ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Firazyr 30 mg soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 3 ml fiha icatibant acetate ekwivalenti ghal 30 mg icatibant.
Kull 1 ml tas-soluzzjoni fih 10 mg ta’ icatibant.

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf
Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghal injezzjoni.

Is-soluzzjoni hija likwidu ¢ar u minghajr lewn.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Firazyr huwa indikat ghat-trattament sintomatiku ta’ attakki akuti ta’ angjoedema ereditarja (HAE)
f’adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal minn eta ta’ sentejn jew aktar, b’defi¢jenza fl-inibitur C1 esterazi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Firazyr huwa mahsub sabiex jintuza taht il-gwida ta’ professjonista tal-kura tas-sahha.

Pozologija

Adulti

Id-doza rakkomandata ghall-adulti hija injezzjoni wahdanija taht il-gilda ta’ Firazyr 30 mg.
Fil-maggoranza tal-kazijiet, injezzjoni wahda ta’ Firazyr hija bizzejjed biex tikkura attakk. F’kaz ta’
solljev insuffi¢jenti jew rikorrenza tas-sintomi, tista’ tinghata injezzjoni ohra ta’ Firazyr wara sitt
sighat. Jekk it-tieni injezzjoni tipproduci solljev insuffi¢jenti jew tigi osservata rikorrenza tas-sintomi,
tista’ tinghata t-tielet injezzjoni ta’ Firazyr wara 6 sighat ohra. M’ghandhomx jinghataw aktar minn 3
injezzjonijiet ta’ Firazyr f’perjodu ta’ 24 siegha.

Fil-provi klini¢i, ma nghatawx aktar minn 8 injezzjonijiet ta’ Firazyr fix-xahar.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-doza rakkomandata ta’ Firazyr abbazi tal-piz tal-gisem fit-tfal u fl-adolexxenti (minn eta ta’ sentejn
sa 17-il sena) hija pprovduta f’tabella 1 ta’ hawn taht.



Tabella 1: Regimen tad-dozagg ghal pazjenti pedjatri¢i

Piz tal-Gisem Doza (Volum tal-Injezzjoni)
12 kg sa 25 kg 10 mg (1.0 ml)
26 kg sa 40 kg 15 mg (1.5 ml)
41 kg sa 50 kg 20 mg (2.0 ml)
51 kg sa 65 kg 25 mg (2.5 ml)
>65 kg 30 mg (3.0 ml)

Fil-prova klinika, ma nghatatx aktar minn injezzjoni 1 ta’ Firazyr ghal kull attakk tal-HAE.

Ma jista’ jigi rrakkomandat I-ebda regimen tad-dozagg ghal tfal taht 1-eta ta’ sentejn jew li jiznu ingas
minn 12-il kg peress li s-sigurta u l-effikacja f’dan il-grupp pedjatriku ma gewx determinati.

Anzjani
Hemm informazzjoni limitata dwar pazjenti ta’ ’1 fuq minn 65 sena.

L-anzjani wrew li ghandhom esponiment sistemiku akbar ghal icatibant. Mhix maghrufa r-rilevanza
ta’ dan ghas-sigurta ta’ Firazyr (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment epatiku

M’hemmzx bzonn ta’ aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment epatiku.

Indeboliment tal-fwied

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Firazyr huwa mahsub sabiex jinghata minn taht il- gilda preferibbilment fiz-Zona addominali.
Firazyr soluzzjoni ghal injezzjoni ghandha tigi injettata bil-mod minhabba l-volum li jrid jinghata.
Kull siringa ta’ Firazyr hija mahsuba ghal uzu ta’ darba biss.

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif tal-pazjenti ghal istruzzjonijiet ghall-uzu.

