grad ta’ emorragija Livell ta’ Frekwenza |Tul tat-terapija
fattur VIII tad-dozi
mehtieg (Ul/dL |(sighat)
jew % tan-
normal)®
Hafif 20-40 12-24 Sa meta jkun hemm fejgan

Emartrozi bikrija, fsada
hafifa mill-muskolu jew
fsada hafifa mill-halq

Moderat 30-60 12-24 Sa meta jkun hemm fejqan
Emartrozi aktar estensiva,
fsada mill-muskolu,
ematoma

Emorragiji severi jew | 60-100 8-24 Sakemm tghaddi t-theddida
ta’ periklu ghall-hajja

2]d-doza mehtiega hija determinata bl-uzu tal-formula li gejja:
Unitajiet mehtiega (UI) = il-piz tal-gisem (kg) x kemm hu mehtieg joghla 1-fattur VIII (%) (UI/dL) x 0.5 (Ul/kg ghal kull UI/dL).



Immaniggjar waqt kirurgija

Ghall-kirurgija, il-livell tad-doza u l-intervalli tad-dozagg iddependu fuq il-proc¢edura u 1-prattika
lokali. Tista’ tinghata doza wahda massima ta’ Esperoct ta’ 75 Ul/kg u doza totali massima ta’

200 Ul/kg/24 siegha.

Il-frekwenza tad-dozi u kemm iddum it-terapija ghandhom dejjem ikunu aggustati individwalment fuq
il-bazi tar-rispons kliniku tal-individwu.

Tabella 2 tinkludi rakkomandazzjonijiet generali ghad-dozagg ta’ Esperoct ghall-immaniggjar waqt
kirurgija. Ghandha tinghata kunsiderazzjoni biex I-attivita tal-fattur VIII tinzamm fil-margni ta’ mira

ta’ attivita jew ’il fuq minnha.

Tabella 2 Gwida ghad-dozagg ta’ Esperoct ghall-immaniggjar waqt Kirurgija

Tip ta’ Livell mehtieg | Frekwenza tad-dozi Tul tat-terapija
proc¢edura ta’ (sighat)
kirurgika Fattur VIII
(%) (Ul/dL)?
Operazzjoni 30-60 Fi zmien siegha qabel Doza wahda jew injezzjoni
minuri I-operazzjoni ripetuta kull 24 siegha ghal mill-
Inkluz qlugh ta’ inqas jum wiehed sakemm ikun
snien Irrepeti wara 24 siegha jekk | hemm fejqan
mehtieg
Operazzjoni 80-100 Fi zmien siegha qabel Irrepeti l-injezzjoni kull 8 sa
magguri (qabel u wara | operazzjoni sabiex tinkiseb 24 siegha kif mehtieg sakemm
l-operazzjoni) | attivita tal-fattur VIII fil- ikun hemm fejgan adegwat tal-
margni ta’ mira ta’ attivita ferita

Irrepeti kull 8 sa 24 siegha Ikkunsidra li tkompli bit-terapija

biex izzomm l-attivita tal- ghal 7 ijiem ohra biex izzomm
fattur VIII fil-margni ta’ mira | attivita tal-fattur VIII ta’ 30% sa
ta’ attivita 60% (Ul/dL)

21d-doza mehtiega hija determinata bl-uzu tal-formula li gejja:
Unitajiet mehtiega (UI) = il-piz tal-gisem (kg) x kemm hu mehtieg joghla 1-fattur VIII (%) (UI/dL) x 0.5 (Ul/kg ghal kull UI/dL).

Profilassi
Id-doza rakkomandata ghall-adulti hija ta’ 50 UI ta’ Esperoct ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kull
4 ijjiem.

Jistghu jigu kkunsidrati aggustamenti fid-dozi u fil-frekwenza tal-ghoti skont il-livelli miksuba ta’
fattur VIII u t-tendenza ta’ fsada tal-individwu.

Popolazzjoni pedjatrika
Id-doza rrakkomandata fl-adolexxenti (12-il sena u ’l fuq) hija l-istess bhal tal-adulti.

Id-doza rrakkomandat ghal profilassi fit-tfal taht I-eta ta’ 12 -il sena hija ta’ 65 Ul ghal kull kg ta’ piz
tal-gisem (50-75 Ul/kg) moghtija darbtejn fil-gimgha. Aggustamenti fid-dozi u fl-intervalli ta’ meta
jinghataw jistghu jigu kkunsidrati abbazi tal-livelli miksuba tal-fattur VIII u t-tendenzi individwali ta’
fsada.

Ghal aktar dettalji dwar pedjatrija, ara sezzjonijiet 4.4, 5.1 u 5.2.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Esperoct huwa ghall-uzu minn gol-vini.



Esperoct ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni minn gol-vini (Ii ddum madwar 2 minuti) wara r-
rikostituzzjoni tat-trab b’4 mL tas-solvent ipprovdut (soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%)
sodium chloride).

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

Reazzjoni allergika maghrufa ghall-proteini tal-hamster.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex titjieb it-traccabilita ta’ prodotti medic¢inali bijologi¢i, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott li
gie moghti ghandhom jitnizzlu b’mod car.

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva tat-tip allergici huma possibbli b’Esperoct. I1-prodott fih tracci
ta’ proteini tal-hamster, i f’xi pazjenti jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Jekk isehhu sintomi
ta’ sensittivita ecCessiva, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex iwaqqfu immedjatament 1-uzu tal-
prodott medic¢inali u jikkuntattjaw lit-tabib taghhom. Il-pazjenti ghandhom jigu mgharrfa dwar |-
ewwel sinjali ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva inkluz horriqija, urtikarja mifruxa, taghfis fis-
sider, tharhir, pressjoni baxxa u anafilassi.

F’kaz ta’ xokk, ghandu jigi implimentat it-trattament mediku standard ghal xokk.
Inibituri

Il-formazzjoni ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw (inibituri) ghall-fattur VIII hija kumplikazzjoni
maghrufa fl-immaniggjar ta’ individwi b’emofilja A. Dawn l-inibituri s-soltu jkunu immunoglobulini
IgG immirati kontra l-attivita favur il-koagulazzjoni tal-fattur VIII, li huma kkwantifikati f’Unitajiet
Bethesda (BU - Bethesda Units) f’kull mL ta’ plazma bl-uzu tal-assagg modifikat. Ir-riskju ta’ zvilupp
ta’ inibituri huwa kkorrelatat mas-severita tal-marda kif ukoll mal-esponiment ghall-fattur VIII, b’dan
ir-riskju jkun l-oghla fl-ewwel 50 jum ta’ esponiment izda jkompli matul il-hajja ghalkemm ir-riskju
mhuwiex komuni.

Ir-rilevanza klinika tal-izvilupp ta’ inibitur se tiddipendi fuq it-titru tal-inibitur, b’titru baxx ta’
inibituri jimponi inqas riskju li jkun hemm rispons kliniku li ma jkunx suffi¢jenti milli kieku jkun
hemm titru gholi ta’ inibituri.

B’mod generali, il-pazjenti kollha ttrattati bi prodotti tal-fattur VIII ta’ koagulazzjoni ghandhom jigu
mmonitorjati b’attenzjoni ghall-izvilupp ta’ inibituri permezz ta’ osservazzjonijiet klini¢i xierqa u
testijiet tal-laboratorju. Jekk ma jinkisbux il-livelli mistennija ta’ attivita ta’ fattur VIII fil-plazma jew
jekk il-fsada ma tigix ikkontrollata b’doza xierqa, ghandu jsir ittestjar ghall-prezenza ta’ inibitur tal-
fattur VIII. F’pazjenti b’livelli gholjin ta’ inibitur, terapija b’fattur VIII tista’ ma tkunx effettiva u
ghandhom jitqiesu ghazliet terapewti¢i ohra. L-immaniggjar ta’ pazjenti bhal dawn ghandu jkun
iggwidat minn tobba b’esperjenza fit-trattament tal-emofilja u ta’ inibituri tal-fattur VIIIL.

Tnagqqis fl-attivita tal-fattur VIII f’pazjenti ttrattati precedentement

Minn rapporti wara li I-prodott tgieghid fis-suq, gie rrapportat tnaqqis fl-attivita tal-fattur VIII fin-
nuqqas ta’ inibituri identifikati tal-fattur VIII f’pazjenti ttrattati precedentement (PTPs- previously
treated patients). It-tnaqqis fl-attivita tal-fattur VIII gie osservat wagqt il-bildla ghal Esperoct u f’xi



kazijiet, seta’ kien assoc¢jat ma’ antikorpi anti-PEG. Meta ssir il-bidla, ghandu jigi kkunsidrat kalkolu
xieraq tal-attivita tal-fattur VIII.
Ara sezzjoni 4.8 ghal aktar informazzjoni.

Avvenimenti kardjovaskulari

F’pazjenti li diga ghandhom fatturi ta’ riskju kardjovaskulari, terapija ta’ sostituzzjoni b’fattur VIII
tista’ zzid ir-riskju kardjovaskulari.

Kumplikazzjonijiet marbuta mal-kateter

Jekk ikun hemm bzonn ta’ apparat li jaghti access ghall-vina ¢entrali (CVAD, central venous access
device), wiehed irid joqghod attent ghar-riskju ta’ kumplikazzjonijiet marbuta ma’ CVAD li jinkludu
infezzjonijiet lokali, batterimja u trombozi fis-sit tal-kateter.

Popolazzjoni pedjatrika

It-twissijiet u l-prekawzjonijiet elenkati japplikaw kemm ghall-adulti u kemm ghat-tfal.

