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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Extavia 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Extavia fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU) ta’ interferon beta-1b rikombinanti f’kull fjala*.

Wara r-rikostituzzjoni, kull ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun IU) ta’ interferon beta-1b
rikombinant.

* maghmul permezz tal-ingenjerija genetika minn razza ta’ Escherichia coli.

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

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

Trab - lewn bajdani jew abjad jaghti fil-griz.
Solvent - soluzzjoni ¢ara/bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Extavia jintuza ghall-kura ta’:

o Pazjenti b’kaz wiehed ta’ demajlinazzjoni bi process ta’ infjammazzjoni attiva, jekk tkun serja
bizzejjed li tinhtieg trattament b’kortikostrerojdi intravenuzi, jekk dijanjosi alternattiva giet
eskluza, u jekk jigi stabbilit li jinsabu f’riskju gholi li jizviluppaw sklerozi multipla klinikament
definittiva (ara sezzjoni 5.1).

o Pazjenti bi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti b’zewg episodji ta’ rkadar jew iktar fl-ahhar
sentejn.

o Pazjenti bi sklerozi multipla progressiva sekondarja bil-marda attiva, evidenzjata mill-irkadar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’Extavia ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ din it-
tip ta’ mard.

Pozologija
Adulti u adolexxenti minn 12 sa 17-il sena

Id-doza rakkomandata ta’ Extavia hi ta’ 250 mikrogrammi (8.0 miljun IU), li tinsab "1 ml tas-
soluzzjoni rikostitwita (ara sezzjoni 6.6), li trid tigi injettata taht il-gilda gurnata iva u ohra le.

Generalment tittrazzjoni tad-doza hija rakkomandata fil-bidu tat-trattament

Il-pazjenti ghandhom jinbdew b’doza ta’ 62.5 mikrogramm (0.25 ml) li tinghata taht il-gilda gurnata
iva u gurnata le, u li tizdied bil-mod ghal doza ta’ 250 mikrogramm (1.0 ml) gurnata iva, gurnata le
(ara Tabella A). ll-perijodu ta’ titrazzjoni jista’ jigi aggustat, jekk ikun hemm reazzjoni avversa
sinifikanti. Sabiex tintlahaq effikacja adegwata, ghandha tintlahaq doza ta’ 250 mikrogramm (1.0 ml)
li tinghata gurnata iva, gurnata le.



Tabella A Skeda ghal tittrazzjoni tad-doza*

Jum ta’ trattament Doza Volum
1,35 62.5 mikrogramm 0.25 ml

7,9, 11 125 mikrogramm 05 ml

13, 15, 17 187.5 mikrogramm 0.75 ml

>19 250 mikrogramm 1.0 mi

* Il-perijodu ta’ tittrazzjoni jista’ jigi aggustat jekk issehh reazzjoni avversa sinifikanti.
L-ahjar doza ghada mhix cara.

Attwalment, ghadu mhux maghruf kemm pazjent ghandu jdum jiehu din il-kura. Hemm taghrif tal-
follow-up taht kundizzjonijiet klini¢i kontrollati ghal pazjenti li ghandhom sklerozi multipla li tirkadi
u thatti sa 5 snin u ghal pazjenti li ghandhom sklerozi multipla progressiva sekondarja sa 3 snin. L-
effikacja tal-kura ghal aktar minn sentejn f’kazijiet ta’ sklerozi multipla li tirkadi u tbatti giet murija
ghat-terapija ghall-ewwel sentejn, it-taghrif disponibbli ghat-tliet snin ta’ wara hija konsistenti bl-
effikacja tat-trattament sostnut ta’ Extavia fuq il-perijodu kollu.

F’pazjenti b’kaz kliniku wahdieni li jimputa l-isklerozi multipla, 1-effikacja giet murija fuq perijodu ta’
tlett snin.

Din il-kura mhux rakkomandata f’pazjenti bi sklerozi multipla li tirkadi u tbatti li kellhom inqas minn
2 episodji ta’ rkadar fl-ahhar sentejn jew f’pazjenti bi sklerozi multipla progressiva sekondarja li ma
kellhomx il-marda attiva fl-ahhar sentejn.

Jekk il-pazjent ma jirrispondix ghall-kura, per ezempju jekk ikun hemm progress regolari fl-Iskala
Mwessa’ tal-Istat ta’ Dizabilita (EDSS) ghal 6 xhur jew ikun hemm il-htiega ta’ kura b’tal-angas

3 korsijiet ta’ ormon adrenokortikotropiku (ACTH) jew kortikosterojdi tul perijodu ta’ sena minnkejja
l-uzu ta’ Extavia, il-kura b’Extavia ghandha titwaqqaf.

Popolazzjoni pedjatrika

Ma saru l-ebda provi klini¢i formali jew studji farmakokinetici fit-tfal jew fl-adolexxenti. Madankollu,
informazzjoni limitata li kienet ippubblikata tissuggerixxi li 1-profil tas-sigurta fl-adolexxenti minn 12
sa 17-il sena li kienu ged juzaw Extavia 8.0 miljun IU taht il-gilda kull jumejn hu simili ghal dak li
ntwera fl-adulti. Dejta mhux disponibbli dwar l-uzu ta’ Extavia fi tfal taht it-12-il sena u ghalhekk
Extavia m’ghandux jintuzaw fdin il-popolazzjoni.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tigi injettata gurnata iva u gurnata le minn taht il-gilda.

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

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghal interferon-beta naturali jew rikombinanti, I-albumina umana jew ghal
kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.

- Pazjenti li bhalissa ghandhom dipressjoni qawwija u/jew hsibijiet ta’ suwic¢idju (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

- Pazjenti b’mard tal-fwied dekompensat (ara sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 4.8).

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

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



Mard tas-sistema immuni

L-ghotja ta’ ¢itokini lill-pazjenti li ga ghandhom gammopatija monoklonali giet asso¢jata ma’ 1-
izvilupp tas-sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari sistemici, b’sintomi bhal dawk ta’ xokk u konsegwenzi
fatali.

Mard gastro-intestinali

Kazijiet ta’ pankreatite gew osservati bl-uzu ta’ Extavia, li ta’ spiss kienet asso¢jata ma’ livell gholi ta’
trigliceridi fid-demm.

Mard tas-sistema nervuza

Extavia ghandu jinghata b’attenzjoni lil pazjenti b’disturbi dipressivi passati jew attwali, b’mod
partikolari dawk bi hsibijiet ta’ suwicidju (ara sezzjoni 4.3). Id-dipressjoni u I-hsibijiet ta’ suwicidju
huma maghrufa li jsehhu bi frekwenza akbar fil-popolazzjoni ta’ sklerosi multipla u bl-uzu assocjat ta’
interferon. Pazjenti trattati b’Extavia ghandhom jinghataw parir sabiex jirraportaw sintomi bhal dawn
ta’ dipressjoni u/jew ta’ hsibijiet ta’ suwic¢idju lit-tabib li jiktbilnom ir-ricetta. Pazjenti li juru mard
dipressiv ghandhom jigu monitorati mill-qrib waqt it-terapija b’Extavia u trattati skond dan. Il-wagfien
ta’ terapija b’Extavia ghandu jigi kkonsidrat (ara wkoll sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Extavia ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li ghandhom storja ta’ puplesija, lil pazjenti li ged
jirCievu trattament b’anti-epiletti¢i, u b’mod partikulari lil pazjenti b’epilessija li mhumiex
adegwatament ikkontrollati b’anti-epilettici (ara sezzjonijiet 4.5 u 4.8).

Dan il-prodott medi¢inali fih 1-albumina umana u minhabba f"hekk hemm ir-riskju potenzjali ghat-
trasmissjoni ta’ mard virali. Ir-riskju ghat-trasmissjoni tal-marda ta’ Creutzfeld-Jacob (CJD) ma tistax

tigi eskluza.

Testijiet tal-laboratorju

Huwa rakkomandat li jsiru ezamijiet regolari tal-funzjoni tat-tirojde f’pazjenti b’passat ta’ funzjoni
hazina tat-tirojde jew hekk kif indikat kilinkament.

Barra minn dawk it-testijiet tal-laboratorju li generalment huma mehtiega biex jimmonitorjaw pazjenti
bl-isklerozi multipla, huwa rakkomandat li jsiru testijiet biex jigi determinat I-ghadd shih ta’ ¢elloli
tad-demm u ghall-ghadd ta’ ¢elloli bojod differenti, I-ghadd ta’ plejtlets u 1-kimici tad-demm li
jinkludu t-testijiet ghall-funzjoni tal-fwied (ez. aspartate aminotransferase glutamic-oxaloacetic
transaminase fis-serum (SGOT), alanine aminotransferase glutamate pyruvate transaminase fis-serum
(SGPT) u gamma glutamyltransferase), gabel ma jinbeda u b’mod regolari wara l-introduzzjoni ta’
terapija b’Extavia, u mbaghad kull tant zmien wara dan fin-nugqgas ta’ sintomi klinici.

Pazjenti li ghandhom anemija, tromboc¢itopenija jew lewkopenija (wahedha jew f’kombinazzjoni)
jistghu jehtiegu monitoragg aktar intensiv tal-ghadd tac-celloli tad-demm shih, b’ghadd divrenzjali u
tal-plejtlets. Pazjenti li jizviluppaw newtropenija ghandhom jigu sorveljati mill-qrib minhabba xi deni
jew infezzjonijiet li jistghu jizviluppaw. Kien hemm rapporti ta’ trombocitopenija bi tnaqqis
sostanzjali fl-ghadd ta’ plejtlets.

Mard tal-fwied u tal-marrara

Wagqt provi kini¢i fpazjenti trattati b’Extavia, kien hemm irrappurtat komuni hafna zieda fit-
transaminases fis-serum bla sintomi li fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet kienet hafifa u ghaddiena. Kien
hemm rapporti ta’ kazijiet ta’ hsara qawwija fil-fwied, kif ukoll kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-fwied
f’pazjenti ttrattati b’Extavia, bhal b’beta interferoni ohrajn. L-aktar kazijiet serji, hafna drabi sehhew
f’pazjenti li gew esposti ghal prodotti medi¢inali ohrajn jew sustanzi maghrufa li huma asso¢jati ma’
epatotossicita jew fil-prezenza ta’ zewg kundizzjonijiet medici indipendenti minn xulxin (ez. mard
malinn b’metastasi, infezzjoni qawwija u sepsis, abbuz tal-alkohol).



Pazjenti ghandhom jigu sorveljati ghas-sinjali ta’ hsara fil-fwied. Zieda fil-livelli ta’ diversi
transaminases fis-serum ghandha tkun sorveljata u investigata bir-reqga.Kemm il-darba I-livelli
joghlew b’mod sinifikanti jew jekk ikunu asso¢jati ma’ sintomi klini¢i bhas-suffejra, ghandu jigi
kkunsidrat li titwaqqaf il-kura b’Extavia. Jekk ma jkunx hemm evidenza klinika ta’ hsara fil-fwied u
wara li I-livelli ta” enzimi tal-fwied jergghu ghan-normal tista’ tigi kkunsidrata jekk ghandhiex terga’
tinbeda I-kura b’sorveljanza xierqa tal-funzjonijiet tal-fwied.

Mikroangjopatija trombotika (TMA) u anemija emolitika (HA)

Kienu rrappurtati kazijiet ta’ mikroangjopatija trombotika, li dehret bhala purpura tromboc¢itopenika
trombotika (TTP) jew sindrome emolitika uraemika (HUS), li jinkludu kazijiet fatali, bil-prodotti
interferon beta. Fatturi klini¢i bikrija jinkludu trombocitopenija, bidu ta’ pressjoni gholja ghall-ewwel
darba, deni, sintomi fis-sistema nervuza centrali (ez. konfuzjoni, dghufija fil-muskoli) u diffikulta fil-
funzjoni tal-kliewi. Sejbiet fil-laboratorju li jissuggerixxu TMA jinkludu tnaqqis fl-ammont tal-
plejtlits, zieda fil-lactate dehydrogenase (LDH) fis-serum minhabba emolizi u skistocite
(frammentazzjoni eritrocite) fuq il- film tad-demm. Ghaldagstant jekk jidhru fatturi klini¢i tat-TMA,
huwa rrakkomandat li jittiechdu aktar testijiet tal-livelli tal-plejtlits fid-demm, tal-LDH fis-serum, films
tad-demm u testijiet tal-funzjoni tal-kliewi. Barra dan, kazijiet ta” HA (anemija emolitika, haemolytic
anaemia) mhux asso¢jati ma’ TMA, inkluza HA immuni, kienu rrappurtati bil-prodotti interferon beta.
Kienu rrappurtati kazijiet ta’ periklu ghall-hajja u fatali. Kazijiet ta” TMA u/jew HA kienu rrappurtati
f’punti ta’ Zmien differenti waqt it-trattament u jistghu jsehhu diversi gimghat sa diversi snin wara I-
bidu tat-trattament bl-interferon beta. Jekk jinstab li hemm TMA u/jew HA, u jkun hemm suspett ta’
relazzjoni ma’ Extavia, ikun mehtieg trattament f"waqtu (fil-kaz ta’ TMA li jqis I-iskambju tal-
plazma) u hu rrakkomandat li jitwaqqaf Extavia minnufih.

Mard tal-kliewi u tas-sistema urinarja

Ghandu jkun hemm kawtela u monitoragg mill-qrib ghandu jigi kkonsidrat meta interderon beta
jinghata lil pazjenti li ghandhom indeboliment renali serju.

Sindrome nefrotiku

Kienu rrappurtati kazijiet ta’ sindrome nefrotiku b’elementi nefropatici differenti inkluz kollass tal-
glomerulosklerozi segmentali fokali (FSGS), tibdil minimu tal-marda (MCD), glomerulonefriti
membranoproliferattiva (MGPN) u glomerulopatija membranoza (MGN) matul it-trattament bi
prodotti interferon beta. L-episodji kienu rrappurtati f’'mumenti differenti matul it-trattament u jistghu
jfeggu wara bosta snin ta’ trattament b’interferon beta. Hu rrakkomandat monitoragg ta’ spiss biex
ikunu identifikati sinjali jew sintomi bikrija, ez. edima, proteinuria u diffikulta fil-funzjoni tal-kliewi,
l-aktar f’pazjenti li ghandhom riskju oghla ta’ mard renali. Hu mehtieg trattament minnufih tas-
sindrome nefrotiku u wiehed ghandu jikkunsidra li jwaqqaf it-trattament b’Extavia.