Ghoti mill-persuna [i thun gieghda tiehiu hisieb il-pazjent/Ghoti mill-pazjent innifsu

Id-decizjoni li Firazyr jibda jinghata mill-persuna li tkun gieghda tiehu hsieb il-pazjent jew mill-
pazjent innifsu ghandha tittiehed biss minn tabib li jkollu esperjenza fid-dijanjozi u 1-kura ta'
angjoedema ereditarja (ara sezzjoni 4.4).

Adulti

Firazyr jista’ jinghata mill-pazjent innifsu jew inkella mill-persuna li tkun qieghda tiehu hsiebu wara
tahrig fit-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda minn professjonista tal-kura tas-sahha.



Tfal u adolexxenti minn eta ta’ sentejn sa 17-il sena

Firazyr jista’ jinghata mill-persuna li tkun qieghda tiehu hsieb il-pazjent biss wara tahrig fit-teknika
tal-injezzjoni taht il-gilda minn professjonista tal-kura tas-sahha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Attakki laringeali

Pazjenti b’attakki laringeali ghandhom jigu kkurati f’istituzzjoni medika xierqa wara injezzjoni
sakemm it-tabib iqis li t-tluq taghhom mill-istituzzjoni ma jkunx jikkostitwixxi periklu.

Mard tal-qgalb iskemiku

Taht kundizzjonijiet iskemici, jista’ teoretikament ikun hemm deterjorament tal-funzjoni tal-qalb u
tnaqqis fil-fluss tad-demm koronarju minn antagonizmu tar-ricettur tal-bradykinin ta’ tip 2. Ghalhekk
ghandha tigi osservata kawtela fl-ghoti ta’ Firazyr lil pazjenti b’mard tal-qalb iskemiku akut jew
angina pectoris instabbli (ara sezzjoni 5.3).

Puplesija

Ghalkemm hemm evidenza li ssostni effett benefiku ta’ mblokk tar-ricettur B2 immedjatament wara
puplesija, hemm possibilita teoretika li icatibant jista’ jnaqqas 1-effetti newroprotettivi pozittivi fi
stadju tardiv ta’ bradykinin. Ghalhekk, ghandha tigi osservata attenzjoni fl-ghoti ta’ icatibant lill-
pazjenti fil-gimghat wara puplesija.

Ghoti mill-persuna li tkun gieghda tiehu hsieb il-pazjent/Ghoti mill-pazjent innifsu

Ghal pazjenti li qatt ma hadu Firazyr qabel, l-ewwel kura ghandha tinghata f’istituzzjoni medika jew
taht il-gwida ta’ tabib.

Fil-kaz li s-solliev ma jkunx bizzejjed jew fil-kaz ta’ rikaduta tas-sintomi wara li tinghata il-kura mill-
pazjent innifsu jew ghoti minn persuna li tkun gieghda tiehu hsieb il-pazjent, huwa rrakkomandat li 1-
pazjent jew il-persuna li tkun gieghda tiehu hsieb il-pazjent ghandha tfittex parir mediku. Ghall-adulti,
dozi sussegwenti li jistghu jkunu mehtiega ghall-istess attakk ghandhom jinghataw f’istituzzjoni
medika (ara sezzjoni 4.2). M’hemm l-ebda dejta dwar 1-ghoti ta’ dozi sussegwenti ghall-istess attakk
fl-adolexxenti jew fit-tfal.

Pazjenti li jesperjenzaw attakk laringeali ghandhom dejjem ifittxu parir mediku u ghandhom jigu
osservati f’istituzzjoni medika wkoll wara li jkunu hadu injezzjoni mid-dar.

Kontenut ta’ sodium

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

Popolazzjoni pedjatrika

Hemm esperjenza limitata bil-kura ta’ aktar minn attakk wiehed tal-HAE b’Firazyr fil-popolazzjoni
pedjatrika.



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

Mhumiex mistennija interazzjonijiet farmakokineti¢i tal-medicina li jinvolvu CYP450 (ara
sezzjoni 5.2).