Tnaqqis fl-irkupru inkrementali tal-fattur VIII ’pazjenti li ma kinux ittrattati precedentement

F’provi klini¢i, 31 minn 59 pazjent li ma kinux ittrattati precedentement (PUPs -previously untreated
patients), gie osservat tnaqqis fl-irkupru inkrementali (IR -incremental recovery) tal-fattur VIII
minghajr ma setghu jigu identifikati inibituri ta’ fattur VIII. Minn dawn, 14-il pazjent kellhom biss
mizura wahda ta’ IR baxx, waqt li 17-il pazjent kellhom 2 jew izjed ta’ IRs baxxi konsekuttivi li
sehhew fi zmien 5 sa 10 EDs. It-tnaqqis flI-IR kien temporanju u rritorna ghal > 0.6 (IU/dL)/(IU/kg)
bejn 15 sa 70 EDs. It-tnaqqis fl-IR gie osservat b’zidiet fit-titres ghal anti-PEG IgG f"PUPs minghajr
inibituri ghal fattur VIIIL. IR baxx b’mod konsekuttiv jista’ jkun asso¢jat ma’ tnaqqis fl-effikacja waqt
dan il-perjodu ta’ zmien. I1-monitoragg ta’ pazjenti pedjatrici, inkluz il-monitoragg tal-attivita ta’
fattur VIII wara t-tehid tad-doza huwa rrakkomandat. Jekk fsada mhijiex ikkontrollata bid-doza
rrakkomandata ta’ Esperoct u/jew il-livelli mistennija tal-attivita ta’ Fattur VIII ma jintlahqux fin-
nuqqas ta’ inibituri ghal FVIII, wiehed ghandu jikkunsidra jaggusta d-doza, il-frekwenza tad-doza jew
iwaqqaf il-prodott.

Konsiderazzjonijiet marbuta mal-ec¢ipjent

Dan il-prodott medi¢inali fih 30.5 mg sodium f’kull kunjett rikostitwit, li huwa ekwivalenti ghal 1.5%
tal-konsum massimu ta’ kuljum rrakkomandat mid-WHO li ghal adult huwa ta’ 2 g ta’ sodium.

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

Ma kienu rrappurtati I-ebda interazzjonijiet bejn il-fattur VIII uman ta’ koagulazzjoni (rDNA) u
prodotti medicinali ohra.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Ma sarux studji ta’ riproduzzjoni fl-annimali b’fattur VIII. Minhabba I-okkorrenza rari ta’ emofilja A
fin-nisa, mhijiex disponibbli esperjenza dwar l-uzu tal-fattur VIII waqt it-tqala u t-treddigh. Ghalhekk,
il-fattur VIII ghandu jintuza waqt it-tqala u t-treddigh biss jekk ikun indikat b’mod c¢ar.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Esperoct m’ghandu I-ebda jew ftit li xejn ta’ effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jew allergic¢i (li jistghu jinkludu angjoedima, hruq u tingiz fis-sit
tal-infuzjoni, tkexkix ta’ bard, fwawar, urtikarja mifruxa, ugigh ta’ ras, horriqija, pressjoni baxxa,
letargija, nawsja, irrekwitezza, takikardija, taghfis fis-sider, tingiz, rimettar, tharhir) gew osservati
b’mod rari u jistghu f'xi kazijiet jizviluppaw f’anafilassi qawwija (inkuz xokk).

B’mod rari hafna kien osservat zvilupp ta’ antikorpi ghall-proteina tal-hamster b’reazzjonijiet ta’
sensittivita eCCessiva marbuta mieghu.

L-izvilupp ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw (inibituri) jista’ jsehh f’pazjenti b’emofilja A ttrattati
b’fattur VIII, inkluz b’Esperoct. Jekk isehhu inibituri bhal dawn, il-kundizzjoni turi ruhha bhala
rispons kliniku mhux suffi¢jenti. F’kazijiet bhal dawn, huwa rrakkkomandat li jigi kkuntattjat centru
specjalizzat tal-emofilja.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

I1-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi osservati minn fost sitt studji klini¢i b’total ta’ 270 PTPs u 81
PUPs b’emofilja A qawwija (< 1% attivita ta’ fattur VIII endogenu) u b’ebda storja medika ta’
inibituri huma mnizzla fit-tabella 3. Il-kategoriji ta’ reazzjonijiet avversi pprezentati fit-tabella 3 huma
skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA (SOC - system organ classification u Livell ta’
Terminu Preferut ).

Il-frekwenzi gew stmati skont il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa
< 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 3 Frekwenza tar-reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina fi studji klini¢i
Sistema  tal-Klassifika | Terminu ppreferut Frekwenza Frekwenza (PUPs)
tal-Organi (PTPs)

Disturbi tad-demm u tas- | Inibizzjoni ta’ Fattur VIII * | Mhux komuni Komuni hafna**
sistema limfatika
Disturbi fil-gilda u fit- Hakk Komuni -
tessuti ta’ taht il-gilda Eritema Komuni Komuni
Raxx Komuni Komuni
Disturbi generali u Reazzjonijiet fis-sit tal- Komuni Komuni
kondizzjonjiet ta’ mnejn | injezzjoni ***
jinghata
Disturbi fis-sistema Sensittivita eccessiva ghall- | - Komuni
immunitarja medi¢ina
Sensittivita e¢¢essiva Mhux komuni -
Investigazzjonijiet Tnaqqis fil-livell tal- Mhux -
fattur VIII ta’ koagulazzjoni | maghrufa****

* [1-pazjent ikkonfermat b;inibitur ta’ fattur VIII gie identifikat permezz tar-rizultat tal-ewwel test ghall-inibitur ta’ > 0.6 unitajiet ta’
Bethesda (UB) ikkonfermat bit-tieni kampjun mehud mhux izjed minn gimaghtejn wara.

** Tkopri pazjenti kkonfermati b’inibitur ta’ fattur VIII f’pazjenti f’riskju (b’mill-inqas 10 ijiem ta’ espozizzjoni).

*** jt-termini ppreferuti inkluzi f’reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni: Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, Ematoma minhabba titqib ta’ arterja jew
vina, Reazzjoni fis-sit tal-infuzjoni, Eritema fis-sit tal-injezzjoni, Raxx fis-sit tal-injezzjoni, Ugigh fis-sit tat-titqib ta’ arterja jew vina, u
Nefha fis-sit tal-injezzjoni.

*#%% Abbazi ta’ rapporti wara li 1-prodott tqieghed fis-suq.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Inibituri ta’ fattur VIII

Sehh kaz wiehed ikkonfermat ta’ inibitur ta’ fattur VIII f’pazjent ta’ 18-il sena ittrattat precedentement
u li kien fuq trattament profilattiku b’Esperoct.Ill-pazjent kellu inverzjoni ta’ gene intron 22 ta’ fattur
VIII u kien f’riskju gholi li jizviluppa inibituri ghal fattur VIII.



M’hemm ebda indikazzjoni ta’ zieda fir-riskju ta’ zvilupp ta’ inibitur ta’ fattur VIII b’trattament
b’Esperoct meta mgabbel ma’ prodotti ohra ta’ fattur VIII.

Antikorpi kontra |-medicina

Kien hemm kaz wiehed ta’ antikorpi persistenti kontra I-medic¢ina asso¢jat mal-kaz ikkonfermat ta’
inibituri ta’ fattur VIII (ara Inibituri ta’ fattur VIII aktar il fuq). Tliet pazjenti kellhom rizultati
tranzitorji pozittivi ghat test ghall-antikorpi kontra I-medic¢ini wara l-ghoti ta’ Esperoct izda ma
setghetx tigi stabbilita korrelazzjoni ma’ avvenimenti avversi.

Antikorpi kontra PEG

Wagt il-programm tal-istudju kliniku, sebgha u tletin pazjent diga kellhom prezenti antikorpi kontra
PEG qgabel I-ghoti ta’ Esperoct. Ghoxrin mis-37 pazjent irrizultaw negattivi ghall-antikorpi kontra
PEG wara I-ghoti ta’ Esperoct. Sbatax-il pazjent zviluppaw ammont tranzitorju zghir ta’ antikorpi
kontra PEG. Ma setghetx tigi stabbilita korrelazzjoni ma’ avvenimenti avversi.

Minn rappurtagg wara li 1-prodott tqieghed fis-suq, il-prezenza ta’ antikorpi kontra PEG giet ukoll
osservata waqt il-bidla ghal Esperoct. F’xi pazjenti, l-antikorpi kontra PEG setghu kienu asso¢jati mat-
tnaqqis aktar milli mistenni fil-livell ta’ attivita ta” FVIIL.

Popolazzjoni pedjatrika

Ma kienet osservata l-ebda differenza fil-profil ta’ sigurta bejn pazjenti tfal u adulti ttrattati
precedentement.

F’xi PUPs, gie osservat tnaqqis temporanju fil-fattur VIII IR minghajr ma kienu identifikati inibituri ta’
fattur VIII (ara sezzjoni 4.4 ghal aktar dettalji).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza ectessiva

L-ebda sintomi ta’ doza ec¢cessiva bil-fattur VIII rikombinanti ta’ koagulazzjoni ma gew irrappurtati.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: antiemorragi¢i, fattur VIII tal-koagulazzjoni tad-demm, Kodi¢i ATC:
B02BDO02.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Turoctocog alfa pegol hu prodott ippurifikat ta’ fattur VIIT uman rikombinanti (rFVIIT) b’40 kDa
polyethylene-glycol (PEG) ikkonjugat mal-proteina. I1-PEG huwa marbut mal-O-linked glycan fil-
B-domain imnaqgsa tal-rFVIII (turoctocog alfa). II-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ turoctocog alfa pegol
huwa bbazat fuq is-sostituzzjoni tal-fattur VIII li f’pazjenti bl-emofilja A huwa baxx hafna jew nieqes
kompletament.