Mard tal-galb

Extavia ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jbatu minn disturbi kardijaci pre-ezistenti. Pazjenti li
ghandhom mard tal-qalb sinifikanti ezistenti diga, bhal insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva, mard tal-
arterja tal-qalb jew arritmija, ghandhom jigu sorveljati ghal tihzin tal-kundizzjoni kardijaka taghhom,
b’mod partikolari mal-bidu tat-trattament b’Extavia.

Peress i Extavia mhux maghruf li ghandu xi tossicita kardijaka li tagixxi direttament, sintomi bhas-
sindrome bhal tal-influwenza li hu asso¢jat ma’ beta interferons jista’ jkun ta’ stress b’mard tal-qalb
sinifikanti li jezisti diga. Waqt il-perijodu ta’ wara t-tqeghid fis-suq waslu rapporti li kienu rari hafna
ta’ tihzin temporanju fl-istat kardijaku mat-tnedija tat-terapija b’Extavia f’pazjenti b’mard tal-galb
sinifikanti li diga ezista.

Kien hemm xi kazijiet rapportati ta’ kardjomijopatija. F’kaz li jigri dan u jkun hemm suspett 1i dan
ikun asso¢jat ma’ Extavia, il-kura ghandha titwaqqaf.



Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet serji ta’ sensittivita ecCessiva (reazzjonijiet serji u akuti bhal bronkospaszmu, anafilassi u
urtikarja) jistghu jigru. Jekk ir-reazzjonijiet ikunu serji hafna, Extavia ghandu jitwaqqaf u jittiehdu
passi ta’ intervent mediku xierqa.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, fosthom infezzjoni fis-sit tal-injezzjoni u nekrozi fis-sit tal-
injezzjoni gew irrapportati f’pazjenti li juzaw Extavia (ara sezzjoni 4.8). Nekrozi fis-sit tal-injezzjoni
tista’ tkun mifruxa u tista’ tinvolvi 1-faxxa tal-muskoli kif ukoll ix-xaham. Ghalhekk din tista’ twassal
ghall-formazzjoni ta’ ¢ikatric¢i. Gieli jkun hemm bzonn ta’ tnehhija ta’ tessut mejjet, u f'kazijiet anqas
komuni trapjant ta’ gilda gdida jista’ jkun mehtieg. Il-fejqan jista’ jichu sa 6 xhur.

Jekk il-pazjent ikollu diversi feriti, Extavia ghandu jitwaqqaf sakemm dawn ifiequ. Pazjenti b’ferita
wahda jistghu jkomplu 1-kura b’Extavia jekk in-nekrozi ma tkunx estensiva zzejjed. Dan minhabba li
xi pazjenti kellhom fejgan minn nekrozi tas-sit tal-injezzjoni waqgt il-kura b’Extavia.

Biex jitnaqgas ir-riskju ta’ infezzjoni fis-sit tal-injezzjoni u nekrozi fis-sit tal-injezzjoni, pazjenti
ghandhom jinghataw parir sabiex:

- tintuza teknika ta’ injezzjoni asettika

- jinbidel is-sit tal-injezzjoni ghal kull doza

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet fis-Sit tal-injezzjoni tista’ titnaqqas jekk jintuza awto-injettatur. Fi studju
ewlieni ta’ pazjenti b’kaz kliniku wiehed li hu suggestiv ghal sklerozi multipla intuza awto-injettur fil-
maggoranza tal-pazjenti. Reazzjonijiet tas-sit tal-injezzjoni u nekrosi kienu osservati angas
frekwentament fdan 1-istudju milli fl-istudji ewlenin I-ohra.

ll-procedura uzata biex pazjent jinjetta lilu nnifsu ghanda terga’ tigi verifikata kull tant zmien
specjalment jekk kien hemm Xi reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Immunogenicita

Bhal fil-kaz tal-proteini terapewtici kollha, hemm potenzjal ghal immunogenicita. Fi provi klini¢i
kkontrollati kienu migbura kampjuni tas-serum kull 3 xhur ghal monitoragg u zvilupp ta’ antikorpi
ghal Extavia.

Fil-provi klini¢i kontrollati b’mod differenti, bejn 23% u 41% tal-pazjenti zviluppaw attivita
newtralizzanti ghal interferon beta 1-b fis-serum 1i giet ikkonfermata b’zewg titres konsekuttivi
pozittivi. Bejn 43% u 55% fost dawn il-pazjenti kkonvertaw ghal stat ta’ antikorp stabbli negattiv
(skond zewg titres konsekuttivi negattivi) matul il-perijodu ta’ osservazzjoni sussegwenti tal-prova
kkon¢ernata.

L-izvilupp ta’ attivita li tinnewtralizza hija assocjata biss ma’ tnaqqis tal-effikacja klinika li ghandha
x’tagsam ma’ l-attivita ta’ rkadar. Xi analizi ssuggerew li dan l-effett jista’ jkun aktar evidenti
f’pazjenti li ghandhom titri oghla ta’ attivita li tinnewtralizza.

Fl-istudju ta’ pazjenti li kellhom kaz kliniku wiehed li kien suggestiv ghal sklerozi multipla, l-attivita
newtralizzanti li giet imkejla kull 6 xhur kienet osservata mill-anqgas darba °32% (89) tal-pazjenti
kkurati mill-ewwel b’Extavia. 60% (53) ta’ dawn il-pazjenti marru lura ghal stat negattiv skont 1-ahhar
evalwazzjoni disponibbli f zmien il-perijodu ta’ 5 snin. F’dan il-perijodu, I-izvilupp ta’ attivita
newtralizzanti asso¢jata ma’ zieda gawwija f"feriti godda attivati ma’ zieda ta' feriti T2 fl-immagini
b’rezonanza manjetika. Madanakollu, dan ma jidhirx li kellu rabta ma’ tnaqgqis fl-effika¢ja klinika (fir-
rigward tal-isklerozi multipla klinika definittiva [CDMS], iz-zmien biex jigi konfermat 1-avvanz tal-
EDSS u r-rata ta’ rikaduta).

Kazijiet avversi godda ma gewx assocjati ma’ l-izvilupp ta’ attivita li tinnewtralizza.



Gie muri li minn provi li saru in vitro wrew li Extavia jaghmel reazzjoni ma’ 1-interferon beta naturali.
Madankollu dan ma giex studjat in vivo u |-importanza klinika ta’ dan ghadha mhix accertata.

It-taghrif li hemm dwar pazjenti li zviluppaw attivita li tinnewtralizza u li spi¢caw il-kura b’Extavia
huwa skars u mhux konklussiv.

Id-decizjoni biex jissokta jew jitwaqqaf it-trattament ghandha tkun ibbazata fuq 1-attivita tal-mard
Kliniku aktar milli I-istat tal-attivita li tinnewtralizza.

Eccipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull ml, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

Individwi sensittivi ghal-latex

It-tapp tas-siringa mimlija ghal-lest Extavia fih derivattiv tal-lastiku naturali latex. Minkejja li I-ebda
lastiku naturali latex ma jinstab fit-tapp, ma sarx studju fugq kemm l-uzu tas-siringa mimlija ghal-lest
Extavia tista’ tintuza bla periklu minn individwi sensittivi ghal-latex u ghaldagstant il-possibbilta li
jkun hemm riskju ta’ reazzjonijiet minhabba ipersensittivita ma tistax titwarrab ghal kollox.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-effett ta’ ghotja ta’ 250 mikrogramma (8.0 miljun IU) Extavia gurnata iva u ohra le fuq il-
metabolizmu ta’ prodotti medi¢inali f’pazjenti bi sklerozi multipla mhux maghruf. Tul ta’ kura sa’
28 gurnata bi sterojdi jew b’ACTH f’kazijiet ta’ rkadar kienu tollerati sew f’pazjenti li ged jir¢ievu
Extavia.

Minhabba nuqqas ta’ esperjenza klinika f’pazjenti bi sklerozi multipla, l-uzu ta’ Extavia ma’
immunomodulaturi hlief sterojdi jew ACTH, mhux rakkomandat.

L-interferoni Kienu rrapportati li jnaggsu l-attivita ta” enzimi li jiddependu fuq ¢itokromi tat-tip P-450
tal-fwied fil-bnedmin u I-annimali. Ghandha tintuza kawtela meta Extavia jinghata flimkien ma’
prodotti medicinali ohra li ghandhom indi¢i terapewti¢i dojoq u li huma dipendenti hafna fuq is-
sistema ta’ ¢itokroma tat-tip P450 tal-fwied ghat-tnehhija mil-gisem per ezempju medic¢ini ghall-kura
tal-epilessija. Ghandu jkun hemm aktar kawtela meta Extavia jinghata flimkien ma’” medic¢ini li
ghandhom effett fuq is-sistema tad-demm.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

Ammont kbir ta’ data (aktar minn 1 000 rizultat waqt it-tqala) minn registri dwar l-ghoti ta’ interferon
beta, registri nazzjonali u esperjenza wara li I-prodott tqieghed fis-sug ma jindika I-ebda riskju mizjud
ta’ anomaliji kongenitali magguri, wara espozizzjoni qabel it-tnissil jew espozizzjoni waqt I-ewwel
trimestru tat-tgala.

Madanakollu, id-dewmien tal-espozizzjoni waqt 1-ewwel trimestru tat-tqala mhuwiex ¢ert, minhabba li
d-data kienet ingabret meta 1-uzu ta’ interferon beta kien kontraindikat waqt it-tqala, u t-trattament
kien x’aktarx interrott meta nstab u/jew kien ikkonfermat li hemm tgala. L-esperjenza waqt |-
espozizzjoni matul it-tieni u t-tielet trimestri hi limitata hafna.



Skont data minn annimali (ara sezzjoni 5.3), hemm il-possibbilta ta’ zieda fir-riskju ta’ korriment
spontanju. Ir-riskju ta’ korrimenti spontanji f’nisa tqal esposti ghal interferon beta ma jistax jitkejjel
kif jixraq permezz tad-data disponibbli bhalissa, imma d-data ma tissuggerix li hemm zieda fir-riskju
s’issa.

Jekk hemm htiega klinika, jista’ jitqies li jintuza Extavia waqt it-tgala.

Treddigh

L-informazzjoni limitata dwar it-trasferiment ta’ interferon beta-1b fil-halib tas-sider, flimkien mal-
karatteristi¢i kimici / fizjologic¢i ta’ interferon beta, jissuggerixxu li I-livelli ta’ interferon beta-1b li
jghaddi ghall-halib tal-bniedem huma negligibbli. Mhux imbassar li jkun hemm effetti ta’ hsara fuq
trabi tat-twelid/trabi mreddgha.

Extavia jista’ jintuza waqt it-treddigh.

Fertilita

Ma saru |-ebda investigazzjonijiet dwar il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.

Effetti avversi relatatati mas-sistema nervuza centrali tal-gisem assoc¢jati ma’ 1-uzu ta’ Extavia jistghu
jeffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni f’pazjenti suxxettibli.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Fil-bidu tal-kura, effetti avversi huma komuni izda normalment dawn ibattu wara ftit Zmien bil-kura.
L-aktar effetti avversi komuni huma numru ta’ sintomi jixbhu l-influwenza (deni, sirdat, artralgja,
thossok ma tiflahx, johroglok 1-gharaq, ugigh ta’ ras, jew ugigh fil-muskoli), li huma dovuti
principalment ghal effetti farmakologici tal-prodott medicinali u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.
Reazzjonijiet tas-sit tal-injezzjoni sehhew b’mod frekwenti wara 1-ghoti ta’ Extavia. Hmura, tinfih,
skolorazzjoni, infjammazzjoni, ugigh, sensittivita eccessiva, infezzjoni, nekrosi u reazzjonijiet mhux
specifi¢i kienu sinifikament assocjati ma’ 250 mikrogramm (8.0 miljun IU) trattament ta’ Extavia.

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar serji rrappurtati jinkludu mikroangjopatija trombotika (TMA,
thrombotic microangiopathy) u anemija emolitika (HA, haemolytic anaemia).

Generalment, tittrazzjoni tad-doza hija rakkomandata fil-bidu tat-trattament sabiex tkun tista’ tizdied
it-tollerabilita ta’ Extavia (ara sezzjoni 4.2). Sintomi bhal tal-influwenza jistghu wkoll jitnagqsu bl-
ghoti ta’ prodotti medi¢inali mhux sterojdi u anti-inflammatorji. L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni jistghu jitnagqsu bl-uzu ta’ awto-injettatur.

Lista ttabulata tar-reazzjonijiet avversi

[I-listi ta’ effetti ohra li gejjin huma bazati fuq rapporti migbura minn provi klini¢i u minn sorveljanza
ta’ wara it-tqeghid ghall-kummer¢ (komuni hatna >1/10, komuni >1/100 sa <1/10, mhux komuni
>1/1 000 sa <1/100, rari >1/10 000 sa <1/1 000, rari hafna <1/10 000) tal-uzu ta’ Extavia. Qed jintuza
I-aktar terminu xieraq mahrug mill-MedDRA biex jiddeskrivi ¢erta reazzjoni u s-sintomi u I-
kundizzjonijiet relatati maghha.