L-ghoti fl-istess hin ta’ Firazyr ma’ inibituri ta’ angiotensin-converting-enzyme (ACE) ma giex
studjat. L-inibituri ACE huma kontraindikati f’pazjenti HAE minhabba zieda possibbli fil-livelli ta’
bradykinin.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f*adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal icatibant, m’hemmx taghrif kliniku dwar 1-uzu waqt it-tqala. Studji fuq bhejjem urew effetti fuq
l-uterine implantation u t-twelid (ara sezzjoni 5.3), izda mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies.

Firazyr ghandu jintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jiggustifika r-riskju li jista’ jkun
hemm ghall-fetu (ez. ghat-trattament ta’ attakki fil-laringi li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja).

Treddigh

Icatibant jitnehha fil-halib ta’ firien li jreddghu f’koncentrazzjonijiet simili ghal dawk li jinstabu fil-
halib ta’ 1-omm. Ma nstabu ebda effetti fl-izvilupp ta’ wara t-twelid ta’ frieh tal-firien.

Mhux maghruf jekk icatibant jitnehhiex fil-halib tas-sider uman izda huwa rakkomandat li nisa
jreddghu li jkunu jixtiequ jiehdu Firazyr, m’ghandhomx ireddghu ghal 12-il siegha wara t-trattament.

Fertilita

Kemm fil-firien kif ukoll fil-klieb, uzu ripetut ta’ icatibant irrizulta f’effetti fuq l-organi riproduttivi.
Icatibant ma kellu ebda effett fuq il-fertilita ta’ grieden u firien irgiel (ara sezzjoni 5.3). Fi studju ta'

39 ragel u mara adulti b'sahhithom, ikkurati bi 30 mg kull 6 sighat ghal 3 dozi kull 3 ijiem ghal total ta'
9 dozi, ma kien hemm ebda tibdil klinikament sinifikanti mil-linja bazi fil-kon¢entrazzjoni basali u
stimulata b'GnRH ta' ormoni riproduttivi f'nisa jew f'irgiel. Ma kien hemm ebda effett sinifikanti ta'
icatibant fuq il-konc¢entrazzjoni ta' progesterone tal-fazi luteali u tal-funzjoni luteali, jew fuq it-tul tac-
¢iklu mestruwali fin-nisa u ma kien hemm ebda effett sinifikanti ta' icatibant fuq 1-ghadd tal-isperma,
il-motilita u l-morfologija fl-irgiel. Ir-regimen tad-dozagg uzat ghal dan l-istudju mhuwiex probabbli li
jkun sostnut fl-ambjent kliniku.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Firazyr ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Gheja, letargija, nghas, u
sturdament gew irrappurtati wara l-uzu ta’ Firazyr. Dawn is-sintomi jistghu jsehhu b’rizultat ta’ attakk
ta’ HAE. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma jsuqux u jhaddmu magni jekk ihossuhom ghajjenin
jew storduti.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Fi studji klini¢i uzati ghar-registrazzjoni, b'kollox gew ikkurati 999 attakk ta’ HAE bi 30 mg Firazyr
moghtija taht il-gilda minn professjonista tal-kura tas-sahha. Firazyr 30 mg SC inghata minn
professjonista tal-kura tas-sahha lil 129 suggett b'sahhtu u lil 236 pazjent b'HAE.
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Kwazi l-persuni kollha li gew ittrattati b’icatibant taht il-gilda fi provi klini¢i zviluppaw reazzjonijiet
fis-sit ta’ l-injezzjoni (ikkaratterizzati minn irritazzjoni tal-gilda, netha, ugigh, hakk, eritema,
sensazzjoni ta’ hruq). Generalment dawn ir-reazzjonijiet kienu hfief ghal moderati, ghaddiena, u marru
minghajr aktar intervent.

Lista tar-reazzjonijiet avversi go tabella

[l-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi elenkati f"Tabella 1 hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni
segwenti:

Komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1 000 sa <1/100); rari
(>1/10 000 sa <1/1 000); rari hafna (<1/10 000).