Meta turoctocog alfa pegol jigi attivat mit-thrombin fis-sit tal-korriment, il-B-domain 1i fih il-parti tal-
PEG u r-regjun-a3 jigu separati, b’hekk jigi ggenerat il-fattur VIII rikombinat attivat (rFVIlla,
activated recombinant factor VIII) 1i huwa simili fl-istruttura tieghu ghall-fattur VIlIa nattiv.


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

Il-kumpless maghmul minn fattur VIII/fattur von Willebrand jikkonsisti f’zewg molekuli (il-

fattur VIII u I-fattur von Willebrand) b’funzjonijiet fizjologici differenti. Meta jigi injettat f’pazjent bl-
emofilja, il-fattur VIII jintrabat mal-Fattur von Willebrand fi¢-¢irkulazzjoni tal-pazjent. I1-fattur VIII
attivat jiffunzjona bhala kofattur ghall-fattur IX attivat, li jaccelera 1-bidla tal-fattur X f’fattur X
attivat. Il-fattur X attivat ibiddel il-prothrombin fi thrombin. Thrombin imbaghad jibdel fibrinogen
f*fibrin u jista’ jigi ffurmat koagulu. L-emofilja A hija disturb ereditarju ta’ koagulazzjoni tad-demm
marbut mal-kromosoma X tal-persuna fejn ikun hemm livelli mnaqqsa ta’ fattur VIII:C u twassal ghal
fsada kbira fil-gogi, fil-muskoli, jew fl-organi interni, li tista’ tkun jew b’mod spontanju jew minhabba
trawma acc¢identali jew kirurgika. Permezz ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tal-fattur VIII il-livelli tal-
fattur VIII fil-plazma jizdiedu, b’hekk issir possibbli korrezzjoni temporanja tad-deficjenza fil-fattur u
korrezzjoni tad-tendenzi tal-fsada.

Effikacja klinika matul il-profilassi u t-trattament ta’ episodji ta’ fsada

L-effikacja klinika ta’ Esperoct fil-prevenzjoni u t-trattament ta’ fsada kienet investigata f’seba’ studji
klini¢i prospettivi u multi¢entri¢i. Il-pazjenti kollha kellhom emofilja A severa.

Ta’ min jinnota li r-rata annwali ta’ fsada (ABR annualised bleeding rate) ma tistax tigi mqabbla bejn
koncentrati differenti ta’ fattur u bejn studji klini¢i differenti.

Profilassi fl-adulti/adolexxenti

L-effikacja ta’ Esperoct ghall-profilassi u t-trattament ta’ fsada kienet evalwata fi studju mhux
ikkontrollat u open-label, f’pazjenti adolexxenti u adulti b’emofilja A severa b’etajiet minn 12-il sena
’] fuq. L-effett profilattiku ta’ Esperoct intwera b’dozagg ta’ 50 UI ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kull
4 jjiem jew kull 3—4 ijiem (darbtejn fil-gimgha) 175 pazjent. Ir-rata medjana ta’ fsada f’sena (ABR,
annualised bleeding rate) f’adulti u adolexxenti li kienu ged jir¢ievu Esperoct kienet ta’ 1.18
(Interquartile range IQR: 0.00;4.25), filwaqt li I-ABR spontanja kienet 0.00 (IQR: 0.00;1.82), 1-ABR
trawmatika kienet 0.00 (IQR: 0.00;1.74) u I-ABR kongunta kienet 0.85 (IQR; 0.00;2.84). Meta
tinkludi imputazzjonijiet (tissostitwixxi taghrif nieqas minhabba pazjent li jkun hareg mill-istudju
b’valur iehor) I-istma medja ta” ABR ghall-fsadi kollha kienet ta’ 3.70 (95% CI: 2.94;4.66). Mill-
175 adult/adolexxent fuq profilassi, 70 (40%) ma kellhomx fsada. Il-konsum annwali medju ta’
profilassi kien ta’ 4 641 Ul/kg.

Adulti/adolexxenti li kellhom rata ta’ fsada baxxa ta’ 0-2 episodji ta’ fsada matul l-ahhar 6 xhur u li
kisbu mill-inqas 50 doza ta’ Esperoct kellhom l-ghazla li b’mod arbitrarju jinghataw trattament ta’
profilassi kull 7 ijiem (75 Ul/kg kull 7 ijiem) jew kull 4 ijiem (50 Ul/kg kull 4 ijiem). Total ta’55 mill-
120 pazjent eligibbli ghazlu li jigu maghzula b’mod arbitrarju (17 ghad-dozagg ta’ kull 4 ijiem u 38
ghal 75 Ul kull 7 ijiem). L-ABR ghall-pazjenti li ntghazlu b’mod arbitrarju kien ta’ 1.77 (0.59; 5.32)
ghal trattament kull 4 ijiem u 3.57 (2.13; 6.00) ghal profilassi darba fil-gimgha. Disgha minn dawn il-
pazjenti marru lura ghal profilassi kull 4 ijiem waqt il-fazi ta’ studju ta’ ghazla b’mod arbitrarju.
B’mod generali, inkluzi l-partijiet kollha ta’ estensjoni 31 mill-61 pazjent fuq profilassi kull 7 ijiem
galbu lura ghal trattament kull 4 ijiem.

Profilassi fpazjenti ttrattati precedentement (PTPs) (eta taht it-12-il sena)

L-effikacja u s-sigurta ta’ Esperoct ghat-trattament ta’ profilassi u t-trattament fil-bzonn ta’ episodji ta’
fsada kienu evalwati fi studju open label, b’fergha wahda, mhux ikkontrollat fi 68 tifel u tifla li
kellhom eta taht it-12-il sena b’emofilja A severa. L-effett profilattiku ta’ Esperoct intwera b’doza
medja profilattika ta’ 64.7 Ul ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darbtejn fil-gimgha. Il-medjan u I-istima
tar-rata medja ta’ fsada f’sena fi tfal f’eta taht it-12-il sena li kienu ged jir¢ievu Esperoct darbtejn fil-
gimgha kienet ta’ 1.95 u 2.13 (Cl ta’ 95%: 1.48;3.06) u filwaqt li -ABR spontanja kienet 0.00 u0.58
(CIta’ 95%: 0.24;1.40), I-ABR trawmatika kienet 0.00 u 1.52 (CI ta’ 95%: 1.07;2.17) u -ABR
kongunta kienet 0.00 u 1.03 (CI ta’ 95%: 0.59;1.81). Mit-68 tifel u tifla feta taht it-12-il sena fuq
profilassi, 29 (42.6%) ma kellhomx fsada.

Il-konsum annwali medju ta’ profilassi kien ta’ 6 475 Ul/kg.
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Minhabba z-zmien twil tal-istudju, hatna pazjenti qassmu I-grupp ta’ eta li fil-bidu kienu rregistrati
fih: xi whud < 6 snin taw il-kontribut taghhom ukoll fil-kategorija t’eta ta’ 6-11 -il sena u xi whud fil-
grupp t’eta ta’ 6-11 -il sena mxew ghall-kategorija t’eta tal-adolexxenti. Ir-rizultati prin¢ipali tal-
effikacja f’pazjenti < 12 -il sena separati permezz tal-fazi principali u ta’ estensjoni huma migbura fil-
qosor f’tabella 4.

Tabella 4 Rata Annwalizzata ta’ Fsada (ABR Annualised Bleeding Rate) fl-istudju PTPs
pedjatriku bil-gruppi attwali t’eta (fazi principali u ta’ estensjoni) — sett shih ta’
analizi

Fazi Prinéipali Fazi ta’ Estensjoni
Eta tal-pazjent* 0-5 snin 6-11 -il sena 0-5 snin 6-11 -il sena
(N=34) (N=34) (N=27) (N=53)
Numru ta’ fsadiet 30 32 41 134
Perjodu medju ta’ 0.46 0.51 4.79 4.86
trattament (snin)
ABR Totali
Medja stima-Poisson 1.94 1.84 0.32 0.52
(95% CI) (1.12;3.36) (1.08; 3.13) (0.15; 0.66) (0.35; 0.78)
Medjan 1.94 1.94 0.22 0.21
(IQR) (0.00; 2.08) (0.00; 2.08) (0.00; 0.44) (0.00; 0.64)

*xi pazjenti taw il-kontribut taghhom fiz-zewg gruppi t’eta

Profilassi fpazjenti mhux ittrattati precedentement (PUPs- previously untreated patients) (taht is-6

snin)

L-effikacja u s-sigurta ta’ Esperoct gew evalwati fi studju ta’ fazi 3, multinazzjonali, open-label u li
ma sarx b’mod arbitrarju. Trattament pre-profilattiku (trattament fakultattiv fuq talba ghal episodji ta’
fsada u/jew dozagg ta’ 60 IU/kg f’intervalli ta’ aktar minn gimgha sakemm l-individwu jkun lahaq

20 gurnata ta’ espozizzjon (EDs-exposure days) jew jkun lahaq 1-24 xahar t’etd) u profilattiku ta’
episodji ta’ fsada gew evalwati f°81 PUPs taht is-6 snin b’emofilja A severa. Minn total ta’ 81 pazjent,
55 pazjent bdew bi pre-profilassi u 42 minn dawn il-pazjenti mbaghad galbu ghal profilassi. Fit-total,
69 pazjent ircevew doza medja profilattika ta’ 68.9 IU ghal kull kg ta’ piz tal-gisem darbtejn f’gimgha.

L-effett profilattiku ta’ Esperoct ’PUPs taht is-6 snin b’emofilja A severa gie muri permezz ta’ rata
medja ta’ fsada annwalizzata medjana u stmata ta’ 1.35 u 1.76 (95% CI: 1.26;2.46).