Tabellal Reazzjonijiet Avversi tal-Medi¢ina (ADRs) imsejsa fuq rapporti minn provi Kklini¢i u
identifikati matul il-perjodu ta’ sorveljanza wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq
(frekwenzi - meta maghrufa - ikkalkulati skont taghrif miksub minn gabra ta’ provi

Klini¢i)
Sistema ta’ Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Frekwenza
Klassifika tal- | (>1/10) (=1/100 sa (=1/1 000 sa (=1/10 000 sa mhux maghrufa
organi <1/10) <1/100) <1/1 000)
Disturbi tad- | Tnaqqis fl-ghadd | Limfadenopatija, | Tromboc¢itopenija | Mikroangjopatija Anemija
demmutas- |ta’ limfogiti Anemija trombotika® li tinkludi | emolitika?/?
sistema (<1 500/mm3)e, purpura
limfatika Tnaqqis fl-ghadd trombocitopenika
ta’ ¢elluli bojod trombotika/sindrome
fid-demm emolitika uraemika®
(<3 000/mm3)¢,
Tnaqqis fl-ghadd
assolut ta’
newtrofili
(<1 500/mm?)®
Disturbi fis- Reazzjonijiet Sindrome ta’
sistema anafilattici tnixxija tal-
immuni kapillari
f’gammopatija
monoklonali
ezistenti diga?
Disturbi fis- Ipotirojdizmu Ipertajrojdizmu,
sistema Disturbi fit-tirojde
endokrinarja
Disturbi fil- Zieda fil-piz, Zieda tat- Anoressija?
metabolizmu Tnaqgis fil-piz trigliceridi tad-
un- demm
nutrizzjoni
Disturbi Stat ta’ Attentat ta’ Dipressjoni,
psikjatri¢i konfuzjonali suwicidju (ara Ansjeta
wkoll
sezzjoni 4.4),
Instabbilta
emozzjonali
Disturbi fis- | Ugigh ta’ ras, Konvulzjoni Sturdament
sistema Insomnja
nervuza
Disturbi fil- Takikardja Kardjomijopatija? Palpitazzjoni
galb
Disturbi Pressjoni gholja Vazodilatazzjoni
vaskulari
Disturbi Dispnea Bronkospazmi? Ipertensjoni
respiratorji, arterjali tal-
toracici u pulmun®
medjastinali
Disturbi Ugigh fl-addome Pankreatite Dardir,
gastro- Rimettar,
intestinali Dijarrea




Disturbi fil- | Zieda tal-alanine | Zieda tal- Zieda tal-gamma- | Hsara fil-fwied,
fwied u fil- aminotransferase | aspartate glutamyl- Indeboliment
marrara (ALAT >5 darbiet | aminotransferase | transferase, epatiku?
il-linja bazi)® (ASAT Epatite
>5 darbiet il-linja
bazi)?,
Zieda tal-
bilirubin fid-
demm
Disturbi fil- | Raxx, Urtikarja, Telf ta’ kulur tal-
gilda u fit- Disturb fil-gilda | Hakk, gilda
tessuti ta’ Alopecja
taht il-gilda
Disturbi Mijalgija, Lupus
muskolu- Ipertonija, eritematozu bl-
skelettri¢i u | Artralgja uzu tal-medicina
tat-tessuti
konnettivi
Disturbi fil- | Tghaddi I-awrina Sindrom nefrotiku,
kliewi u fis- | b’urgenza Glomerulosklerozi
sistema (ara tagsima 4.4)*®
urinarja
Disturhbi fis- Menorragija, Disturb
sistema Impotenza, menstrwali
riproduttiva Metrorragija
u fis-sider
Disturbi Reazzjoni fis-sit | Tkexkix ta’ bard, | Nekrozi fis-sit tal- Gharaq
generali u tal-injezzjoni (tipi | Edema periferika, | injezzjoni,
kundizzjoni varjif), Astenja Ugigh fis-sider,
ta’ mnejn Sintomi jixbhu lil Telga
jiinghata dawk tal-
influwenza
(kumplessi®),
Ugigh,
Deni

injezzjoni.

@ Reazzjonijiet avversi (ADRs) li rrizultaw biss wara t-tqeghid tal-prodott fis-sug.
b Tikketta tal-klassi ghall-prodotti beta interferon (ara sezzjoni 4.4).
¢ Tikketta tal-klassi ghall-prodotti interferon, ara taht “Ipertensjoni arterjali tal-pulmun”.
d Kienu rrappurtati kazijiet ta’ periklu ghall-hajja u/jew fatali.
¢ Anormalitajiet tal-laboratorju
f ‘Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (tipi varji)’ tinkludi kull episodju ta’ reazzjoni mhux mixtieqa li jsehh fis-sit tal-
injezzjoni (hlief nekrozi fis-sit tal-injezzjoni), ez. it-termini li gejjin: atrofija fis-sit tal-injezzjoni, edema fis-sit tal-
injezzjoni, emorragija fis-sit tal-injezzjoni, sensittivita eccessiva fis-sit tal-injezzjoni, infezzjoni fis-sit tal-injezzjoni,
infjammazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, massa fis-sit tal-injezzjoni, ugigh fis-sit tal-injezzjoni u reazzjoni fis-sit tal-

9 “Sintomi jixbhu lil dawk tal-influwenza (kumplessi)’ jirreferu ghas-sindrome tal-influwenza u/jew tlagqigh ta’ mill-
ingas zewg episodji mhux mixtieqa minhabba deni, tkexkix ta’ bard, mijalgija, telqa, gharaqg.

Ipertensjoni arterjali tal-pulmun

Kazijiet ta’ ipertensjoni arterjali tal-pulmun (PAH) gew irrapportati bi prodotti interferon beta.
Avvenimenti gew irrapportati f’diversi punti ta’ Zzmien, anki sa diversi snin wara 1-bidu tal-kura
b’interferon beta.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni

avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.
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4.9 Doza ec¢cessiva

L-interferon beta-1b inghata lill-pazjenti adulti bil-kancer f’dozi individwali gholja sa
5,500 mikrogramma (176 miljun IU) moghtija gol-vina, tliet darbiet fil-gimgha minghajr effetti
avversi serji li jikkompromettu I-organi vitali.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Immunostimulanti, interferoni, Kodi¢i ATC: LO3ABO0S

L-interferoni huma membri tal-familja tac-¢itokini, li huma proteini naturali. L-interferoni ghandhom
piz molekulari li jvarja minn 15,000 sa 21,000 Daltons. Tliet klassijiet prin¢ipali ta’ interferoni gew
identifikati: alfa, beta, u gamma. Interferon alfa, interferon beta u interferon gamma ghandhom
karatteristi¢i biologi¢i komuni izda distinti. L-attivitatjiet ta’ interferon beta-1b huma limitati ghal 1-
ispeci, u ghalhekk, 1-aktar informazzjoni farmakologika rilevanti dwar I-interferon beta-1b gej minn

studji f’kolturi ta’ ¢elloli tal-bniedem jew studji in vivo fil-bniedem.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-interferon beta-1b ghandu kemm azzjoni kontra il-virus kif ukoll azzjoni immuno-regulatorji. I1-
mekkanizmi li bihom I-interferon beta-1b jeffettwa I-isklerozi multipla ghadhom mhumiex mifhuma
sew. Madankollu, hu maghruf li I-karatteristici biologici ta’ interferon beta-1b, li jimmodifika r-
rispons, isehhu permezz tal-interazzjoni tieghu ma’ ricevituri specifici li jinsabu fuq is-superficje tac-
¢elloli tal-bniedem. L-irbit tal-interferon beta-1b ma’ dawn ir-ricevituri jwassal ghall-helisen ta’
numru ta’ prodotti geneti¢i li huma meqjusa bhala medjaturi tal-azzjonijiet biologi¢i ta’ interferon
beta-1b. Numru minn dawn il-prodotti gew imkejla fis-serum u fi frazzjonijiet cellulari tad-demm,
migbura minn pazjenti kkurati b’interferon beta-1b. Interferon beta-1b inagqas I-affinita ta’ rabta u
jzid 1-internament u d-degradazzjoni tar-ricevitur gamma tal-interferon. L-interferon beta-1b izid ukoll
it- trazzin tac-celloli mononuklejari periferali fid-demm.

Effikacja klinika u sigurta

Ma sarux studji separati dwar l-effett ta’ Extavia fuq is-sistema kardjuvaskulari, is-sistema respiratorja
u fug il-funzjoni tal-organi endokrinali.

Sklerozi multipla li tirkadi-tbatti (RR-MS)

Sar studju kliniku kontrollat b’Extavia f’pazjenti b’sklerozi multipla li tirkadi u tbatti, u li setghu
jimxu minghajr ghajnuna (linja ta’ bazi EDSS 0 sa 5.5). F’pazjenti li hadu Extavia kien hemm tnaqqis
fil-frekwenza (30%) u fis-severita tal-irkadar kliniku u fin-numru ta’ drabi li kellhom jittichdu I-isptar
minhabba 1-marda. Minnbarra dan, ittawwal I-intervall minghajr episodji ta’ rikaduti. Ma kienx hemm
evidenza tal-effett ta’ Extavia fuq it-tul ta’ kemm idumu r-rikaduti jew fuq is-Sintomi li nhassu bejn r-
rikaduti, u ma deherx li kien hemm effett sinnifikattiv fuq il-progress tal-marda ta’ sklerozi multipla li
tirkadi u tbatti.

Sklerozi multipla progressiva sekondarja (SP-MS)

Saru zewg studji klini¢i kkontrollati b’Extavia li flhom kien hemm total ta’ 1,657 pazjent bi sklerozi
multipla progressiva sekondarja (linja ta’ bazi EDSS 3 sa 6.5, tfisser pazjenti li setghu jimxu). Pazjenti
b’marda hafifa u dawk li ma setghux jimxu, ma gewx studjati. Iz-zewg studji wrew rizultati mhux
konsistenti ghall-hin li ghadda sabiex tkun konfermata 1-progress tal-marda, li tirraprezenta tardjar fil-
firxa ta’ dizabilita.
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Wiehed minn dawn iz-zewg studji wera tardjar statistikament sinifikanti fiz-zmien 1i d-dizabilita tichu
biex tinfirex (Proporzjon ta’ Riskju = 0.69, 95% livell ta’ kunfidenza (0.55, 0.86), p=0.0010,
ekwivalenti ghal-31% fit-tnaqqis tar-riskju minhabba Extavia) u fiz-zmien li wiehed jichu biex ikollu
bzonn siggu tar-roti (Proporzjon ta’ Riskju = 0.61, 95% livell ta’ kunfidenza (0.44, 0.85), p=0.0036,
ekwivalenti ghal-39% fit-tnaqqis tar-riskju minhabba Extavia) f’pazjenti li réevew Extavia. Dan 1-
effett kompla fil-perijodu ta’ osservazzjoni sa’ 33 xahar. L-effett tal-kura issokta fuq il-pazjenti kollha
f’kull livell ta’ dizabilita investigata u indipendenti minn jekk irkadewx.

Fit-tieni studju tal-uzu ta’ Extavia fi sklerozi multipla progressiva sekondarja ma giex osservat tardjar
fiz-zmien tal-firxa tad-dizabilita. Hemm evidenza li I-pazjenti ta’ dan I-istudju kellhom marda angas
attiva meta mgabbla ma’ studju ichor fuq l-isklerozi multipla progressiva sekondarja.

F’meta-analizi retrospettiva li tinkludi informazzjoni miz-zewg studji, instab effett globali tal-kura
statistikament sinifikanti (p=0.0076; 8.0 MIU Extavia kontra I-pazjenti kollha tal-placebo).

Analizi retrospettivi fi gruppi zghar wriet li 1-effett tal-kura fuq il-firxa tad-dizabilita hi 1-aktar
probabbli f’pazjenti bil-marda attiva gabel ma bdiet il-kura (Proporzjon ta’ Riskju 0.72, 95% livell ta’
kunfidenza (0.59, 0.88), p=0.0011, 1i jikkorispondu ghal tnaqqis ta’ 28% tar-riskju minhabba Extavia
f’pazjenti rikaduti jew b’firxa ta’ EDSS qawwija, 8.0 MIU Extavia kontra il-pazjenti kollha tal-
placebo). Minn din l-analizi retrospettiva fi gruppi zghar, hemm evidenza li taghti x’tithem li r-
rikaduti kif ukoll EDSS gawwija (EDSS >1 punt jew >0.5 punt ghal EDSS >=6 fis-sentejn ta’ qabel)
jistghu jghinu biex jidentifikaw dawk il-pazjenti li ghandhom marda attiva.

Fiz-zewg studji klini¢i kien hemm tnaqqis (30%) fil-frekwenza ta' rkaduti klini¢i f'pazjenti bi sklerozi
multipla progressiva sekondarja li hadu Extavia. M ’hemmx evidenza li Extavia ghandu xi effett fuq it-
tul ta’ zmien tal-irkadar.

Okkorenza klinika wahdanija indikattiva ta’ sklerozi multipla

Prova klinika wahda kkontrollata b’Extavia saret fuq pazjenti b’kaz kliniku wahdieni u karatteristici
tal-MRI li jimputaw sklerozi multipla (ta’ lanqas zewg feriti klinikament siekta fuq I-Immagini
b’Rezonanza Manjetika (MRI) ppizat b’T2). Pazjenti bil-marda monofokali jew b’bidu monofokali
gew inkluzi (i.e. pazjenti b’xhieda klinika ta’ ferita wahda jew ta’ lanqas tnejn, rispettivament tas-
sistema nervuza centrali). Kull marda ohra li mhix sklerozi multipla li tista’ tispjega ahjar is-sinjali u
s-sintomi tal-pazjent kellha tigi eskluza. Dan l-istudju kien jikkonsisti f’zewg fazijiet, fazi kontrollata
bi placebo segwita b’fazi ta” follow-up ippjanata minn gabel. ll-fazi kontrollata bil-placebo damet ghal
sentejn jew sakemm il-pazjent zviluppa sklerozi multipla definita klinikament (CDMS), skond liema
giet 1-ewwel. Wara I-fazi kontrollata bil-placebo, il-pazjenti dahlu fil-fazi follow-up li kienet ippjanata
minn gabel b’Extavia sabiex jigu evalwati 1-effetti immedjati kontra dawk li damu biex jibdew bil-
kura b’Extavia, billi tqabblu pazjenti li kienu randomised ghal Extavia (“grupp kkurat
immedjatament”) jew mal-placebo (“grupp li damu biex jibdew il-kura”). Il-pazjenti u l-investigaturi
baqghu ma jafux kif tqassmet il-kura tal-bidu.