Ir-reazzonijiet avversi kollha minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma mmarkati bil-korsiv.

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi rrappurtati b’icatibant fil-provi klini¢i ta’ fazi I11

Sistema ta' Klassifika tal-Organi Terminu Ppreferut
(kategorija ta' in¢idenza)

Disturbi fis-sistema nervuza

(Komuni, >1/100 sa <1/10) Sturdament
Ugigh ta' ras

Disturbi gastro-intestinali

(Komuni, >1/100 sa <1/10) Dardir
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
(Komuni, >1/100 sa <1/10) Raxx
Eritema
Hakk
(Mhux maghruf) Urtikarja
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata
(Komuni hafna, >1/10) Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni*
(Komuni, >1/100 sa <1/10) Piressija (deni)
Investigazzjonijiet
(Komuni, >1/100 sa <1/10) Zieda fit-transaminases

* Thengil fis-sit tal-injezzjoni, Ematoma fis-sit tal-injezzjoni, Hruq fis-sit tal-injezzjoni, Eritema fis-sit tal-
injezzjoni, Ipoestezija fis-sit tal-injezzjoni, Irritazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, Nuqqas ta' sensazzjoni fis-sit tal-
injezzjoni, Edima fis-sit tal-injezzjoni, Ugigh fis-sit tal-injezzjoni, Sensazzjoni ta' pressjoni fis-sit tal-
injezzjoni, Hakk fis-sit tal-injezzjoni, Netha fis-sit tal-injezzjoni, Urtikarja fis-sit tal-injezzjoni, u Shana fis-sit
tal-injezzjoni.

Popolazzjoni pedjatrika

Total ta’ 32 pazjent pedjatriku (8 itfal minn eta ta’ sentejn sa 11-il sena u 24 adolexxent minn eta ta’
12 sa 17-il sena) bl-HAE gew esposti ghal kura b’icatibant matul I-istudji klini¢i. Wiehed u tletin
pazjent ir¢ivew doza wahda ta’ icatibant u pazjent 1 (adolexxent) ir¢ieva icatibant ghal zewg attakki
tal-HAE (total, zewg dozi). Firazyr inghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda f"doza ta’ 0.4 mg/kg
abbazi tal-piz tal-gisem sa doza massima ta’ 30 mg.

[I-maggoranza tal-pazjenti pedjatrici li gew ikkurati b’icatibant taht il-gilda esperjenzaw reazzjonijiet
fis-sit tal-injezzjoni bhal eritema, nefha, sensazzjoni ta’ hruq, ugigh fil-gilda u hakk; dawn instabu li
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kienu hfief sa moderati fis-severita u kienu konsistenti mar-reazzjonijiet 1i gew irrappurtati fl-adulti.
Zewg pazjenti pedjatrici esperjenzaw reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni li gew ivvalutati bhala severi u
li ghebu kompletament fi zmien 6 sighat. Dawn ir-reazzjonijiet kienu eritema, nefha, sensazzjoni ta’
hruq u ta’ shana.

Matul l-istudji klini¢i ma gie osservat l-ebda tibdil klinikament sinifikanti fl-ormoni riproduttivi.

Deskrizzjoni ta’ ¢ertu reazzjonijiet avversi

Immunogenicita

Tul kura ripetuta fl-adulti fi provi ta' fazi III kkontrollati, f'kazijiet rari giet osservata pozittivita
temporanja ghal antikorpi anti-icatibant. I[l-pazjenti kollha zammew l-effikacja. Pazjent wiehed li gie
kkurat b'Firazyr ittestja pozittiv ghal antikorpi anti-icatibant qabel u waqt kura b'Firazyr. Dan il-
pazjent gie segwit ghal 5 xhur u aktar kampjuni kienu negattivi ghal antikorpi anti-icatibant. Ebda
reazzjoni ta' sensittivita ecéessiva jew reazzjoni anafilattika ma giet irrapportata b'Firazyr.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eééessiva

M’hemmx informazzjoni klinika disponibbli dwar doza eccessiva.