Il-konsum medju annwali ghad-69 PUPs fuq profilassi kien ta’ 5 395 IU/kg.
Ir-rizultati prin¢ipali ta’ effikacja f’PUPs fuq profilassi separati permezz ta’-fazi prin¢ipali u ta’
estensjoni huma migbura fil-qosor f’tabella 5.

Tabella 5 Rata Annwalizzata ta’ Fsada (ABR Annualised Bleeding Rate) fl-istudju PUPs

pedjatriku (fazi principali u ta’ estensjoni) — sett shih ta’ analizi

Fazi prin¢ipali

Fazi ta’ Estensjoni

(N=69) (N=55)
Numru ta’ fsadiet 124 223
Per.Jodu medju ta’ trattament 0.60 )83
(snin)
ABR Totali
Medja stima-Poisson 2.98(2.16; 4.10) 1.43 (0.98; 2.10)
(95% CI)
Medjan (IQR) 2.49(0.00; 5.22) 0.73 (0.00; 2.57)

Fl-istudju, gew irrapportati total ta’ 56 reazzjoni avversa f°43 mill-81 pazjent u total ta’ 80 avveniment
avvers serju £°48 pazjent esposti ghal Esperoct.
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F’31 mid-59 PUP minghajr inibituri, gie osservat tnaqqis temporanju tal-IR ta’ Fattur VIII wara
espozizzjoni ghal Esperoct. Kien hemm 17-i11 PUP b’rizultati konsekuttivi ta’ tnaqqis flI-IR, dawn 1-
individwi kollha kellhom antikorpi anti-PEG IgG. Ma tistax tigi eskluza asso¢jazzjoni bejn antikorpi
anti-PEG u IR baxx.

L-effikac¢ja klinika ta’ Esperoct fit-trattament ta’ episodji ta’ fsada u wagqt trattament fil-pront

L-effikacja ta’ Esperoct fit-trattament ta’ episodiji ta’ fsada ntweriet fil-gruppi kollha ta’ eta PTP. Il-
maggoranza tal-episodji ta’ fsada ttrattati b’Esperoct kienu ta’ severita hafifa/moderata.

Ir-rata ta’ success emostatiku in generali ghat-trattament ta’ episodji ta’ fsada f"’PTPs kienet ta’ 84.4%
Ir-rati ta’ success emostatiku skont il-gruppi ta’ eta f’PTPs kienu 89.4% (0—5 snin), 82.6% (6—11 -il
sena), 78.9% (12—17 -il sena) u 84.9% (> 18 -il sena), rispettivament; u 94.2% tal-episodji kollha ta’
fsada gew ittratti b’1—2 injezzjonijiet.

L-effikacja ta’ Esperoct fit-trattament ta’ episodji ta’ fsada giet murija f’PUPs < 6 snin t’eta. Ir-rata ta’
success emostatiku in generali kien ta’ 91.9%; u 93.3% tal-episodji ta’ fsada ttrattati b’success
kellhom bzonn ta’ 1-2 injezzjonijiet.

Fl-istudju principali, 12-il pazjent ta’ eta ikbar minn 18-il sena ghazlu li jibqghu fuq it-trattament ta’
meta jkun hemm il-bZzonn. F’dawn il-pazjenti, 1 270 episodju ta’ fsada gew ittrattati b’doza medja ta’
trattament ta’ 37.5 Ul/kg (20-75 Ul/kg). 97 % mill-episodji kollha ta’ fsada kienu ttrattati
effettivament b’injezzjoni wahda jew tnejn ta’ Esperoct.

L-effikacja klinika ta’ Esperoct wagt operazzjoni

L-effett emostatiku ta’ Esperoct f’proceduri kirurgi¢i kien evalwat f’erba’ studji, fejn wiched
minnhom kien dedikat ghall-kirurgija.

Fl-istudju dedikat ghall-kirurgija, saru 49 operazzjoni maggura f°35 pazjent adolexxent u adult
ittrattati precedentement. Fil-gurnata tal-operazzjoni, il-pazjenti rcevew doza medja qabel I-
operazzjoni ta’ 55.7 IU/kg (margni: 27.2—86.2 IU/kg) u doza medja wara l-operazzjoni ta’ 30.7 IU/kg
(margni: 10.1-58.8 IU/kg). Ir-rata ta’ success emostatiku in generali ta’ Esperoct waqt operazzjoni
maggura kienet ta’ 95.9%, bl-effikacja emostatika stmata bhala eccellenti jew tajjeb £°47 minn 49
operazzjoni maggura li saru.

F’zewg studju b’tfal ittrattati precedentement (t’etajiet < 12 -il sena), 24 pazjent kellhom 46
operazzjoni, li minnhom, operazzjoni wahda biss kienet ikkategorizzata bhala magguri, b’rispons
emostatiku ta’ success. L-operazzjonijiet minuri f’dawn il-pazjenti kienu minghajr komplikazzjonijiet
ghalkemm I-effikac¢ja emostatika u l-livelli ta’ FVIII ma kienux immonitorjati waqt dawn I-
operazzjonijiet. F’26 tifel 1i ma kienux ittrattati precedentement (t’etajiet < 6 snin) fl-istudju PUP, gie
rrapportat effett emostatiku ta’ success f’kull wiehed mill-4 operazzjonijiet magguri, u 25 mit-

30 operazzjoni minuri. Esperoct gie moght bid-diskrezzjoni tal-investigatur skont ir-
rakkomandazzjonijiet tad-dozagg.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Bhala total, gew evalwati 129 profil farmakokinetiku (PK, pharmacokinetic) wara doza wahda ta’
Esperoct £"86 pazjent (inkluz 24 pazjent pedjatriku f’eta minn 0 sa inqas minn 12-il sena).

L-istudji farmakokineti¢i kollha b’Esperoct saru f’pazjenti b’emofilja A severa (fattur VIII < 1%) li
kienu hadu trattament qabel. Il-pazjenti r¢evew doza wahda ta’ 50 Ul/kg, u ngabru kampjuni tad-

demm qabel id-dozagg u f’diversi punti ta’ hin sa 96 siegha wara d-dozagg.

Fl-adulti, il-half-life ta’ Esperoct kienet 1.6 darbiet itwal meta imgabbla ma’ prodotti tal-fattur VIII li
ma kinux PEGylated.
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Parametri farmakokinetici

Gew evalwati total ta’ 108 profili farmakokineti¢i wara doza wahda ta’ 50 Ul/kg Esperoct

69 pazjent. Il-parametri farmakokineti¢i wara doza wahda huma komparabbli bejn tfal zghar (eta
minn 0 sa inqas minn 6 snin) u tfal ikbar (minn 6 snin sa inqas minn 12-il sena), u bejn l-adolexxenti
(12 sa 17-il sena) u l-adulti (18-il sena u ikbar).
Kif mistenni l-irkupru inkrementali deher li kien iktar baxx filwaqt li t-tnehhija aggustata skont il-piz
tal-gisem dehret li kienet oghla fit-tfal meta imgabbla mal-adulti u I-adolexxenti. B’'mod generali, kien
hemm tendenza ta’ Zzieda fl-irkupru inkrementali u tnaqqis fit-tnehhija (mL/siegha/kg) mal-eta. Din
tikkorrispondi ghal volum oghla ta’ distribuzzjoni ghal kull kilo ta’ piz tal-gisem fit-tfal imqabbla mal-

adulti (tabella 6).

[l-parametri farmakokineti¢i wara doza wahda ddeterminati wara 28 gimgha ta’ trattament profilattika
b’Esperoct kienu konsistenti mal-parametri farmakokineti¢i tal-bidu.

Il-parametri farmakokineti¢i wara doza wahda ta’ Esperoct huma mnizzla f’tabella 6.

Tabella 6

Il-parametri farmakokineti¢i wara doza wahda ta’ Esperoct ta’ 50 Ul/kg PTPs
skont l-eta bl-uzu tal-assagg

kromogeniku (medja geometrika [CV %])

Parametru PK

0 sa inqas minn

6 snin sa inqas

12 sa inqas

18-il sena u ikbar

6 snin minn 12-il sena | minn 18-il sena (N=42)
(N=13) (N=11) (N=3)
Numru ta’ profili 13 11 5 79
IR (UI/dL) kull 1.80 (29) 1.99 (25) 2.79 (12) 2.63 (22)
Ul/kg)?
Attivita massima 101.2 (28) 119.6 (25) 133.2 (9) 134.4 (23)
tal-fattur VIII
(UI/dL)?
ti (sighat) 13.6 (20) 14.2 (26) 15.8 (43) 19.9 (34)
AUCint 2147 (47) 2503 (42) 3 100 (44) 3 686 (35)
(UI*siegha/dL)
CL (mL/siegha/kg) 2.6 (45) 2.4 (40) 1.5 (43) 1.4 (32)
Vss (mL/kg) 44.2 (34) 41.2 (25) 33.4 (10) 37.7 (27)
MRT (sighat) 17.0 (22) 17.3 (31) 21.7 (45) 252 (29"

Abbrevjazzjonijiet: AUC = erja taht il-kurva tal-profil tal-hin tal-attivita tal-fattur VIII; t;, = : half-life terminali; MRT = zmien medju
prezenti wara l-ghoti; CL = tnehhija; VSS = volum ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss; IR = irkupru inkrementali.
2 L-irkupru inkrementali u I-fattur VIII kienu evalwati 30 min wara d-dozagg ghal pazjenti li kellhom 12-il sena u ikbar u 60 min wara d-
dozagg (l-ewwel kampjun) ghal tfal li ghandhom ingas minn 12-il sena.

® Kalkolu bbazat fuq 67 profil.