Fil-fazi kontrollata bil-placebo, Extavia dewwem il-firxa mill-ewwel okkorenza klinika ghal sklerozi
multipla klinikament definita (CDMS) b’mod statistikament sinifikattiv u ta’ tifsira klinika, li
jikkorrispondi ghal tnaqqis fir-riskju ta’ 47% (Proporzjon ta’ Periklu = 0.53, 0.95% intervall ta’
kunfidenza (0.39. 0.73), p<0.0001). Fi hdan il-perijodu ta’ studju ta’ sentejn CDMS sehh £°45% tal-
grupp ta’ placebo, meta mgabbel mat-28% tal-grupp ta’ Extavia (stimi ta’ Kaplan-Meier). Extavia
dewwem iz-zmien ghal CDMS bi 363 jum, minn 255 jum fil-grupp ta’ placebo ghal 618-il jum fil-
grupp ta’ Extavia (msejjes fuq il-25 percentili). Dan 1-effett tal-kura kien ghadu evidenti wara s-Ssena
zejda ta’ follow-up li fih it-tnaqqis fir-riskju kien 41% (Proporzjon tal-Periklu = 0.59, 95% confidence
interval (0.42, 0.83), p=0.0011). Tul it-tlett snin tal-perijodu tal-istudju, CDMS sehhet £51% tal-grupp
li dam biex jinghata 1-kura imgabbel ma’ 37% tal-grupp li nghata 1-kura immedjatament (stimi
Kaplan-Meier). L-effett tal-kura baqa jippersisti ghalkemm il-maggoranza tal-pazjenti mill-grupp tal-
placebo kienu ikkurati b’Extavia fit-tielet sena tal-istudju.
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Ir-robustezza tal-effett tat-trattament giet murija wkoll bid-dewmien fil-firxa ta’ sklerozi multipla
skond il-kriterji ta” McDonald. F’sentejn, ir-riskju kien ta’ 85% fil-grupp tal-placebo u 69% fil-grupp
ta’ Extavia (Proporzjon ta’ Periklu = 0.57, 95% intervall ta’ kunfidenza (0.46, 0.71), p<0.0001).

Wara 3 snin, analizi li kienet ippjanata minn qabel fl-intervall uriet li I-avvanz tal-EDSS (zieda
konfermata fl-EDSS ta’ aktar jew ugwali ghall-1.0 meta mgabbla mal-linja bazi) sehh £°24% tal-
pazjenti fil-grupp li dam biex jibda I-kura meta mqabbel ma’ 16% fil-grupp li nghata 1-kura
immedjatament [Proporzjon tal-Periklu = 0.6, 95% confidence interval (0.39, 0.92), p=0.022].
M’hemmx evidenza ta’ benefic¢ju f°dak li jirrigwarda l-avvanz ta’ dizabilita konfermata fil-
maggoranza tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu kura “immedjata”. Follow-up tal-pazjenti ghadu ghadde;j
sabiex tinkiseb aktar dejta. Ma deherx beneficcju, li seta jigi attribwit ghal Extavia, fil-kwalita tal-hajja
(hekk kif imkejla bil-FAMS — Stima Funzjonali tal-MS. Indi¢i tar-Rizultati tal-Kura).

L-analizi tas-sottogrupp skond il-fatturi tal-linja bazi ta’ referenza wera xhieda ta’ effikacja fis-
sottogruppi kollha evalwati. Effetti sinifikanti kienu wkoll miksuba f’pazjenti li ghandhom il-marda
anqas mifruxa u anqas attiva fiz-zmien tal-ewwel okkorenza. Ir-riskju ta’ firxa ghal CDMS fi zmien
sentejn f’pazjenti b’bidu monofokali kien 47% ghal placebo u 24% ghal Extavia minghajr gadolinium
(Gd-) enhancement 41% u 20%, b’inqas minn 9 lezjonijiet T2 39% u 18%. Aktar analizi tas-
sottogrupp indika riskju gholi ta’ firxa ghal CDMS fi zmien sentejn f’pazjenti monofokali b’ta’ lanqas
9 lezjonijiet T2 (55% riskju ghal placebo, 26% ghal Extavia) jew Gd-enhancement (63% kontra 33%).
F’pazjenti multifokali r-riskju ghal CDMS kien indipendenti mir-rizultati ta’ MRI fil-livelli bazi ta’
referenza, li jindika riskju gholi ghal CDMS minhabba I-firxa tal-marda skond ir-rizultati klini¢i.
Madankollu, I-impatt fuq perijodu ta’ Zmien twil ta’ trattament bikri b’Extavia mhux maghruf f’dawn
il-gruppi ta’ riskju gholi billi dan l-istudju hu mfassal biex jassessja z-zmien ta” CDMS aktar milli 1-
izvilupp tal-marda. Barraminhekk, ghall-perijodu attwali ghad m’hemmx definizzjoni stabbilita ta’
x’inhu pazjent ta’ riskju gholi, ghalkemm b’mod konservattiv wieched ghandu jac¢cetta ta’ lanqas disa’
lezjonijiet T2 ipertensivi fuq l-iskansjoni inizjali u ta’ lanqas T2 gdida jew lezjoni Gd-enhanced gdida
fug skansjoni sussegwenti li ghandha tittiched ta’ lanqas xahar wara I-iskansjoni inizjali. Fi
kwalunkwe kaz, it-trattament ghandu jigi kkonsidrat ghal pazjenti klassifikati f’riskju gholi.

It-terapija b’Extavia kienet accettata sew fl-istudju b’pazjenti b’okkorenza klinika wahdanija kif
indikat b’rata gholja tat-tlestija (92.8% tal-grupp ta’ Extavia). Sabiex tizdied it-tollerabilita ta’ Extavia
fl-istudju ta’ pazjenti fl-ewwel okkorenza klinika, giet applikata tittrazzjoni tad-doza u prodotti
medicinali mhux sterojdi ta’ kontra I-inffammazzjoni gew moghtija fil-bidu tat-trattament.
Barraminhekk, intuza awto-injettur fil-maggoranza ta’ pazjenti matul 1-istudju kollu.

RR-MS, SP-MS u kaz kliniku wiehed li jissuggerixxi MS

F’kull studju li sar fuq sklerozi multipla Extavia kien effettiv biex inaqqas l-attivita tal-marda
(inflammazzjoni akuta tas-sistema nervuza ¢entrali u tibdil permanenti fit-tessuti) kif imkejjel bl-
immagini ta’ rezonanza manjetika (MRI). Ghadha mhiex mithuma sew ir-relazzjoni tal-attivita tal-
marda tal-isklerozi multipla kif imkejla bl-MRI, ma’ kif tidher klinikament.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

ll-livelli ta’ Extavia fis-serum gew studjati f’pazjenti u voluntieri permezz ta’ bioassay li ma kenitx
kompletament specifika. L-oghla livelli fis-serum ta’ xi 40 IU/ml instabu minn 1sa 8 sighat wara
injezzjoni taht il-gilda ta’ 500 mikrogramm (16.0 miljun 1U) interferon beta-1b. Studji varji wrew li r-
rata medja tal-clearance u I-half lives tal-fazijiet ta’ dispozizzjoni fis-serum, kienu stmati li ma kienux
aktar minn 30 ml-min-t-kg* u 5-sighat, rispettivament.

L-ghoti ta’ injezzjonijiet ta’ Extavia gurnata iva u ohra le ma twassalx ghall-zieda fil-livelli fis-serum,
u |-farmakokinetika ma tidhirx li titbiddel waqt il-kura.

Il-bijodisponibilita assoluta ta’ interferon beta-1b wara injezzjoni taht il-gilda kien bejn wiehed u iehor
ta’ 50%.
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5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma sarux studji dwar it-tossicita akuta. Peress li 1-firien ma jaghmlux reazzjoni ghal interferon beta’
uman, saru studji ripetuti b’dozi fuq xadini rhesus. Giet osservata zieda transitorja fit-tempertura tal-
gisem, kif ukoll zieda sostanzjali fil-limfociti u nuqqas sinifikanti fit-tromboc¢iti u newtrofili
segmentati.

Ma sarux studji fuq tul ta’ zmien. Studji dwar ir-riproduzzjoni fug ix-xadini rhesus urew tossicita fl-
omm u fil-fetu, li wasslet ghall-mewt gabel it-twelid. Ma dehrux malformazzjonijiet fug I-annimali li
ghexu.

Ma sarux studji fuq il-fertilita. Ma kienx hemm effett fuq i¢-ciklu tal-bajd tax-xadini. Esperjenza
b’interferoni ohrajn taghti x’tifhem li jista’ jkun hemm il-possibilta ta’ indeboliment fil-fertilita
maskili u femminili.

Fl-uniku studju genotossiku (test ta’ Ames), I-ebda effett mutageniku ma deher. Studji kar¢inogenici
ma sarux. Test in vitro tat-trasformazzjoni tac-celloli ma wriex potenzjal tumorigeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Trab

Human albumin
Mannitol (E421)

Solvent

Sodium chloride
IIma ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn hlief ghas-solvent fornut
imsemmi f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Sentejn

Wara li jigi rikostitwit huwa rakkomandat 1-uzu immedjat. Madankollu, intweriet stabbilita fl-uzu ta’
tlett sighat f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza.

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

Kunjett ta’ 3 ml (hgieg car tat-tip I) b’tapp tal- butyl rubber (tip I) u b’sigill fuq kollox tal-aluminju li
fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU) ta’ trab (interferon beta-1b rikombinant).

Solvent

Siringa mimlija bil-mod il-mod (b’marki tad-doza ta’: 0.25 ml, 0.5 ml, 0.75 ml, 1.0 ml) minn gabel ta’
2.25ml (hgieg tip I) b’1.2ml ta’ solvent.

Dagsijiet tal-pakkett:

- Pakkett li fih 5 kunjetti bit-trab u 5 siringi mimlija ghal-lest bis-solvent, jew

- Pakkett li fih 14-il kunjett bit-trab u 14-il siringa mimlija ghal-lest bis-solvent
- Pakkett li fih 15-il kunjett bit-trab u 15-il siringa mimlija ghal-lest bis-solvent
- Pakkett li fih 14-il kunjett bit-trab u 15-il siringa mimlija ghal-lest bis-solvent

- Pakkett bhafna ghal 3 xhur li fih 42 (3x14) kunjett bit-trab u 42 (3x14) siringa mimlija ghal-lest
bis-solvent

- Pakkett b’hafna ghal 3 xhur li fih 45 (3x15) kunjett bit-trab u 45 (3x15) siringa mimlija ghal-lest
bis-solvent

- Pakkett b’ hafna ghal 3 xhur li fih 42 (3x14) kunjett bit-trab u 45 (3x15) siringa mimlija ghal-lest
bis-solvent

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

It-tapp tas-siringa mimlija ghal-lest fih derivattiv tal-lastiku naturali latex. Ghaldagstant, it-tapp jista’
jkollu lastiku naturali latex, li m’ghandux jintmess minn persuni sensittivi ghal din is-sustanza.

Rikostituzzjoni

Sabiex tirrikostitwixxi t-trab, is-siringa bis-solvent ghandha tintuza ma’ labra jew adapter tal-kunjett
biex tinjetta I-1.2 ml tas-solvent (sodium chloride, 5.4mg/ml (0.54%) soluzzjoni ghall-injezzjoni) fil-
kunjett ta’ Extavia. It-trab ghandu jinhall kompletament minghajr ma’ thawwad. Wara r-
rikostituzzjoni, igbed 1.0ml tas-soluzzjoni ghandhom jingibdu mill-kunjett ghal gos-siringa ghall-ghoti
ta’ 250 mikrogramma ta’ Extavia.

Spezzjoni gabel I-uzu

Il-prodott rikostitwit ghandu jigi mifli qabel 1-uzu. Il-prodott rikostitwit huwa bejn minghajr kulur sa
jkangi fl-isfar ¢ar u dagsxejn opalexxenti ghal opalexxenti.