Fil-prova pedjatrika ta’ PUP, I-IR gie evalwat {46 pazjent taht l-eta ta’ 6 snin wara l-ewwel tehid,
b’medja geometrika (% CV) ta’ 1.76 (34) [UI/dL]/[Ul/kg]. F’17 minn 59 PUPs minghajr inibituri,
mizuri konsekuttivi (jigifieri 2 jew izjed) ta’ tnaqqis temporanju flI-IR sehhew fi zmien 5 sa 10 EDs
(ara sezzjoni 4.4 ghal aktar dettalji).

Il-medja tal-inqas livell ta’ attivita ta’ FVIII ghal PTPs u PUPs skont I-eta huma migbura fil-qosor

f’tabella 7.
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Tabella 7 Stima tal-medja tal-inqas livell ta’ attivita ta’ FVIII PPTPs u PUPs
skont I-eta

PTPs PTPs PUPs
L-inqas livell ta’ attivita 60 IU/kg profilassi 50 IU/kg profilassi 60 IU/kg
ta’ FVIII b’Esperoct darbtejn | b’Esperoct profilassi
fil-gimgha kull raba’ jum b’Esperoct
darbtejn
f’gimgha
Gruppi ta’ eta fil-linja 0-5snin | 6-11 -il 12-17 -il > 18 -il 0-5 snin
bazi sena sena sena
Numru ta’ pazjenti li taw | 31 34 23 143 81
il-kontribuzzjoni
taghhom ghall-analizi
Numru ta’ valuri fl-inqas | 144 161 112 722 355
livell li gew inkluzi fl-
analizi
Numru ta’ valuri fl-inqas | 62 43 16 107 128?
livell taht I-LLOQ
Ir-rizultati b>’mudell
imhallat®:
1.2 2.0 2.7 3.0 1.5
Medja tal-inqas livell ta”  [05. 16 [15;27 |1.8;4.0 2.6;3.5 1.1; 1.9
attivita ta’ FVIII (IU/dL)
95% ClI

Abbrevjazzjonijiet: LLOQ = lower limit of quantification

2 Attivitajiet fil-plazma taht il-limitu l-baxx ta’ kwantifikazzjoni (LLOQ) ta’ 0.009 IU/mL huma ssettjati ghal nofs I-LLOQ (0.0045 UI/mL).
® Mudell imhallat fuq I-attivitajiet ta’ FVIII fil-plazma log-transformed bil-grupp tal-eta bhala effett fiss u I-pazjent bhala effett arbitrarju.
Ghal kull trattament ta’ profilassi (jigifieri ghal kull frekwenza ta’ dozagg) isir mudellar separate. L-ingas livell huwa pprezentat back-
transformed ghall-iskala naturali.

Fl-analizi huma inkluzi biss il-mizuri mehuda gabel id-doza migbura fl-istat fiss ghal dak it-trattament ta’ profilassi partikulari.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika u effett tossiku minn
dozi ripetuti ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti
Trab

Sodium chloride

L-Histidine

Sucrose (E 473)

Polysorbate 80 (E 433)

L-Methionine

Calcium chloride dihydrate

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

Sodium chloride
[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn jew irrikostitwit b’soluzzjonijiet ta’ injezzjoni ohra hlief is-solvent provdut ta’
sodium chloride.

Il-prodott irrikostitwit m’ghandux jinghata fl-istess pajp jew kontenitur bi prodotti medicinali ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh (qabel ir-rikostituzzjoni)

3 snin meta jinhazen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Sakem ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza 1-prodott jista’ jinzamm:

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn sena

jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C sa 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Ladarba I-prodott ikun inhazen ’il barra mill-frigg, il-prodott m’ghandux jerga’ jinhazen fil-frigg.

Fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna,nizzel meta beda jinhazen ’il barra mill-frigg u t-temperatura tal-
hazna.

Wara r-rikostituzzjoni (500 UI, 1 000 UI. 1 500 UI, 2 000 UI, 3 000 UI)

L-istabbilta kimika u fizika waqt [-uzu ntweriet ghal

. 24 siegha meta jinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C) jew

o 4 sighat £ <30 °C jew

. siegha bejn > 30 °C u 40 °C, izda biss jekk il-prodott inhazen ’il fuq mit-temperatura tal-kamra
(> 30 °C sa 40 °C) qgabel ir-rikostituzzjoni ghal mhux izjed minn 3 xhur.

Wara r-rikostituzzjoni (4 000 UI, 5 000 UT)

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal
o 24 siegha meta jinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C) jew
o 4 sighat £ <30 °C.

Mill-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jigi uzat immedjatament wara r-rikostituzzjoni. Jekk
ma jintuzax immedjatament, il-hinijiet u I-kondizzjonijiet tal-hazna qabel u waqt l-uzu huma r-
responsabbilta ta’ min ikun qed juzah u s-soltu ma jkunx irrakkomandat li jdum aktar minn dak
imsemmi aktar il fuq, hlief jekk ir-rikostituzzjoni tkun saret f’kundizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u
vvalidati.

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tinhazen fil-kunjett.

6.4 Prekawzjonjiet spec¢jali ghall-hazna

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

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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Applikabbli ghal 500 UI, 1 000 UL, 1 500 UL, 2 000 UL, 3 000 UI

Ghall-hazna f’temperatura tal-kamra (< 30 °C jew sa 40 °C) u kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-
rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

Applikabbli ghal 4 000 UI, 5 000 UL

Ghall-hazna f’temperatura tal-kamra (< 30 °C) u kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-
prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Kull pakkett ta” Esperoct fih:

- kunjett wiehed tal-hgieg (tat-tip I) bi trab maghluq b’tapp tal-gomma tal-chlorobutyl, sigill tal-
aluminju b’ghatu tal-plastik li jitqaccat

- adapter tal-kunjett wiehed sterili ghar-rikostituzzjoni

- siringa wahda mimlija ghal-lest b’4 mL ta’ solvent bi lqugh fuq wara (polypropylene), planger
tal-gomma (bromobutyl) u tapp fit-tarf tal-gomma (bromobutyl)

- lasta tal-planger wahda (polypropylene).

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Esperoct ghandu jinghata gol-vini wara r-rikostituzzjoni tat-trab bis-solvent fornut fis-siringa. Wara r-
rikostituzzjoni s-soluzzjoni hija ¢ara u bla kulur, hielsa minn frak vizibbli. Il1-prodott medi¢inali
rikostitwit ghandu jigi ezaminat b’mod vizwali ghal xi materja estranja u ghal xi tibdil fil-kulur qabel
I-ghoti. Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u bla kulur. Tuzax soluzzjonjiet li jkunu mdardrin jew
ikollhom xi frak.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ir-rata tal-ghoti ghandha tigi stabbilita skont il-livell ta’ kumdita tal-pazjent fuq madwar 2 minuti.

Inti se jkollok bzonn ukoll sett tal-infuzjoni (labra butterfly b’pajp irqiq), mselhiet sterili bl-alkohol,
bic¢iet hoxnin tal-garza u stikk. Dan l-apparat mhuwiex inkluz fil-pakkett ta’ Esperoct.

Dejjem uza teknika asettika.

Rimi

Wara l-injezzjoni, armi b’mod sigur is-siringa bis-sett tal-infuzjoni u I-kunjett bl-adapter tal-kunjett.
Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvard
Id-Danimarka
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8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1374/001
EU/1/19/1374/002
EU/1/19/1374/003
EU/1/19/1374/004
EU/1/19/1374/005
EU/1/19/1374/006
EU/1/19/1374/007

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 Gunju 2019

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOGIKA ATTIVAI
U MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

L-Istati Uniti

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Id-Danimarka

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

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

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

o Rapporti Perjodi¢i 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 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

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

. 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 ddettaljati 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 1-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).

19



o Obbligu biex jitwettqu mizuri ta’ wara l-awtorizzazzjoni>

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:

effetti li jista’ jkun hemm minhabba I-akkumulazzjoni ta’ PEG fil-choroid plexus
tal-mohh u organi/tessuti ohra, -MAH ghandu jamministra u jissottometti r-
rizultati ta’ studju dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni skont protokoll
miftichem minn gabel.

Deskrizzjoni Data
mistennija
Studju dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni (PASS):Sabiex jigu investigati 1- 31/12/2027
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ANNESS 111

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 500 Ul trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol (fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 500 UT turoctocog alfa pegol (madwar 125 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiehed ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen £ <30 °C [ jew >30 °C - 40 °C U

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1374/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 500

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

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

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 500 Ul trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

500 UI

6. OHRAJN

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 1 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol
(fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 1 000 UT ta’ turoctocog alfa pegol (madwar 250 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiehed ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen f* <30 °C L] jew >30°C - 40 °C UJ

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1374/002

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 1000

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 1 000 UI trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1 000 UI

6. OHRAJN

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 1 500 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol
(fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 1 500 UT turoctocog alfa pegol (madwar 375 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiched ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen f* <30 °C L] jew >30 °C - 40 °C U]

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

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

EU/1/19/1374/003

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 1500

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 1 500 UI trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1 500 UI

6. OHRAJN

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 2 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol
(fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 2 000 UT turoctocog alfa pegol (madwar 500 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiched ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen f* <30 °C L] jew >30°C - 40 °C UJ

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

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

EU/1/19/1374/004

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 2000

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 2 000 UI trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

2 000 UI

6. OHRAJN

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 3 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol
(fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 3 000 UT turoctocog alfa pegol (madwar 750 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiched ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen f* <30 °C L] jew >30°C - 40 °C UJ

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

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

EU/1/19/1374/005

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 3000

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 3 000 UI trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

3000 UI

6. OHRAJN

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 4 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol
(fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 4 000 UT turoctocog alfa pegol (madwar 1 000 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiched ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen £ <30 °C L] jew >30°C - 40 °C UJ

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

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

EU/1/19/1374/006

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 4000

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 4 000 Ul trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

4 000 UI

6. OHRAJN

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

KARTUNA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Esperoct 5 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol
(fattur VIII ta’ koagulazzjoni uman pegylated (rDNA))

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Trab: 5 000 UT turoctocog alfa pegol (madwar 1 250 UI/mL wara r-rikostituzzjoni),

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab:
sodium chloride, L-histidine, sucrose, polysorbate 80, L-methionine, calcium chloride dihydrate,
sodium hydroxide, hydrochloric acid

Solvent: sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Il-pakkett fih: kunjett wiched ta’ trab, 4 mL ta’ solvent f’siringa mimlija ghal-lest, lasta tal-planger
wahda u adapter tal-kunjett wiched

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

Uzu ghal gol-vini, wara r-rikostituzzjoni

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza

Sakemm ma jkunx lahaq id-data ta’ skadenza, il-prodott jista’ jinhazen

. fit-temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena jew

. ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C - 40 °C) ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn
3 xhur

Data meta tnehha mill-frigg: Inhazen £ <30 °C L] jew >30°C - 40 °C UJ

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Id-Danimarka

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

EU/1/19/1374/007

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Esperoct 5000

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KUNJETT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Esperoct 5 000 Ul trab ghall-injezzjoni
turoctocog alfa pegol
v

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

5000 UI

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Esperoct

Sodium chloride 9 mg/mL

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

4 mL

6. OHRAJN

Novo Nordisk A/S

51



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

Esperoct 500 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 1 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 1 500 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 2 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 3 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 4 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Esperoct 5 000 UI trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

turoctocog alfa pegol (fattur VIII tal-koagulazzjoni tal-bniedem (rDNA) pegilat)

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

Agqra 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’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhomhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Esperoct u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Esperoct
3. Kif ghandek tuza Esperoct

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Esperoct

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

Esperoct fih is-sustanza attiva turoctocog alfa pegol u huwa prodott tal-fattur VIII rikombinanti ta’
koagulazzjoni li jahdem fit-tul. II-fattur VIII huwa proteina li tinstab fid-demm li tghin tippreveni u
twaqqaf il-fsada.

Ghalxiex jintuza Esperoct
Esperoct jintuza biex jittratta u jippreveni episodji ta’ fsada f’persuni ta’ kull grupp t’eta b’emofilja A
(defi¢jenza tal-fattur VIII mit-twelid).

F’persuni b’emofilja A, il-fattur VIII jkun nieqes jew ma jkunx qed jahdem sewwa. Esperoct
jissostitwixxi dan il-fattur VIII li ma jkunx ged jahdem sewwa jew ikun nieqes u jghin lid-demm biex
jaghqad fis-sit ta’ fejn tkun il-fsada.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Esperoct

Tuzax Esperoct

. jekk inti allergiku/a ghal turoctocog alfa pegol jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina

(imnizzla fis-sezzjoni 6)
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. jekk inti allergiku/a ghall-proteini tal-hamster.

Tuzax Esperoct jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk ghandek xi dubju, kellem
lit-tabib tieghek qabel tuza din il-medic¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Jekk diga uzajt medicina tal-fattur VIII
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti kont diga uzajt medi¢ini tal-fattur VIII gabel, spe¢jalment jekk kont
zviluppajt inibituri (antikorpi) kontra I-medi¢ina, minhabba li hemm riskju li dan jerga’ jigri.

Reazzjonijiet allergici
Hemm riskju li inti jista’ jkollok reazzjoni allergika f’daqqa u severa (ez. reazzjoni anafilattika) ghal
Esperoct.

Wagqgqaf I-injezzjoni u kkuntattja lit-tabib tieghek jew dipartiment tal-emergenza immedjatament jekk
ikollok sinjali bikrija ta’ reazzjoni allergika. Dawn is-sinjali bikrija jistghu jinkludu raxx, horriqija,
feriti, hakk fuq zoni kbar tal-gilda, hmura u/jew neftha fix-xofftejn, fl-ilsien, fil-wic¢ jew fl-idejn,
tbatija biex tibla’ jew tiehu n-nifs, tharhir, taghfis tas-sider, gilda pallida u kiesha, qalb thabbat b’rata
mghaggla, sturdament, ugigh ta’ ras, nawsja u rimettar.

Zvilupp ta’ ‘inibituri tal-fattur VIII’ (antikorpi)

Jistghu jizviluppaw inibituri (antikorpi) wagqt it-trattament bil-medi¢ini kollha tal-fattur VIII.

. Dawn l-inibituri, b’mod specjali f’livelli gholjin, iwaqqfu t-trattament milli jahdem sew.

. Inti se tigi mmonitorjat b’attenzjoni ghall-izvilupp ta’ dawn l-inibituri.

. Jekk il-fsada tieghek mhijiex ikkontrolla sew b’Esperoct, kellem minnufih lit-tabib tieghek.

. 1zzidx id-doza totali ta’ Esperoct biex tikkontrolla I-fsada minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Problemi marbuta mal-kateter
Jekk ghandek kateter fejn il-medi¢ini jistghu jigu injettati fid-demm tieghek (apparat ghall-a¢¢ess
venuz ¢entrali), inti tista’ tizviluppa infezzjonijiet jew taghqid tad-demm fis-sit tal-kateter.

Mard tal-qalb
Tkellem mat-tabib jew l-ispizjar tieghek jekk ghandek mard tal-qalb jew ghandek riskju ta’ mard tal-
qalb.

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

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

Sewqan u thaddim ta’ magni
Esperoct m’ghandu I-ebda influwenza fuq il-hila tieghek li ssuq u thaddem magni.

Tnagqqis fl-attivita tal-fattur VIII f’pazjenti mhux ittrattati precedentement
Jista’ jkun hemm tnaqqis fl-attivita tal-fattur VIII fil-bidu tat-trattament tieghek. Kellem minnufih lit-
tabib li qed jiehu hsieb it-trattament tieghek jekk il-fsada tieghek mhijiex tigi kkontollata b’Esperoct.

Tnaqqis fl-attivita tal-fattur VIII f’pazjenti ttrattati pre¢edentement

Jista’ jkun hemm tnaqqis fl-attivita tal-fattur VIII fil-bidu tat-trattament tieghek. Kellem lit-tabib
tieghek jekk il-fsada tieghek mhijiex tigi kkontollata bid-doza tas-soltu tieghek ta’ Esperoct.
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Esperoct fih sodium

Din il-medi¢ina fiha 30.5 mg sodium (il-komponent princ¢ipali tal-melh tat-tisjir/li jintuza mal-ikel)
f’kull kunjett rikostitwit. Dan huwa ekwivalenti ghal 1.5% tal-ammont massimu rakkomandat ta’
sodium li ghandu jittieched kuljum mad-dieta minn adult.

3. Kif ghandek tuza Esperoct

It-trattament b’Esperoct se jinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fit-trattament ta’ persuni bl-
emofilja A.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju dwar kif tuza Esperoct.

Kif jinghata Esperoct
Esperoct jinghata bhala injezzjoni gol-vina, ara “Struzzjonijiet dwar kif tuza Esperoct” ghal aktar
informazzjoni.

Kemm ghandek tuza
It-tabib se jikkalkulalek id-doza tieghek. Din se tiddependi fuq il-piz tal-gisem tieghek u jekk intix qed
tuzah biex tipprevjeni jew biex titratta fsada

Biex tipprevjeni fsada

Ghat-tfal (taht l-eta ta’12 -il sena), id-doza rrakkomandata hija ta’ 65 Ul ta’ Esperoct ghal kull kg ta’
piz tal-gisem darbtejn f’gimgha. It-tabib tieghek jista’ jaghzel doza ohra jew kemm ghandhom
jinghataw spiss l-injezzjonijiet skont il-htiega tieghek.

Ghall-adulti u I-adolexxenti (tfal minn eta ta’ 12-il sena u ikbar) Id-doza rrakkomandata hija ta’ 50 UI
ta’ Esperoct ghal kull kg ta’ piz tal-gisem kull 4 ijiem. It-tabib tieghek jista’ jaghzel doza ohra jew
kemm ghandhom jinghataw spiss l-injezzjonijiet skont il-htiega tieghek.

Biex titratta fsada

Id-doza ta’ Esperoct tigi kkalkulata skont il-piz tal-gisem tieghek u I-livelli tal-fattur VIII li jridu
jinkisbu. Il-mira tal-livelli tal-fattur VIII tiddependi fuq is-severita u I-post tal-fsada. Kellem lit-tabib
tieghek jekk il-fsada tieghek mhijiex tigi kkontollata bid-doza tas-soltu tieghek ta’ Esperoct.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Ghat-tfal (taht l-eta ta’12 -il sena), id-doza rrakkomandata hija ta’ 65 Ul ta’ Esperoct ghal kull kg ta’
piz tal-gisem darbtejn f*gimgha. L-adolexxenti (12-il sena u ’l fuq) jistghu juzaw l-istess doza bhall-
adulti.

Jekk tiehu Esperoct aktar milli suppost
Jekk tiehu aktar Esperoct milli suppost, kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

Dejjem ghandek tuza Esperoct skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. Ghal aktar taghrif, ara “Zvilupp ta’ ‘inibituri tal-fattur VIII” (antikorpi)” fsezzjoni 2.