Il-prodott medi¢inali ghandu jintrema qabel 1-uzu jekk ikun fih xi frak jew jekk jibdel il-kulur.
Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/08/454/008-014

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 Mejju 2008

Data tal-ahhar tigdid: 20 Mejju 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIWJIET 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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr.-Boehringer-Gasse 5-11

A-1121 Vjenna

L-Awstrija

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

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
II-Germanja

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

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

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

o Rapporti 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 I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini. I¢-
¢iklu ta’ PSUR ta’ Extavia jsegwi 1-prodott li ghalih qed issir referenza, Betaferon, sakemm mhux
specifikat mod iehor.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul 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-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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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 TAL-PAKKETT B’WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Extavia 250 mikrogramm/ml, trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

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

Kunjett 1 fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU) interferon beta-1b.
1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta jigi rikostitwit.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi mhux attivi:
Trab: Human albumin, mannitol.
Solvent: Sodium chloride, ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

5 kunjetti ta’ trab u 5 siringi mimlija lesti b’1.2 ml solvent

14 il-kunjett ta’ trab u 14 il-siringa mimlija lesti b’1.2 ml solvent
15-il kunjett ta’ trab u 15-il siringa mimlija lesti b’1.2 ml solvent
14-il kunjett ta’ trab u 15-il siringa mimlija lesti b’1.2 ml solvent

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-injezzjoni taht il-gilda wara r-rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

JIS

Wara li jigi rikostitwit huwa rakkomandat 1-uzu immedjat. Intweriet stabbilita fl-uzu ta’ tliet sighat
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/08/454/008 15-il kunjett bi trab u 15-il siringa mimlijin ghal-lest b’solvent
EU/1/08/454/010 5 kunjetti bi trab u 5 siringi mimlijin ghal-lest b’solvent

EU/1/08/454/011 14 il-kunjett bi trab u 14-il siringa mimlijin ghal-lest b’solvent
EU/1/08/454/013 14 il-kunijett bi trab u 15-il siringa mimlijin ghal-lest b’solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

Extavia
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (INKLUZ IL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Extavia 250 mikrogramm/ml, trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

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

Kunjett 1 fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU) interferon beta-1b.
1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta jigi rikostitwit.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi mhux attivi:
Trab: Human albumin, mannitol.
Solvent: Sodium chloride, ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakkett b’hafna ghal 3 xhur: 42 (3 pakketti ta’ 14) vjal bit-trab u 42 (3 pakketti ta’ 14) siringa mimlija
ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent.
Pakkett b’hafna ghal 3 xhur: 45 (3 pakketti ta’ 15) vjal bit-trab u 45 (3 pakketti ta’ 15) siringa mimlija
ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent.
Pakkett b’hafna ghal 3 xhur: 42 (3 pakketti ta’ 14) vjal bit-trab u 45 (3 pakketti ta’ 15) siringa mimlija
ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-injezzjoni taht il-gilda wara r-rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

24



8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara li jigi rikostitwit huwa rakkomandat 1-uzu immedjat. Intweriet stabbilita fl-uzu ta’ tliet sighat
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/08/454/009 Pakkett b’ hafna ghal 3 xhur li jinkludi fih 45 kunjett bit-trab u 45 siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent

EU/1/08/454/012 Pakkett b’hafna ghal 3 xhur |i jinkludi fih 42 kunjett bit-trab u 42 siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent

EU/1/08/454/014 Pakkett b’hafna ghal 3 xhur |i jinkludi fih 42 kunjett bit-trab u 45 siringa

mimlija ghal-lest bis-solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Extavia
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Extavia 250 mikrogramm/ml, trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

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

Kunjett 1 fih 300 mikrogramma (9.6 miljun IU) interferon beta-1b.
1 ml fih 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) interferon beta-1b meta jigi rikostitwit.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sustanzi mhux attivi:
Trab: Human albumin, mannitol.
Solvent: Sodium chloride, ilma ghall-injezzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

14-il kunjett bit-trab u 14-il siringa mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent. Parti minn pakkett b’hafna
ghal 3 xhur. M’ghandux jinbiegh separatament.
15-il kunjett bit-trab u 15-il siringa mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent. Parti minn pakkett b’hafna
ghal 3 xhur. M’ghandux jinbiegh separatament.
14-il kunjett bit-trab u 15-il siringa mimlija ghal-lest b’1.2 ml ta’ solvent. Parti minn pakkett b’hafna
ghal 3 xhur. M’ghandux jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-injezzjoni taht il-gilda wara r-rikostituzzjoni b’1.2 ml ta’ solvent.
Uzu ta’ darba
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

JIS

Wara li jigi rikostitwit huwa rakkomandat 1-uzu immedjat. Intweriet stabbilita fl-uzu ta’ tliet sighat
f’temperatura ta’ 2°C - 8°C.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Taghmlux fil-friza

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/08/454/009 Pakkett b’ hafna ghal 3 xhur li jinkludi fih 45 kunjett bit-trab u 45 siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent

EU/1/08/454/012 Pakkett b’hafna ghal 3 xhur li jinkludi fih 42 kunjett bit-trab u 42 siringa
mimlija ghal-lest bis-solvent

EU/1/08/454/014 Pakkett b’hafna ghal 3 xhur |i jinkludi fih 42 kunjett bit-trab u 45 siringa

mimlija ghal-lest bis-solvent

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

Extavia
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Extavia 250 mikrogramm/ml, trab li jinhall flikwidu ghall-injezzjoni
interferon beta-1b
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara r-rikostituzzjoni, I-uzu immedjat huwa rakkomandat. Stabbilita fl-uzu ntweriet ghal sa tliet
sighat ftemperatura ta’ 2°C - 8°C.

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

250 mikrogramma (8.0 miljun 1U) kull ml wara r-rikostituzzjoni.

6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA TAS-SIRINGA MIMLIJA LESTA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Solvent ghar-rikostituzzjoni ta’ Extavia
1.2 ml ta’ soluzzjoni ta’ sodium chloride 5.4 mg/ml

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

Novartis Europharm Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5.  OHRAJN

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA LESTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Extavia
Jintuza biss ghal taht il-gilda wara r-rikostituzzjoni.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATATA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.2 ml soluzzjoni ta’ sodium chloride 5.4 mg/ml

6. OHRAJN

0.25/0.5/0.75/1.0
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Extavia 250 mikrogramma/ml, trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni
interferon beta-1b

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Extavia u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Extavia
Kif ghandek tuza Extavia

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Extavia

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Anness — procedura ta’ injezzjoni personali

Sk wdE

1. X’inhu Extavia u ghalxiex jintuza

X’inhu Extavia

Extavia huwa tip ta’ medicina maghrufa bhala interferon uzata ghat-trattament tal-isklerozi multipla.
L-interferoni huma proteini prodotti mill-gisem li jghinu fil-glieda kontra 1-attakki fuq is-sistema
immuni bhal infezzjonijiet virali.

Kif jahdem Extavia

L-isklerozi multipla (MS) hija kundizzjoni fit-tul li taffettwa s-sistema nervuza ¢entrali (CNS),
b’mod partikolari I-funzjoni tal-mohh u tal-ispina. F’MS, I-inflammazzjoni teqred is-saff protettiv
(imsejjah myelin) madwar in-nervituri tas-CNS u twaqqaf lin-nervituri milli jibqghu jahdmu tajjeb.
Dan huwa msejjah demyelination.

Il-kawza ezatta ta” MS mhix maghrufa. Rispons anormali mis-sistema immuni tal-gisem hija mahsuba
li tifforma parti importanti mill-process li jaghmel hsara lis-CNS.

Il-hsara lis-CNS tista’ ssehh f’attakk tal-MS (rikaduta). Tista’ tikkawza dizabilita temporanja bhal
diffikulta fil-mixi. Is-sintomi jistghu jisparixxu ghal kollox jew parzjalment.

Interferon beta-1b intwera li jimmodifika r-rispons tas-sistema immuni u jghin inaqqas 1-attivita tal-
marda.

Kif Extavia jghin jiggieled il-marda tieghek
Avveniment kliniku wiehed li jindika riskju gholi li tizviluppa sklerozi multipla: intwera li
Extavia idewwem il-progressjoni ghal sklerozi multipla definittiva.

Sklerozi multipla li tirkadi u tbatti: Nies b’MS li tirkadi u tbatti jbatu minn attakki okkazjonali jew
rikaduti li matulhom, is-sintomi jmorru ghall-aghar b’mod notevoli. Intwera li Extavia inaqqas in-
numru ta’ attakki u jaghmilhom ingas severi. Inaqgas in-numru ta’ perjodi I-isptar minhabba 1-marda u
jtawwal iz-zmien minghajr rikaduti.
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Sklerozi multipla progressiva sekondarja: F’xi kazijiet, nies b’MS 1i tirkadi u tbatti jsibu 1i s-
sintomi taghhom jizdiedu u javvanzaw ghal forma ohra ta’ MS imsejha MS progressiva sekondarja.
B’din, in-nies isibu ruhhom li geghdin isiru dejjem iktar indeboliti, kemm jekk ikollhom rikaduti kif
ukoll jekk le. Extavia jista’ inaqqas in-numru u s-severita tal-attakki, u jdewwem il-progress tad-
dizabilita.

Ghalxiex jintuza Extavia

Extavia hu ghall-uzu f’pazjenti

» li ghall-ewwel darba kellhom sintomi li jindikaw riskju gholi ghall-izvilupp ta’ sklerozi
multipla. It-tabib tieghek ser jelimina kull raguni ohra li tista’ tispjega dawk is-sintomi gabel
ma tigi kkurata/a.

» li jbatu minn sklerozi multipla li tirkadi u tbatti, b’mill-inqas zewg rikaduti fl-ahhar
sentejn.

» i jbatu minn sklerozi multipla progressiva sekondarja, bil-marda attiva li tintwera
permezz tar-rikaduti.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Extavia

Tuzax Extavia

- jekk inti allergiku ghal interferon beta-1 naturali jew rikombinanti, I-albumina umana jew ghal
Xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

- jekk attwalment tbati minn dipressjoni gawwija u/jew hsibijiet ta’ suwicidju (ara
“Twissijiet u prekawzjonijiet” u t-tagsima 4. “Effetti sekondarji possibbli”).

- jekk ghandek marda serja tal-fwied (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”, “Medic¢ini ohra u
Extavia” u tagsima 4. “Effetti sekondarji possibbli”).

»  Ghid lit-tabib tieghek, jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik.
Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza Extavia:

Jekk ghandek gammopatija monoklonali. Din hija disturb tas-sistema immuni li jkun fiha
proteini anormali fid-demm. Tista’ tizviluppa problemi fil-kanali z-zghar tad-demm (kapillari)
tieghek (sindrome ta’ tnixxija kapillari sistemika) meta tuza medi¢ini bhal Extavia. Dan jista’
jwassal ghal xokk (kollass) u jista’ jkun anke fatali,

Jekk kont tbati jew tbati fil-prezent minn dipressjoni jew jekk qatt ghaddewlek hsibijiet
ta’ suwic¢idju. It-tabib tieghek ser jimmonitorjak aktar mill-grib matul il-kura tieghek. Jekk id-
dipressjoni u/jew il-hsibijiet ta’ suwicidju tieghek huma serji, m’intix ser tinghata ricetta ghal
Extavia (ara wkoll “Tuzax Extavia”).

- Jekk qatt kellek accessjonijiet jew jekk qed tiehu medi¢ini li jikkuraw l-epilessija (anti-
epilettici), it-tabib tieghek ser jimmonitorja 1-kura tieghek b’attenzjoni (ara wkoll sezzjoni

“Medicini ohra u Extavia” u sezzjoni 4. “Effetti sekondarji possibbli”).

- Jekk ghandek problemi serji bil-kliewi, it-tabib tieghek jista’ jimmonitorja 1-funzjoni tal-
Kliewi matul il-kura.

- Jekk qatt kellek reazzjoni allergika ghal-latex. It-tapp tas-siringa mimlija ghal-lest fiha
derivattiv tal-lastiku naturali latex. Ghaldagstant, it-tapp jista’ jkollu lastiku naturali latex.
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It-tabib tieghek jehtieg li jkun jaf ukoll dan 1i gej waqt li inti tkun ged tuza Extavia:

- Jekk ikollok sintomi bhal hakk fuq gismek kollu, nefha fil-wié¢¢ u/jew fuq ilsienek jew
qtugh ghall-gharrieda ta’ nifs. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ reazzjoni allergika serja, li
tista’ ssir ta’ theddida ghal hajtek.

- Jekk thossok ferm aktar imdejjaq/imdejqa jew bla hegga minn qabel ma bdejt tiehu 1-
kura b’Extavia, jew jekk tizviluppa hsibijiet ta’ suwicidju. Jekk issir dipress/a meta tkun ged
tiehu Extavia, jista’ jkollok bzonn ta’ kura specjali u t-tabib tieghek ser jimmonitorjak mill-qrib.
Jista’ jkun ukoll li t-tabib jiddeciedi li jwaqqaf il-kura tieghek. Jekk tbati minn dipressjoni
gawwija u/jew hsibijiet ta’ suwic¢idju, inti mhux ser tigi kkurat/a b’Extavia (ara wkoll “Tuzax
Extavia”).

- Jekk tinnota xi tbengil mhux normali, hrug ta’ demm e¢¢essiv wara korriment jew jekk
tara li ged tiehu hafna infezzjonijiet. Dawn jistghu jkunu sintomi li 1-ghadd ta¢-celluli tad-
demm bojod jew li n-numru ta’ plejtlits f’demmek (¢elluli li jghinu lid-demm jaghqad) beda
jongos. Jista’ jkollok bzonn ta’ monitoragg addizzjonali mit-tabib tieghek.

- Jekk tesperjenza nugqas fl-aptit, gheja, thossok ma tiflahx (dardir), rimettar ripetut, u
b’mod spe¢jali jekk ikollok hakk ma’ gismek kollu, jekk il-gilda tieghek tisfar jew jekk I1-
abjad t’ghajnejk jisfar jew jekk titbengel malajr. Dawn is-sintomi jistghu jissuggerixxu
problemi bil-fwied tieghek. Sehh tibdil fir-rizultati tal-funzjoni tal-fwied f*pazjenti kkurati
b’Extavia waqt studji klini¢i. Bhal fil-kaz ta’ beta interferoni ohrajn, kien hemm rapporti ta’
hsara severa fil-fwied, li jinkludu kazijiet ta’ kollass tal-fwied f’pazjenti li qed jiehdu Extavia.
L-aktar kazijiet serji kienu rrappurtati f’pazjenti li kienu qeghdin jiehdu medicini ohra jew li
kienu gqeghdin isofru minn mard li jaffettwa I-fwied (ez. abbuz bl-alkohol, infezzjoni qgawwija).

- Jekk ikollok sintomi bhal irregolarita fit-tahbit tal-qalb, nefha bhal fl-ghekiesi jew fir-
riglejn) jew qtugh ta’ nifs. Dan jista’ jissuggerixxi marda tal-muskolu tal-galb
(kardjomijopatija) li giet irrappurtata f'pazjenti li kienu qed juzaw Extavia.

- Jekk tinduna b’xi ugigh f’zaqqek li jkun qed jinfirex ghal dahrek, u /jew thossok ma
tiflahx jew ikollok id-deni. Dan jista’ jissuggerixxi li ghandek infjammazzjoni tal-frixa
(pankreatite), li giet irrappurtata bl-uzu ta’ Extavia. Ta’ spiss, din hija asso¢jata ma zieda f’¢Certi
xahmijiet tad-demm (trigliceridi).