Jekk tinsa’ tuza Esperoct

Jekk tinsa tichu doza, injetta d-doza li tkun insejt tiehu hekk kif tiftakar. M’ghandekx tinjetta doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiechu. Hu l-injezzjoni li jmiss kif skedat u kompli kif
rakkomandat mit-tabib tieghek. Jekk ikollok xi dubju, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

Jekk tieqaf tiehu Esperoct

Tiqafx tuza Esperoct minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk tieqaf tuza Esperoct, jista’ jkun li ma tibqax protett kontra I-fsada jew id-demm li jkun hiereg
jista’ ma jiqafx. Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

Reazzjonijiet allergici (sensittivita e¢¢essiva)

Wagqqaf I-injezzjoni minnufih jekk tizviluppa reazzjonijiet allergici severi u f"daqqa (reazzjonijiet
analfilattici). Inti ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek jew dipartiment tal-emergenza immedjatament
jekk ikollok sinjali ta’ reazzjoni allergika bhal:

. tbatija biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs

. tharhir

. taghfis fis-sider

. hmura u/jew nefha fix-xofftejn, fl-ilsien, fil-wic¢ jew fl-idejn

. raxx, horriqija, griehi jew hakk

. ikollok gilda pallida u kiesha, qalb thabbat b’rata mghaggla, jew sturdament (pressjoni baxxa)
. ugigh ta’ ras, thossok ma tiflahx (nawsja) jew tkun imdardar (rimettar).

Zvilupp ta’ ‘inibituri tal-fattur VIII’ (antikorpi)

Jekk fil-passat inti r¢evejt iktar minn 150 jum ta’ trattament b’ fattur VIII, tista’ tizviluppa inibituri
(antikorpi) (jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 100). Jekk dan isehh il-medicina tista’ ma
tahdimx sew u jista’ jkollok fsada persistenti. Jekk jigri hekk, ghandek tikkuntattja minnufih lit-tabib
tieghek. Ara “Zvilupp ta’ ‘inibituri tal-fattur VIII’ (antikorpi)” f’sezzjoni 2.

L-effetti sekondarji li gejjin kienu osservati b’Esperoct

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
. inibituri ta’ fattur VIII (antikorpi) f’pazjenti mhux ittrattati qabel b’fattur VIIL.

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

. reazzjonijiet fil-gilda fejn tinghata l-injezzjoni
. hakk (prurite)

. hmura fil-gilda (eritema)

. raxx.

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

* reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva). Dawn jistghu jsiru severi u jistghu jkunu ta’ periklu
ghall-hajja, ara “Reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva)” hawn fuq ghal aktar taghrif

* inibituri (antikorpi) tal-fattur VIII f’pazjenti li kienu ttrattati qabel b’fattur VIIL

Effetti sekondarji possibbli ohra (frekwenza mhux maghrufa)

Tnaqqis fl-attivita tal-fattur VIII fin-nuqqas ta’ inibituri tal-fattur VIII.

Fil-bidu tat-trattament tieghek jista’ jkun hemm rispons temporanju mis-sistema immunitarja tieghek,
li tista’ ggieghel il-medicina tieghek ma tahdimx daqshekk.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, il-kunjett, u t-tikketti tas-
siringa mimlija ghal-lest wara ‘JIS’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-

xahar.

Qabel ir-rikostituzzjoni (qabel ma thallat it-trab mas-solvent):
Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C). Esperoct jista’ jinzamm

. f’temperatura tal-kamra (< 30 °C) ghal perjodu wiched sa sena matul iz-zmien kemm idum
tajjeb il-prodott jew
o ’il fuq mit-temperatura tal-kamra (> 30 °C sa 40 °C) ghal perjodu wiched sa 3 xhur matul iz-

zmien kemm idum tajjeb il-prodott.

Meta tibda tahzen Esperoct ’il barra mill-frigg, nizzel id-data u t-temperatura tal-hazna fl-ispazju
pprovdut fuq il-kartuna.

Ladarba tkun hrigt il-prodott ’il barra mill-frigg sabiex jinhazen, m’ghandekx terga’ tahznu fil-frigg.
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara r-rikostituzzjoni (wara li tkun hallatt it-trab mas-solvent — 500 UI, 1 000 UI, 1 500 UI,
2000 UI, 3.000 UI):

Ladarba tkun irrikostitwixxejt Esperoct, dan ghandu jintuza mill-ewwel. Jekk ma tistax tuza s-

soluzzjoni rrikostitwita immedjatament, din ghandha tintuza fi zmien

. 24 siegha meta jinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C) jew

o 4 sighat £ <30 °C jew

. siegha bejn > 30 °C u 40 °C, izda biss jekk il-prodott inhazen ’il fuq mit-temperatura tal-kamra
(> 30 °C sa 40 °C) qgabel ir-rikostituzzjoni ghal mhux izjed minn 3 xhur.

Wara r-rikostituzzjoni (wara li tkun hallatt it-trab mas-solvent — 4 000 UI, 5 000 UI):
L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal

o 24 siegha meta jinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C) jew

o 4 sighat > <30 °C.

It-trab fil-kunjett jidher bhala trab abjad jew kemxejn isfar. Tuzax it-trab jekk il-kulur ikun inbidel.

Is-soluzzjoni rrikostitwita trid tkun ¢ara u bla kulur. Tuzax is-soluzzjoni rikostitwita jekk inti tinnota
xi frak jew xi tibdil fil-kulur.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi 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 Esperoct

. Is-sustanza attiva hi turoctocog alfa pegol (fattur VIII tal-koagulazzjoni tal-bniedem (rDNA)
pegilat). Kull kunjett ta’ Esperoct nominalment fih 500, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000 jew
5 000 UI turoctocog alfa pegol.

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma L-histidine, sucrose, polysorbate 80, sodium chloride,
L-methionine, calcium chloride dihydrate, sodium hydroxide u hydrochloric acid..<4
. Is-sustanzi fis-solvent huma soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride u

ilma ghall-injezzjonijiet.
Ara sezzjoni 2 “Esperoct fih sodium”.
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Wara r-rikostituzzjoni bis-solvent fornut (soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium
chloride) is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ppreparata jkun fiha 125, 250, 375, 500, 750, 1 000 jew

1 250 UI turoctocog alfa pegol f’kull mL, rispettivament (abbazi tal-qawwa ta’ turoctocog alfa pegol,
i.e. 500, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000 jew 5 000 UI).

Kif jidher Esperoct u l-kontenut tal-pakkett

Esperoct hu disponibbli f’pakketti li flhom 500 UI, 1 000 UI, 1 500 UI, 2 000 UI, 3 000 UI, 4 000 UL
jew 5 000 UL Kull pakkett ta’ Esperoct fih kunjett bi trab abjad jew kemxejn isfar, siringa ta’ 4 mL
mimlija ghal-lest b’soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur, lasta tal-planger u adapter tal-kunjett.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsverd, Id-Danimarka

Dan il-fuljett Kien rivedut lI-ahhar f°

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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Struzzjonijiet dwar kif ghandek tuza Esperoct

Aqra dawn l-istruzzjonijiet b’attenzjoni qabel tuza Esperoct.

Esperoct huwa fornut bhala trab. Qabel I-injezzjoni, huwa ghandu jigi rrikostitwit bis-solvent fornut
fis-siringa. Is-solvent huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride. II-
prodott rikostitwit ghandu jigi injettat gol-vina tieghek (injezzjoni gol-vini (IV)). L-apparat f’dan il-
pakkett gieghed biex tirrikostitwixxi u tinjetta Esperoct.

Inti se jkollok bzonn ukoll:

. sett tal-infuzjoni (labra butterfly b’pajp irqiq)

. mselhiet sterili bl-alkohol

. bicciet hoxnin tal-garza u stikk.

Dawn l-oggetti mhumiex inkluzi fil-pakkett ta’ Esperoct.

Tuzax l-apparat minghajr tahrig kif suppost minghand it-tabib jew l-infermier tieghek.
Dejjem ahsel idejk u a¢certa ruhek li I-post madwarek ikun nadif.

Meta inti tipprepara u tinjetta medicina direttament gol-vina, huwa importanti li tuza teknika
(asettika) nadifa u minghajr mikrobi. Teknika Zbaljata tista’ tintrodu¢i mikrobi li jistghu
jinfettaw id-demm tieghek.

Tiftahx l-apparat sakemm inti tkun lest biex tuzah.

Tuzax l-apparat jekk ikun waqa’ jew jekk ikollu xi hsara. Minflok uza pakkett gdid.

Tuzax l-apparat jekk ikun skada. Minflok uza pakkett gdid. Id-data ta’ skadenza hija stampata
fuq il-kartuna ta’ barra, fuq il-kunjett, fuq 1-adapter tal-kunjett, u fuq is-siringa mimlija ghal-lest.

Tuzax l-apparat jekk inti tissuspetta li huwa kkontaminat. Minflok uza pakkett gdid.
Tarmi l-ebda oggett mill-pakkett sakemm tkun injettajt is-soluzzjoni rrikostitwita.

L-apparat qieghed biex jintuza darba biss.

Kontenut

[l-pakkett fih:

. kunjett wiehed li fih it-trab ta’ Esperoct

. adapter wiehed tal-kunjett

. siringa wahda mimlija ghal-lest bis-solvent

. lasta wahda tal-planger (imqieghda taht is-siringa)
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HARSA
GENERAL

Kunjett bit-trab ta’ Esperoct

Ghatu tal-plastik

Tapp tal-lastku (taht
I-ghatu tal-plastik)

Adapter tal-kunjett

Ghatu protettiv

Ponta tal-adapter Karta
(taht il-karta protettiva)  protettiva

Siringa mimlija ghal-lest bis-

solvent

Tarf tas-siringa Planger

(taht I-ghatu tas- ~ Skala

siringa)

Ghatu tas-

siringa

Lasta tal-
planger
Kamin Tarfta’ fuq
wiesa’
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1. Ipprepara l-kunjett u s-siringa

Ohrog¢ in-numru ta’ pakketti ta’ Esperoct li
ghandek bzonn.

I¢céekkja d-data ta’ skadenza.

I¢cekkja l-isem, il-qawwa u l-kulur tal-pakkett,
biex tkun ¢ert li fih il-prodott it-tajjeb.