»  Tibqax tiehu Extavia u avza lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn
dawn is-sintomi.
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Affarijiet ohra li ghandek tqis meta tuza Extavia:

- Ser ikollok bzonn ta’ testijiet tad-demm biex jitkejjel I-ghadd tac-celluli tad-demm tieghek,
il-kimika tad-demm u I-enzimi tal-fwied tieghek. Dawn ser isiru qabel ma tibda tuza Extavia,
regolarment wara li tkun bdiet il-kura b’Extavia u mbaghad perjodikament matul it-
trattament, anki jekk ma jkollok ebda sintomi partikolari. Dawn it-testijiet tad-demm isiru
apparti mit-testijiet li normalment isiru biex jimmonitorjaw I-MS tieghek.

- Jekk ghandek marda tal-galb, is-sintomi simili ghal dawk tal-influwenza li spiss isehhu fil-
bidu tal-kura jistghu jkunu ta’ stress ghalik. Extavia ghandu jintuza b’kawtela u t-tabib
tieghek ser jimmonitorjak biex jara jekk il-kundizzjoni ta’ qalbek hix qed tiggrava, b’mod
partikolari fil-bidu tal-kura. Extavia innifsu ma jaffettwax il-galb direttament.

- Il-funzjoni tal-glandola tat-tirojde tieghek ser tigi ezaminata regolarment jew kull meta t-
tabib tieghek jahseb li jkun hemm bzonn ghal xi raguni ohra.

- Extavia fih |-albumina umana u ghalhekk ghandu riskju potenzjali ghat-trasmissjoni ta’
mard virali. Ir-riskju ta’ trasmissjoni tal-marda Creutzfeld-Jacob (CJD) ma jistax jigi eliminat.

- Matul il-kura b’Extavia, gismek jista’ jipproduci sustanzi msejha antikorpi
newtralizzanti, 1i jistghu jaghmlu reazzjoni ma’ Extavia. Ghadu mhux car jekk 1-antikorpi
newtralizzanti jnaqgsux |-effettivita tal-kura. L-antikorpi newtralizzanti mhumiex prodotti fil-
pazjenti kollha. Fil-prezent mhuwiex possibbli li wiehed ibassar liema pazjenti jappartjenu ghal
dan il-grupp.

- Matul il-kura b’Extavia, jista’ jkun hemm problemi fil-kliewi li jistghu jnaqqsu 1-funzjoni
tal-Kkliewi inkluz griehi (glomerulosklerozi). It-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet biex
jiccekkja 1-funzjoni tal-kliewi tieghek.

- Jista’ jkun hemm emboli fid-demm fil-vini z-zghar tad-demm matul it-trattament. Dawn I-
emboli fid-demm jistghu jaffettwawlek il-kliewi. Dan jista’ jsehh minn bosta gimghat sa bosta
snin wara li tibda tiehu Extavia. It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jic¢ekkjalek il-pressjoni tad-
demm, id-demm (I-ghadd ta’ plejtlits) u 1-funzjoni tal-kliewi tieghek.

- Gilda pallida jew safra jew awrina skura, possibbilment akkumpanjati minn sturdament
mhux tas-soltu, gheja jew qtugh ta’ nifs jistghu jsehhu waqt it-trattament. Dawn jistghu
jkunu sintomi ta’ tkissir ta’ ¢elluli tad-demm homor. Dan jista’ jsehh diversi gimghat sa diversi
snin wara I-bidu ta’ Extavia. It-tabib tieghek jista’ jwettaq testijiet tad-demm. Informa lit-tabib
dwar medicini ohrajn li tkun ged tiehu fl-istess hin ma’ Extavia.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Matul il-kura b’Extavia, x’aktarx li ser ikollok reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. Is-sintomi
jinkludu hmura, nefha, bidla fil-kulur tal-gilda, inflammazzjoni, ugigh u sensittivita ec¢essiva.
Infezzjoni madwar is-sit tal-injezzjoni u gasma fil-gilda u hsara fit-tessut (nekrozi) huma rrappurtati
b’mod ingas frekwenti. Maz-zmien, ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni normalment isiru ingas
frekwenti.

Hsara fil-gilda mnejn tinghata 1-injezzjoni u therrija tat-tessuti jistghu jwasslu ghall-formazzjoni ta’
¢ikatrici. Jekk din tkun serja, jista’ jkun hemm bzonn li tabib inehhi t-tessut mejjet (debridement), u
f’kazijiet inqas komuni, jista’ jkun mehtieg li jsir trapjant ta’ gilda gdida, u f’dan il-kaz, il-fejqgan jista’
jiehu sa’ 6 xhur.

Biex thaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, fosthom xi infezzjoni jew nekrozi,
inti ghandek:

- tuza teknika ta’ injezzjoni sterili (asettika)

- tuza siti tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni (ara Anness dwar il-Pro¢edura ta’ Injezzjoni
Personali)
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Ir-reazzjonijiet fis-siti tal- injezzjoni jistghu jsehhu ingas ta’ spiss jekk tuza strument ta’ injezzjoni
personali jew billi tbiddel is-sit fejn tittagqgab. 1t-tabib jew I-infermier tieghek jista’ jghidlek aktar dwar
dan.

Jekk ikollok xi gsim fil-gilda, asso¢jat ma’ nefha jew ma’ tnixxija tal-fluwidu mis-sit tal-
injezzjoni:

> legaf injetta Extavia u kellem lit-tabib tieghek

»  Jekk ghandek sit tal- injezzjoni wiehed biss li huwa sensibbli (lezjoni) u I-hsara fit-tessut
(nekrozi) m’hijiex mifruxa zzejjed, tista’ tkompli tuza Extavia.

»  Jekk ghandek aktar minn sit wiehed tal- injezzjoni li huwa sensibbli (lezjonijiet multipli)
ghandek tieqaf tuza Extavia sakemm il-gilda tieghek tkun fieqget.

It-tabib tieghek sejjer jiccekkja regolarment il-mod Kif inti tinjetta lilek innifsek, b’mod
partikolari jekk inti kellek reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni.

Tfal u adolexxenti

Ma saru I-ebda provi klini¢i formali fit-tfal jew fl-adolexxenti.

Madankollu, hemm xi informazzjoni disponibbli fl-adolexxenti li ghandhom minn 12 sa 17-il sena li
tissuggerixxi li 1-profil tas-sigurta ta’ Extavia f’dan il-grupp hu l-istess bhala dak fl-adulti. Extavia
m’ghandux jintuza fit-tfal taht it-12-il sena ghax m’hemm I-ebda informazzjoni disponibbli ghal dan
il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Extavia
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Ma sar ebda studju formali dwar I-interazzjonijiet sabiex wiched isir jaf jekk Extavia jaffettwax
medicini ohra jew inkella jigix affettwat minnhom.

L-uzu ta’ Extavia ma’ medicini ohra li jimmodifikaw ir-rispons tas-sistema immuni mhuwiex
rakkomandat ghajr fil-kaz ta” medic¢ini anti-infjammatorji msejha kortikosterojdi jew I-ormon
adrenokortikotropiku (ACTH).

Extavia ghandu jintuza b’kawtela ma’:

- medicini li jehtiegu ¢ertu sistema ta’ enzimi tal-fwied (maghrufa bhala s-sistema tac-
¢itokromju P450) ghat-tnehhija taghhom mill-gisem, perezempju medicini uzati fil-kura tal-
epilessija (bhal phenytoin)

- medicini li jaffettwaw il-produzzjoni ta¢-celluli tad-demm.

Extavia ma’ ikel u xorb
Extavia jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, ghalhekk mhux mistenni li jigi affettwat mill-ikel jew
ix-xorb li tikkonsma.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medicina.

Mhumiex imbassra effetti ta’ hsara fuq trabi tat-twelid/trabi mreddgha. Extavia jista’ jintuza waqt it-
treddigh.
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Sewqan u thaddim ta’ magni

Extavia jista’ jikkawza effetti sekondarji fis-sistema ¢entrali nervuza (ara sezzjoni 4. “Effetti
sekondarji possibbli”). Jekk inti sensittiv/a zzejjed, dan jista’ jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew
thaddem magni.

Extavia fih sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull ml, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Extavia

Il-kura b’Extavia ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza fil-kura tal-
isklerozi multipla.

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija gurnata iva u gurnata le (darba kull jumejn), 1.0 ml tas-soluzzjoni ta’
Extavia ippreparata (ara I-Anness “Procedura ta’ ghoti ta’ injezzjoni lilek innifsek” fit-tieni parti ta’
dan il-fuljett) injettata taht il-gilda. Dan huwa ekwivalenti ghal 250 mikrogramma (8.0 miljun 1U)
interferon beta-1b.

B’mod generali, il-kura ghandha tinbeda b’doza baxxa ta’ 0.25 ml (62.5 mikrogrammi). 1d-dozi
tieghek imbaghad ser jizdiedu gradwalment saddoza shiha ta’ 1.0 ml (250 mikrogramma).

Id-doza ghandha tizdied wara kull raba’ injezzjoni f’erba’ stadji (0.25 ml, 0.5 ml. 0.75 ml, 1.0 ml). It-
tabib tieghek jista’ jiddec¢iedi flimkien mieghek li jibdel l-intervalli ta’ zmien ghal zieda fid-doza, u
dan jiddependi fuq l-effetti sekondarji li jista’ ikollok fil-bidu tal-kura.

Preparazzjoni tal-injezzjoni

Qabel I-injezzjoni, is-soluzzjoni ta’ Extavia ghandha tigi ppreparata minn kunjett ta’ trab ta’
Extavia u 1.2 ml ta’ likwidu minn gos-siringa mimlija ghal-lest bis-solvent. Dan ghandu jsir jew mit-
tabib jew l-infermiera jew minnek wara li tkun gejt imharreg bizzejjed.

Struzzjonijiet dettaljati ta’ kif taghti l-injezzjoni ta’ Extavia lilek innifsek taht il-gilda huma
moghtija fl-Anness fil-parti ta’ wara ta’ dan il-fuljett. Dawn l-istruzzjonijiet ifehmuk ukoll kif thejji s-
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Extavia.

Is-sit fil-gisem mnejn tinghata l-injezzjoni ghandu jinbidel b’mod regolari. Ara sezzjoni 2
“Twissijiet u prekawzjonijiet” u segwi l-istruzzjonijiet taht “Kif tibdel is-siti tal-injezzjoni” fl-Anness
fil-parti ta’ wara ta’ dan il-fuljett.

Kemm idum it-trattament

Attwalment ghadu mhux maghruf kemm ghandha ddum il-kura b’Extavia. It-tul tal-kura ghandu jigi
deciz mit-tabib tieghek flimkien mieghek.

Jekk tuza Extavia aktar milli suppost

Meta nghatat doza hafna ikbar mid-doza ta’ Extavia rakkomandata ghall-kura ta’ sklerozi multipla, ma

kienx hemm sitwazzjonijiet fejn il-hajja tpoggiet fil-periklu.

»  Kellem lit-tabib tieghek f’kaz li tinjetta wisq Extavia jew jekk tinjettah ta’ spiss wisq.
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Jekk tinsa tuza Extavia
Jekk tinsa taghti injezzjoni lilek innifsek fil-hin li suppost, ghandek taghmel dan hekk kif tiftakar u
mbaghad hu I-injezzjoni li jkun imiss 48 siegha wara.

M’ghandekx tinjetta doza doppja biex tpatti ghal kull doza individwali li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tuza Extavia

Jekk tiegaf jew tixtieq twaqgaf il-kura, ghandek tiddiskuti dan mat-tabib tieghek. Il-waqfien ta’

Extavia mhuwiex maghruf li jikkawza sintomi akuti meta tieqaf tichdu (withdrawal).

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Extavia jista’ jikkawza effetti sekondarji serji. Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk
tinnota xi effetti sekondarji 1i mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib, lill-
ispizjar jew l-infermier tieghek.

»  Ghid lit-tabib tieghek minnufih u ieqaf uza Extavia:

- jekk ikollok sintomi bhal hakk fuq gismek kollu, nefha f’wiccek u/jew fuq ilsienek jew qtugh
ta’ nifs ghall-gharrieda.

- jekk thossok ferm iktar imdejjag/imdejqa jew bla hegga minn qabel il-kura b’Extavia, jew jekk
tizviluppa hsibijiet ta’ suwic¢idju.
- jekk tinnota tbengil mhux normali, hrug ta’ demm ec¢c¢essiv wara korriment jew jekk tidher li

tkun ged tiehu hafna infezzjonijiet.

- jekk ikollok inqas aptit, gheja, thossok ser tirremetti (dardir), rimettar ripetut, b’mod specjali
jekk tinnota hakk mifrux mal-gisem kollu, sfurija tal-gilda jew tal-abjad tal-ghajnejn jew jekk
titbengel facilment.

- jekk ikollok sintomi bhal tahbit tal-qalb irregolari, netha bhal tal-ghekiesi jew tar-riglejn, jew
qtugh ta’ nifs.

- jekk tinnota ugigh f°zaqgek li jkun ged jinfirex ghal dahrek, u/jew thossok marid/a jew ikollok
id-deni.
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Ghid lit-tabib tieghek minnufih:

jekk ikollok uhud minn dawn is-sintomi jew kollha kemm huma: awrina bir-raghwa, gheja,
nefha, b’mod partikulari fl-ghekiesi u 1-kpiepel tal-ghajnejn, trabbi 1-piz, minhabba li jistghu
jkunu sinjali ta’ problemi possibbli tal-kliewi.

Fil-bidu tal-kura, I-effetti sekondarji huma komuni imma generalment dawn jonqsu matul il-kura.

L-aktar effetti sekondarji komuni li gew osservati huma:

>

Sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza bhal deni, tkexkix ta’ bard, ugigh fil-gogi, telqa,
gharaq, ugigh ta’ ras jew ugigh fil-muskoli. Dawn is-sintomi jistghu jitnaqqsu billi tichu
paracetamol jew medi¢ini kontra 1-inflammazzjonijiet li ma fihomx sterojdi bhal ibuprofen.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. Is-sintomi jistghu jkunu hmura, nefha, telf fil-kulur,
inflammazzjoni, infezzjoni, ugigh sensittivita eccessiva, hsara fit-tessut (nekrozi). Ara
“Twissijiet u prekawzjonijiet” f’sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni u x’ghandek taghmel jekk
ikollok reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni. Dawn jistghu jitnaqqsu bl-uzu ta’ awto-injettatur jew billi
tbiddel is-sit fejn tittaggab. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek ghal aktar
taghrif.

Biex tnaqgas ir-riskju ta’ effetti sekondarji fil-bidu tal-kura, it-tabib tieghek ghandu jibdik fuq doza
baxxa ta’ Extavia u ghandu jzidha gradwalment (ara sezzjoni 3. “Kif ghandek tuza Extavia”).

L-effetti sekondarji li gejjin huma bbazati fuq rapporti minn provi klini¢i b’Extavia u minn
effetti sekondarji rrappurtati wara li I-prodott hareg fis-suq.

>

Komuni hafna (jista’ jaffettwa lil aktar minn persuna 1 minn 10):

tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod fid-demm,

ugigh ta’ ras,

problemi ta’ nuqqas ta’ rqad (insomnja),

ugigh fl-addome,

jista’ jizdied il-livell ta’ enzima specifika fil-fwied (alanine aminotrasferase jew ALAT)
(dan jintwera fit-testijiet tad-demm),

raxx,

disturb fil-gilda,

ugigh fil-muskoli (mijalgija),

ebusija tal-muskoli (ipertonija),

ugigh fil-gogi (artralgja),

tghaddi l-awrina b’urgenza,

reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (li tinkludi hmura, nefha, telf fil-kulur, inflammazzjoni,
ugigh, infezzjoni, reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva)),

sintomi li jixbhu lil tal-influwenza, deni, tkexkix ta’ bard, tigmigh ta’ fluwidu fid-drigh
jew fir-rigel (edima periferali), nuqqas/telf ta’ sahha (astenija).
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Komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn 10):

nefha tal-glandoli limfati¢i (limfadenopatija),

I-ghadd ta’ ¢elloli homor fid-demm jista’ jinzel (anemija),

disturbi fil-funzjoni tal-glandola tat-tirojde (ftit wisq ormon prodott) (ipotirojdizmu),
zieda jew tnaqqis fil-piz,

konfuzjoni,

tahbit tal-qalb mghaggel mhux normali (takikardija),

pressjoni gholja fid-demm (ipertensjoni),

jista’ jizdied il-livell ta’ enzima specifika fil-fwied (aspartate aminotrasferase jew ASAT)
(dan jintwera fit-testijiet tad-demm),

qtugh ta’ nifs (dispnea),

jista’ jizdied I-pigment safrani fl-ahmar (bilirubin), prodotta mill-fwied tieghek, (dawn
johorgu fit-testijiet tad-demm),

irqajja’ fil-gilda jew membrani mukuzi minfuhin u normalment li jgeghluk thokk (urtikarja),
hakk (pruritus),

telf ta’ xaghar mill-qurriegha (allope¢ja),

disturbi fil-menstrwazzjoni (menorragja),

tnixxija qawwija ta” demm mill-utru (metrorragija) spec¢jalment bejn menstrazzjoni u ohra
impotenza,

gilda magsuma jew hsara fit-tessut (nekrozi) fis-sit tal-injezzjoni (ara sezzjoni 2
“Twissijiet u prekawzjonijiet”),

ugigh fis-sider,

telga.

Mhux komuni (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn 100):

I-ghadd tal-plejtlits (li jghinu lid-demm jaghqgad) jista’ jinzel (trombocitopenija),

jistghu jizdiedu certu tipi ta’ xahmijiet fid-demm (trigliceridi) (dawn johorgu fit-testijiet tad-
demm), ara tagsima 2 “Twissijiet u prekawzjonijiet”,

attentat ta’ suwicidju,

tibdil fil-burdata,

konvulzjoni,

jista’ jizdied enzim specifiku tal-fwied (Gamma GT) prodott mill-fwied, (dan johrog fit-testijiet
tad-demm),

infjammazzjoni tal-fwied (epatite),

telf fil-kulur tal-gilda,

problemi fil-kliewi, fosthom feriti (glomerulosklerozi) li jistghu jnagqsu mill-funzjoni tal-
kliewi tieghek.

Rari (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn 1 000):

emboli fid-demm fil-vini z-zghar tad-demm li jistghu jaffettwawlek il-kliewi (purpura
trombocitopenika trombotika jew sindrome emolitika uraemika). Is-sintomi jistghu
jinkludu zieda fl-ghadd ta’ tbengil, fsada, deni, ghejja kbira, sturdament jew thoss rasek
hafifa. It-tabib tieghek jista’ jsib tibdiliet fid-demm tieghek u fil-funzjoni tal-kliewi
tieghek,

reazzjonijiet allergic¢i serji (anafilattici),

disturbi fil-funzjoni tal-glandola tat-tirojde (disturbi fit-tirojde), produzzjoni ta’ wisq ormon
prodott (ipertirojdizmu),

telf gravi ta’ aptit li jwassal ghal telf ta’ piz (anoressija),

mard tal-muskoli tal-galb (kardjomijopatija),

qtugh ta’ nifs ghal gharrieda (bronkospazmi),

inflammazzjoni tal-frixa (pankreatite), ara sezzjoni 2 “Twissijiet u prekawzjonijiet”,
il-fwied ma jahdmix sew (hsara epatika inkluz epatite, kollass epatiku).
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»  Mhux maghruf (ma tistax tinghata stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

- tkissir ta’ ¢elluli tad-demm homor (anemija emolitika),

- tista’ tizviluppa problemi fil-kanali z-zghar tad-demm (kapillari) meta tuza medic¢ini bhal
Extavia (sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari sistemici),

- dipressjoni, ansjeta

- sturdament,

- tahbit tal-qalb jew pulsazzjonijiet b’mod qawwi u irregolari (palpitazzjonijiet),

- hmura u/jew hmura fil-wi¢¢ minhabba twessigh tal-vini tad-demm (vazodilazzjoni),

- tidjiq sever tal-vini/arterji fil-pulmun li jirrizulta fi pressjoni gholja tad-demm fil-vini/arterji li
jgorru d-demm mill-qalb ghall-pulmun (ipertensjoni arterjali tal-pulmun). Ipertensjoni arterjali
tal-pulmun giet osservata f’diversi mumenti matul il-kura, anki diversi snin wara li tinbeda I-
kura b’Extavia,

- dardir,

- remettar,

- dijarrea,

- raxx, hmura fil-gilda tal-wic¢, ugigh fil-gogi, deni, thossok dghajjef u effetti ohrajn
ikkawzati mill-medi¢ina (lupus eritematozu bl-uzu tal-medicina),

- disturb menstrwali,

- gharaq.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Extavia

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pakkett. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C. Taghmlux fil-friza.

Wara li thejji s-soluzzjoni, ghandek tuzaha minnufih. Madankollu, jekk ma tkunx tista’ taghmel dan,
tibqa stabbli ghall-perijodu ta’ 3 sighat jekk tinzamm fi frigg (2°C - 8°C).

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota xi frak jew ikun bidel il-kulur.

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

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Extavia

Is-sustanza attiva hi interferon beta-1b. Kull kunjett fih 300 mikrogramma (9.6 miljun 1U)
interferon beta-1b. Wara r-rikostituzzjoni, kull millilitru jkun fih 250 mikrogramma

(8.0 miljun 1U) interferon beta-1b.

Is-sustanzi |-ohra huma

- fit-trab: mannitol u albumina umana

- fis-solvent: sodium chloride, ilma ghal injezzjoni.

It-tapp tas-siringa mimlija ghal-lest fiha derivattiv tal-lastiku naturali latex. Ghaldagstant, it-tapp jista’
jkollu lastiku naturali latex.

Kif jidher Extavia u I-kontenut tal-pakkett
Extavia huwa trab u solvent ghall-injezzjoni.

Extavia huwa trab ta’ kulur abjad jaghti fl-offwajt.

It-trab ta’ Extavia hu pprovdut f’kunjett ta’ 3 millilitri.

Is-solvent fih soluzzjoni ¢ara/minghajr kulur.

Is-solvent ghal Extavia hu pprovdut f’siringa mimlija lesta ta’ 2.25 ml u fih 1.2 ml ta’ sodium chloride
5.4 mg/ml (0.54% w/v) soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Extavia hu disponibbli f’dagsijiet tal-pakkett ta’:

5 kunjetti ta’ interferon beta-1b u 5 siringi mimlijin ghal-lest li fihom is-solvent (soluzzjoni tas-
sodium chloride).
14-il kunjett ta’ interferon beta-1b u 14-il siringa mimlijin ghal-lest li fihom is-solvent.

15-il kunjett ta’ interferon beta-1b u 15-il siringa mimlijin ghal-lest li fihom is-solvent.
14-il kunjett ta’ interferon beta-1b u 15-il siringa mimlijin ghal-lest li fihom is-solvent.

Pakett b’hafna ghal 3 xhur li fih 42 (3x14) kunjett ta’ interferon beta-1b u 42 (3x14) siringa
mimlijin ghal-lest li fihom is-solvent.

Pakkett b’hafna ghal 3 xhur li fih 45 (3x15) kunjett ta’ interferon beta-1b u 45 (3x15) siringa
mimlija ghal-lest li fihom is-solvent.

Pakkett b’hafna ghal 3 xhur li fih 42 (3x14) kunjett ta’ interferon beta-1b u 45 (3x15) siringa
mimlija ghal-lest li fihom is-solvent.

Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
I1-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\LGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Anness - PROCEDURA TA’ GHOTI TA’ INJEZZJONI LILEK INNIFSEK

L-istruzzjonijiet u l-istampi li gejjin jispjegaw kif tipprepara Extavia ghall-injezzjoni, u kif ghandek
tipprocedi biex tinjetta lilek innifsek b’Extavia. Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet b’attenzjoni
u segwihom pass, pass. It-tabib jew I-infermier tieghek ser jghinuk titghallem il-process ta’ kif
ghandek tinjetta lilek nnifsek. Tippruvax tinjetta lilek nnifsek sakemm tkun zgur li thimt kif tipprepara
s-soluzzjoni ghall-injezzjoni u kif ghandek tinjetta lilek nnifsek.

PARTI I: STRUZZJONIJIET PASS WARA PASS

L-istruzzjonijiet jinkludu dawn il-passi ewlenin li gejjin:

A)
B)
C)
D)

A)

Parir generali

Kif tipprepara ghall-injezzjoni tieghek

Rikostituzzjoni u gbid tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni, pass wara pass

Kif taghmel I-injezzjoni manwalment (biex taghmel I-injezzjoni bl-ExtaviPro 30G auto-
injector, irreferi ghall-istruzzjonijiet ghal uzu ipprovduti ma’ 1-auto-injector)

Parir generali

Biex tibda bit-tajjeb!

Ser issib li wara ftit gimghat, il-kura tieghek ser issir parti naturali mir-rutina tieghek. Hekk kif tibda,
tista’ ssib dawn is-suggerimenti li gejjin utli:

Sib post permanenti fejn tahzen il-medicina li jkun konvenjenti ghalik u li ma jkunx jista’ jidher
u jintlahaq mit-tfal, biex Extavia u provvisti ohrajn ikunu dejjem facli biex issibhom.

Ghal aktar dettalji dwar il-kundizzjoniet tal-hazna, ara sezzjoni 5 tal-fuljett “Kif tahzen
Extavia”.

Ipprova injetta lilek innifsek fl-istess hin kull jum. Dan jaghmilha iktar facli biex tiftakar
tehodha u biex talloka hin meta inti ma jkollokx interruzzjonijiet.

Jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 3 tal-fuljett, “Kif ghandek tuza Extavia” ghal aktar taghrif
dwar kif tuza Extavia.

Ipprepara kull doza biss meta tkun lest/a biex tiehu 1-injezzjoni. Wara li thallat Extavia, ghandek
taghti 1-injezzjoni minnufih (jekk din il-medi¢ina ma tintuzax immedjatament, ara sezzjoni 5 tal-
fuljett, “Kif tahzen Extavia”).

Suggerimenti importanti li ghandek tiftakar

Kun konsistenti - uza din il-medicina kif deskritt f’sezzjoni 3, “Kif ghandek tuza Extavia” tal-
fuljett. Dejjem i¢cekkja mill-gdid id-doza tieghek.

Zomm is-siringi U r-re¢ipjent tar-rimi ghas-siringi fejn ma jidhirx u ma jintlahqux mit-tfal; agfel
dawn il-provvisti jekk ikun possibbli.

Qatt tuza mill-gdid siringi jew labar.

Dejjem uza t-teknika sterili (asettika) kif deskritt hawnhekk.

Dejjem poggi s-siringi uzati f’recipjent tar-rimi xieraq biss.
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B) Kif tipprepara ghall-injezzjoni tieghek
o Kif taghzel is-sit tal-injezzjoni

Qabel tipprepara ghall-injezzjoni tieghek, iddeciedi fejn se tinjetta 1-injezzjoni. Din il-medic¢ina
ghandha tigi injettata fis-saff tax-xaham bejn il-gilda u I-muskolu (jigifieri, taht il-gilda, madwar 8 mm
sa 12-il mm taht il-gilda). L-ahjar siti ghall-injezzjonijiet huma fejn il-gilda tkun merhija u ratba, u ’1
boghod mill-gogi, nervituri u ghadam, per ezempju z-zaqq, fl-id, fil-koxxa jew fil-warrani.

Importanti:

It-tapp tas-siringa mimlija ghal-lest fih derivattiv tal-lastiku naturali latex. Ghaldagstant, it-tapp jista’
jkollu lastiku naturali latex. Jekk inti allergiku ghal-latex, kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza
Extavia.

Tuzax zoni fejn thoss nethiet, daqqiet, ghoqiedi, ugigh jew zoni li ghandhom telf fil-kulur, imdahhlin
’il gewwa jew fejn il-gilda hija maqsuma. Kellem lit-tabib tieghek jew lill-infermier dwar dan jew
dwar kundizzjonijiet ohra mhux normali li tista’ ssib.