Ahsel idejk u xxutthom sewwa billi tuza
xugaman nadif jew hallihom jinxfu bl-arja.

Ohrog il-kunjett, 1-adapter tal-kunjett, u s-siringa
mimlija ghal-lest mill-kartuna. Halli I-lasta tal-
planger bla ma tmissha fil-kartuna.

Gib il-kunjett u s-siringa mimlija ghal-lest
ghat-temperatura tal-kamra. Tista’ taghmel
dan billi Zzommhom f’idejk sakemm thosshom
shan dags idejk, ara figura A.

Tuza l-ebda mod iehor biex issahhan il-kunjett
u s-siringa mimlija ghal-lest.

Nehhi I-ghatu tal-plastik mill-kunjett. Jekk 1-
ghatu tal-plastik ikun qed ji¢¢aqlaq jew ikun
nieqes, tuzax il-kunjett.

Imsah it-tapp tal-gomma b’imselha sterili tal-
alkohol u hallih jinxef bl-arja ghal ftit sekondi
gabel ma tuzah biex taccerta ruhek li kemm jista’
jkun huwa minghajr mikrobi.

Tmissx it-tapp tal-gomma b’subghajk
minhabba li dan jista’ jferrex il-mikrobi.

2. Wahhal l-adapter tal-kunjett

Nehhi I-karta protettiva mill-adapter tal-kunjett.

Jekk il-karta protettiva mhijiex issigillata
kompletament jew jekk hija mqattgha, tuzax I-
adapter tal-kunjett.

Tnehhix l-adapter tal-kunjett mill-ghatu
protettiv b’subghajk.

Jekk tmiss il-ponta tal-adapter tal-kunjett, jistghu
jigu ttrasferiti mikrobi minn subghajk.
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Poggi I-kunjett fuq wicé ¢att u sod.

Agqleb I-ghatu protettiv, u qabbad 1-adapter tal-
kunjett billi tfaqqghu fuq il-kunjett.

Ladarba jkun wehel, tnehhix l-adapter tal-
kunjett minn mal-kunjett.

B’mod hafif aghfas l-ghatu protettiv bis-saba’ I-
kbir u I-werrej kif ged jintwera.

Nehhi I-ghatu protettiv mill-adapter tal-kunjett.

Taqlax l-adapter tal-kunjett minn mal-kunjett
meta tkun qed tnehhi 1-ghatu protettiv.

3. Wahhal il-lasta tal-planger mas-siringa

Agbad il-lasta tal-planger mit-tarf il-wiesa’ u
ohrogha mill-kartuna. Tmissx il-gnub jew il-
kamin tal-lasta tal-planger. Jekk inti tmiss il-
gnub jew il-kamin, jistghu jigu ttrasferiti mikrobi
minn subghajk.

Wahhal il-lasta tal-planger mill-ewwel mas-
siringa billi ddawwarha lejn il-lemin gol-planger
li hemm gos-siringa mimlija ghal-lest sakemm
thossha tissikka.

Nehhi t-tapp tas-siringa mis-siringa mimlija
ghal-lest billi tghawwgu ’1 isfel sakemm is-sigill
jitgaccat mit-toqob.

Tmissx it-tarf tas-siringa li hemm taht it-tapp
tas-siringa. Jekk inti tmiss it-tarf tas-siringa,
jistghu jigu ttrasferiti mikrobi minn subghajk.

Jekk it-tapp tas-siringa jkun qed ji¢ccaqlaq jew
nieqes, tuzax is-siringa mimlija ghal-lest.

Invita sew is-siringa mimlija ghal-lest mal-
adapter tal-kunjett sakemm thossha tissikka.
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4. Irrikostitwixxi t-trab bis-solvent

. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest ftit immejla
bil-kunjett ippuntat 1 isfel.

. Aghfas il-lasta tal-planger biex tinjetta s-solvent
kollu fil-kunjett.

. Zomm il-lasta tal-kunjett maghfusa °l isfel u
dawwar il-kunjett bil-mod sakemm it-trab kollu
jinhall.

Thawwadx il-kunjett minhabba li dan itella’ r-
raghwa.

. I¢cekkja s-soluzzjoni rrikostitwita. Hija
ghandha tkun ¢ara u bla kulur u m’ghandu jidher
ebda frak. Jekk inti tinnota xi frak jew xi tibdil
fil-kulur, tuzahiex. Minflok uza pakkett gdid.

Esperoct huwa rrakkomandat biex jintuza immedjatament wara li jigi rrikostitwit.

Jekk ma tistax tuza s-soluzzjoni rrikostitwita ta’ Esperoct immedjatament (tapplika ghal

500 IU, 1 000 IU, 1 500 IU, 2 000 IU, 3 000 IU), din ghandha tintuza fi Zmien:

. 24 siegha meta jinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C) jew

. 4 sighat £ <30 °C jew

. siegha bejn > 30 °C u 40 °C, izda biss jekk il-prodott inhazen ’il fuq mit-temperatura tal-
kamra (> 30 °C sa 40 °C) gabel ir-rikostituzzjoni ghal mhux izjed minn 3 xhur.

Jekk ma tistax tuza s-soluzzjoni rrikostitwita ta’ Esperoct immedjatament (tapplika ghal
4 000 UI, 5 000 Ul), din ghandha tintuza fi zmien:

. 24 siegha meta jinhazen fil-frigg (2 °C — 8 °C) jew

° 4 sighat f* <30 °C

Ahzen il-prodott irrikostitwit fil-kunjett.
Tpoggix is-soluzzjoni rrikostitwita fil-friza u tahzinhiex fis-siringi.
Tesponix is-soluzzjoni rrikostitwita ghal dawl dirett.

®

Jekk id-doza tieghek tehtieg aktar minn kunjett wiehed, irrepeti I-passi A sa J b’kunjetti, adapters
tal-kunjetti u siringi mimlijin ghal-lest addizzjonali sakemm ikollok id-doza mehtiega.
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Zomm il-lasta tal-planger maghfusa
kompletament ’il gewwa.

Aqleb is-siringa bil-kunjett ta’ taht fuq.

Tkomplix taghfas il-lasta tal-planger u
halliha tersaq lura wahedha waqt li s-
soluzzjoni rrikostitwita timla s-siringa.

Igbed il-lasta tal-planger kemxejn ’1
isfel biex tigbed is-soluzzjoni rrikostitwita
gos-siringa.

Jekk m’ghandekx bzonn tuza I-
medic¢ina rikostitwita kollha mill-
kunjett, uza l-iskala fuq is-siringa biex
tigbed id-doza li tehtieg, skont I-
istruzzjonijiet tat-tabib jew tal-infermier
tieghek.

Jekk, fi kwalunkwe hin, ikun hemm I-arja
fis-siringa, injetta l-arja lura gol-kunjett.

Filwagqt li tibqa’ Zzomm il-kunjett ta’ taht
fuq, tektek is-siringa bil-mod biex jekk
ikun hemm bziezaq tal-arja jitilghu fil-
wicc.

Imbotta I-lasta tal-planger bil-mod
sakemm il-bziezaq tal-arja jitilqu kollha.

Holl l-adapter tal-kunjett minn mal-
kunjett.

Tmissx it-tarf tas-siringa. Jekk inti tmiss
it-tarf tas-siringa, jistghu jigu ttrasferiti
mikrobi minn subghajk.

5. Injetta s-soluzzjoni rrikostitwita

Issa Esperoct huwa lest biex jigi injettat fil-vina tieghek.

Injetta s-soluzzjoni rrikostitwita kif qalulek it-tabib jew l-infermier tieghek.

Injetta bil-mod ghal madwar 2 minuti.

Thallatx Esperoct ma’ xi injezzjonijiet jew medi¢ini ohra li jinghataw gol-vina.
Meta tinjetta Esperoct permezz ta’ konnetturi ta’ minghajr labra ghal kateters fil-vina (IV)

Kawtela: Is-siringa mimlija ghal-lest hija maghmula mill-hgieg u mahluqa biex tkun kompatibbli
mal-konnessjonijiet standard ta’ luer-lock. Xi konnessjonijiet ta’ minghajr labra li fl-intern taghhom
ghandhom bi¢¢a metall gejja ghall-ponta mhumiex kompatibbli mas-siringa mimlija ghal-lest. Din
I-inkompatibbilta tista’ tippreveni 1-ghoti tal-medic¢ina u tirrizulta fi hsara lill-konnettur ta’ minghajr
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Meta tinjetta s-soluzzjoni permezz ta’ apparat li jaghti ac¢ess ghall-vina ¢entrali (CVAD) bhal

kateter go vina Centrali jew apparat taht il-gilda imgabbad ma’ kateter imqgieghed go vina

(subcutaneous port):

. Uza teknika nadifa u minghajr mikrobi (asettika). Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu xieraq tal-
konnettur tieghek u tas-CVAD b’konsultazzjoni mat-tabib u man-ners tieghek.

. Meta tinjetta ’CVAD jista’ jkollok bzonn tuza siringa sterili tal-plastik ta’ 10 mL biex tigbed
is-soluzzjoni rrikostitwita. Dan ghandu jsir ezatt wara l-pass J.

. Jekk il-pajp tas-CVAD ikollu bzonn jitlahlah qabel jew wara I-injezzjoni ta’ Esperoct, uza
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride.

Rimi

. Wara l-injezzjoni, armi b’mod sigur
kull soluzzjoni ta’ Esperoct li ma ntuzatx,
is-siringa mas-sett tal-infuzjoni, il-kunjett
bl-adapter tal-kunjett u skart iehor skont
kif gallek I-ispizjar tieghek.

Tarmihomx mal-iskart domestiku
normali.

Izzarmax l-apparat qabel ma tarmih.

Tergax tuza l-apparat.
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