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel ma’ kull injezzjoni. Jekk xi partijiet jidhru li huma difficli hafna
biex tilhaghom, jista’ jkun hemm bzonn ta’ xi membru tal-familja jew xi habib/a biex jghinuk taghmel
I-injezzjonijiet. Billi ssegwi s-sekwenza deskritta fl-iskeda fi tmiem I-Anness (ara Parti Il “Rotazzjoni
tas-siti tal- injezzjoni”) u int ser terga’ tirritorna ghall-ewwel Zona tas-sit tal-injezzjoni wara

8 injezzjonijiet (16-il jum). Dan ser jaghti cans lil kull sit tal-injezzjoni biex jirkupra ghal kollox gabel
tircievi injezzjoni ohra.

Jekk joghgbok irreferi ghall-iskeda tar-rotazzjoni fl-ahhar ta’ dan 1-Anness biex titghallem kif taghzel
sit tal-injezzjoni. Ezempju ta’ rekord tal-medic¢ina hu inkluz ukoll (ara Anness Parti 111). Dan hu
mahsub li jaghtik idea dwar kif tista’ zzomm rekord tas-siti tal-injezzjoni u tad-dati.

° Medicina

Ikollok bzonn il-medicina:
o 1 kunjett ta’ Extavia (bi trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni)
o 1 siringa mimlija ghal-lest ghal Extavia (soluzzjoni ta’ sodium chloride)

Biex tirrikostitwixxi u tinjetta I-medicina tieghek inti se jkollok bzonn tuza sett ghall-applikazzjoni
ExtaviPro 30G (dan ma jinghatax mal-medicinia tieghek), li fih dawn il-komponenti u I-istruzzjonijiet
dwar kif ghandek tuzahom:

o Adatturi tal-kunjetti sabiex jintuzaw meta tirrikostitwixxi I-medi¢ina tieghek

o Labar b’gauge ta’ 30 biex tinjetta I-medicina tieghek

o Garzi bl-alkohol

Ser ikollok bzonn ukoll ta’ recipjent tar-rimi ghal siringi u labar uzati.

ll-labar b’gauge ta’ 30 inkluzi mas-sett ghall-applikazzjoni biex tamministra din il-medicina jistghu
jintuzaw kemm ghall-injezzjoni manwali JEW inkella meta ged jintuza ExtaviPro 30G auto-injector.

Ghad-dizinfettar tal-gilda, uza dizinfettant xieraq skont kif irrakkomandat mill-ispizjar tieghek.
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C) Rikostituzzjoni u gbid tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni, pass, pass

1 - Ahsel idejk tajjeb bis-sapun u I-ilma gabel ma tibda dan il-
process.

2 - Nehhi t-tapp tal-kunjett Extavia. Ikun ahjar li tuza subghajk
il-kbir minflok difrek, ghax tista’ tqaccat difrek. Qieghed il-
kunjett fuq il-mejda.

3 - Imsah in-naha ta’ fuq tal-kunjett garza bl-alkohol li timsah,
billi tharrek il-garza li timsah f’direzzjoni wahda biss. Halli 1-
garza fuq il-kunjett.

4 - Qaxxar u nehhi 1-kisja mwahhla mal-kontenitur bl-adattur tal-
kunjett.
Tohrogx l-adattur tal-kunjett mill-kontenitur.

5 - Nehhi 1-bi¢cca li hemm fuq nett tal-kunjett.

Uza I-kontenitur stess sabiex tmiss l-adattur tal-kunjett. Wahhlu
mal-kunjett billi taghfsu ’1 isfel sakemm |-adattur jidhol u jehel
mal-parti ta’ fuq tal-kunjett.

6 - Waqt li zzomm it-trufijiet sew, nehhi I-kontenitur u armih
filwaqt li tara li I-adattur tal-kunjett jibqa’ mal-kunjett.
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7 - Ohrog is-siringa mimlija ghal-lest bis-solvent mill-pakkett
taghha. Qaccat il-ponta tas-siringa u armiha.

Nota: Oqghod attent/a li ma tmissx it-tarf espost tas-siringa.
Timbuttax il-planger.

8 - Billi zzomm il-kunjett u l-adattur sew, orbot is-siringa sew
mal-adattur tal-kunjett.
B’hekk ghandek il-muntagg tas-siring-kunjett.

9 - Zomm il-muntagg tas-siringa-kunjett immejjel harira.
Imbotta I-planger bil-mod ’I isfel halli b’hekk il-likwidu jearcar
fuq gewwa tal-kunjett.

Ittrasferixxi s-solvent kollu fil-kunjett.

Nota: Thawwadx il-kunjett minhabba li dan jista' jwassal biex
ikun hemm wisq raghwa.

10 - Zomm il-kunjett bejn is-saba’ 1-ohxon u s-swaba’. Dawwar
il-muntagg tas-siringa-kunjett bil-mod sakemm it-trab ikun dab
ghal kollox.

Nota: Thawwadx il-kunjett.

11 - Ezamina s-soluzzjoni b’attenzjoni. Din ghandha tkun ¢ara u
m’ghandu jkun fiha I-ebda frak.

Nota: Jekk is-soluzzjoni tkun bla kulur jew jekk ikun fiha xi
frak, armiha u ibda mill-gdid billi tohrog siringa u kunjett godda
mill-pakkett tieghek.

Jekk ikun hemm raghwa zejda — li jista’ jigri jekk il-kunjett
jitharrek jew jiddawwar bis-sahha — halli 1-kunjett joqghod
minghajr ma tharrku sakemm ir-raghwa tissetilja.

12 - Kun ¢ert li I-planger jibqa’ kollu kemm hu mnizzel 'l isfel
gabel ma tghaddi ghall-istadju li jmiss, ghax jaf ikun i¢¢aqlaq.

13 - Dawwar il-muntagg tas-siringa-kunjett halli b’hekk il-
kunjett ikun fug. 1gbed il-planger lura bil-mod sabiex tigbed is-
soluzzjoni kollha fis-siringa.
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14 - Nehhi kwalunkwe bziezaq tal-arja zejda billi ttektek bil-
mod fuq is-siringa. Imbotta I-planger sal-marka ta’ 1 ml (jew
sal-volum preskritt mit-tabib tieghek).

Nota: Jista’ jkun hemm bzonn li tirranga 1-pozizzjoni tal-planger
billi toqghod i¢¢aqalqu ‘I fuq u ‘I isfel ghal xi drabi biex tara li 1-
bziezaq iz-zejda jitilqu u jifdal 1 ml ta’ soluzzjoni fis-siringa.

15 - Holl is-siringa, u halli I-adattur tal-kunjett mal-kunjett.
Armi I-kunjett u I-porzjon tas-soluzzjoni mhux uzata li fadal
x’imkien xieraq.

16 - Ohrog il-labra mill-ippakkjar taghha u orbotha sewwa mal-
ponta tas-siringa.

17 - Halli t-tokka tas-siringa. Issa inti lest/a biex tinjetta s-
soluzzjoni b’idejk jew biex tuza 1-auto-injector ExtaviPro 30G
ghall-amministrazzjoni ta’ Extavia.

Kif tahzinha wara r-rikostituzzjoni

Jekk, ghal xi raguni, ma tkunx tista’ tinjetta Extavia minnufih, tista’ tpoggi s-soluzzjoni
rikostitwita gol-frigg sa 3 sighat qabel ma tuzaha. Tiffrizax is-soluzzjoni, u tistenniex iktar
minn 3 sighat biex tinjettaha. Jekk jghaddu iktar minn 3 sighat, armi I-medi¢ina u
pprepara injezzjoni gdida. Meta tuza s-soluzzjoni, sahhanha billi Zzomm is-siringa jew il-
kunjett f’idejk qabel tinjettaha biex tevita 1-ugigh.
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D) Kif taghmel I-injezzjoni manwalment (biex taghmel I-injezzjoni bl-ExtaviaPro 30G I-auto-
injector, irreferi ghall-istruzzjonijiet ghal uzu ipprovduti ma’ 1-auto-injector)

1 - Aghzel sit ghall-injezzjoni (irreferi ghas-sezzjoni “Kif taghzel is-Sit
tal-injezzjoni” u ghad-dijagrammi li hemm fl-ahhar ta’ dan il-fuljett) u
hu nota taghha fir-rekord tal-medicina tieghek.

2 - Uza bicca li tnaddaf bl-alkohol biex timsah il-gilda fis-sit tal-
injezzjoni. Halli 1-gilda tinxef bl-arja. Armi I-bi¢ca li tnaddaf.

3 - Nehhi 1-ghatu mil-labra billi tigbdu u mhux billi tghawgu.

4 - Fejn tista’ oqros il-gilda bil-mod madwar is-sit tal-injezzjoni
dizinfettata (biex ittellaghha ftit ’il fuq).

5 - Filwaqt li zzomm is-siringa bhal ma zzomm lapes jew dart, wahhal
il-labra bi dritt gol-gilda f’angolu ta’ 90°, b’moviment mghaggel u sod.

6 - Injetta I-medicina (billi timbotta I-planger bil-mod u bla ¢aqliq ’1
isfel kemm tista’ sakemm is-siringa tkun vojta).
7 - Armi s-siringa fir-recipjent tar-rimi.
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PARTI II: KIF TAGHMEL ROTAZZJONI TAL-PARTIJIET FEIJN TAGHTI L-
INJEZZJONI

L-ewwel aghzel sit gdid ta’ injezzjoni kull darba ghax it-tibdil fis-sit jaghti Zmien bizzejjed biex il-
gilda tirkupra u jghin biex jevita xi infezzjoni. Fl-ewwel parti ta’ dan I-Anness hemm parir fuq liema
siti ghandek taghzel. Hija haga tajba li tkun taf fejn ghandek il-hsieb li tinjetta qabel ma tipprepara s-
siringa tieghek. L-iskeda murija hawn taht fit-tpingija ghandha tghinek sabiex tvarja s-siti b>’mod
xieraq. Perezempju, aghti 1-ewwel injezzjoni fuq in-naha tal-lemin taz-zaqq, uza n-naha tax-xellug
ghat-tieni injezzjoni, imbaghad mur fuq il-koxxa tal-lemin ghat-tielet, u ibqa’ sejjer hekk mat-tpingija
sakemm jintuzaw is-Siti xierga kollha possibbli tal-gisem. Hu nota ta’ fejn u meta injettajt lilek
nnifsek. Mezz biex taghmel dan huwa li tinnota s-sit tal-injezzjoni fil-kartuna tal-informazzjoni
medika li tinsab fil-pakkett.

Billi ssegwi din l-iskeda, ghandek tigi lura fl-ewwel lok (ez. in-naha tal-lemin taz-zaqq) wara

8 injezzjonijiet (16-il jum). Dan jissejjah Ciklu tar-Rotazzjoni. Fuq I-iskeda bl-ezempju taghna, kull
zona hi maqsuma mill-gdid £76 siti tal-injezzjoni (ghal total ta’ 48 sit tal-injezzjoni), il-parti tax-xellug
u tal-lemin; ta’ fuq, tan-nofs u t’isfel ta’ kull Zona. Jekk terga’ tirritorna lejn Zona minnhom wara
Ciklu ta’ Rotazzjoni wiehed, aghzel 1-iktar sit tal-injezzjoni li hu ’1 boghod f’din iz-zona. Jekk thoss 1-
ugigh ’xi parti, kellem lit-tabib jew lin-ners tieghek dwar kif taghzel siti ohrajn ghall-injezzjoni.

Skeda tar-rotazzjoni
Biex nghinuk taghmel rotazzjoni tas-siti fejn taghti l-injezzjonijiet b’mod adegwat, nirrakkomandaw li
zzomm rekord tad-data u tas-sit fuq gismek fejn tajt I-injezzjoni. Tista’ tuza l-iskeda tar-rotazzjoni li

gejja.

Segwi kull ¢iklu ta’ rotazzjoni moghti hawn taht, wiehed wara l-ichor. Kull ¢iklu jinkludi
8 injezzjonijiet (16-il jum), moghtija f’zona 1 sa zona 8 f’sekwenza. Jekk issegwi din is-sekwenza, inti
taghti ¢ans lil kull Zona tirkupra qabel tir¢ievi injezzjoni ohra.

Ciklu tar-Rotazzjoni 1:  Is-sezzjoni ta’ fuq tax-xellug ta’ kull zona.
Ciklu tar-Rotazzjoni 2:  Is-sezzjoni t’isfel tal-lemin ta’ kull zona.
Ciklu tar-Rotazzjoni 3:  Is-sezzjoni tax-xellug tan-nofs ta’ kull Zona.
Ciklu tar-Rotazzjoni 4:  Is-sezzjoni ta’ fuq tal-lemin ta’ kull Zona.
Ciklu tar-Rotazzjoni 5:  Is-sezzjoni t’isfel tax-xellug ta’ kull zona.
Ciklu tar-Rotazzjoni 6:  Is-sezzjoni tal-lemin tan-nofs ta’ kull zona
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PARTI I11: EXTAVIA Rekord tal-medi¢ina
Struzzjonijiet biex izzomm rekord tas-siti fejn taghti I-injezzjoni u tad-dati.
- Ibda bl-ewwel injezzjoni (jew bl-ahhar injezzjoni, jekk diga qed tuza Extavia).

- Aghzel sit ghall-injezzjoni. Jekk diga kont qed tuza Extavia, ibda b’Zona li ma ntuzatx fl-ahhar
¢iklu tar-rotazzjoni (i.e. I-ahhar 16-il jum).

- Wara l-injezzjoni, imla s-sezzjoni li turi I-parti tal-injezzjoni li ntuzat u d-data fit-tabella fir-

rekord ta’ injezzjoni tieghek (ara 1-ezempju: Kif izzomm rekord tas-siti fejn taghti 1-injezzjoni u
tad-dati).
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SKEDA TAR-ROTAZZJONI:
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EZEMPJU TA’ REKORD TAL-MEDICINA:

Kif izzomm rekord tas-siti fejn taghmel I-injezzjoni u tad-data
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