Doza ta’ 3.2 mg/kg fil-vina (madwar 8 darbiet id-doza terapewtika) kkawzat eritema ghaddiena, hakk,
vampati jew pressjoni baxxa f’individwi b’sahhithom. Ma kien mehtieg ebda intervent terapewtiku.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi ematologi¢i ohra. Medi¢ini wzati ghat-trattament ta’
angjoedema ereditarja Kodi¢i ATC: BO6ACO02.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-HAE (marda awtosomali dominanti) hija kkawzata minn nuqqas jew disfunzjoni ta’ l-inibitur
esterase C1. L-attakki ta” HAE huma akkumpanjati minn rilaxx akbar ta’ bradykinin, li huwa 1-
medjatur principali fl-izvilupp tas-sintomi klinici.

HAE tidher bhala attakki intermittenti ta’ edema taht il-gilda u/jew taht il-mukuza li jinvolvu I-parti ta’
fuq ta’ l-apparat respiratorju, il-gilda u l-apparat gastrointestinali. Attakk generalment idum bejn 2 u
5 tijiem.

Icatibant huwa antagonist selettiv kompetittiv fir-ricettur tal-bradykinin ta’ tip 2 (B2). Huwa
decapeptide sintetiku bi struttura simili ghal bradykinin, izda b’hames ac¢idi ammini¢i mhux
proteinogenici . F’HAE, konc¢entrazzjonijiet akbar ta’ bradykinin huma I-medjatur prin¢ipali fl-
izvilupp tas-sintomi klini¢i.


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

Effetti farmakodinamici

F’individwi zghazagh b’sahhithom, icatibant moghti f’dozi ta’ 0.8 mg/kg fuq 4 sighat;

1.5 mg/kg/kuljum jew 0.15 mg/kg/kuljum ghal 3 ijiem, giet evitata pressjoni baxxa, vazodilazzjoni u
takikardja ta’ rifless indotti minn bradykinin. Icatibant intwera li huwa antagonist kompetittiv meta c-
challenge dose ta’ bradykinin zdiedet b’erba’ darbiet.

Effikacja klinika u sigurta

L-informazzjoni dwar 1-effikacja nkisbet minn studju open-label inizjali ta’ Fazi Il u minn tliet studji
kkontrollati ta’ Fazi III.

Studji klini¢i ta' Fazi III (FAST-1 u FAST-2) kienu provi randomizzati, double-blind, ikkontrollati u
kellhom disinni identi¢i ghajr ghall-komparatur (wiehed b’acidu tranezamiku orali bhala 1-komparatur
u wiehed ikkontrollat I-placebo). Total ta’ 130 pazjent gew maghzula b’mod kazwali biex jirCievu jew
doza ta’ 30 mg icatibant (63 pazjent) jew komparatur (jew a¢idu traneksamiku, 38 jew placebo

29 pazjent). Episodji successivi ta’ HAE gew trattati f"estensjoni open label. ll-pazjenti b’sintomi ta’
angjoedema laringali rCevew trattament open label b’icatibant. Fil-provi ta’ Fazi 11, 1-endpoint
primarju ta’ l-effikacja kien il-hin sal-bidu tas-solljiev mis-sintomi bl-uzu ta’ visual analogue scale
(VAS). It-Tabella 3 turi r-rizultati tal-effikacja ghal dawn l-istudji.

FAST-3 kien studju ta' grupp parallel randomizzat, ikkontrollat bi placebo ta' 98 pazjent adult b'eta
medjana ta' 36 sena. Il-pazjenti gew randomizzati sabiex jir¢ievu jew icatibant 30 mg jew placebo
b'injezzjoni taht il-gilda. Subsett ta' pazjenti f'dan l-istudju esperjenza attakki ta' HAE akuti filwaqt 1i
kien qieghed jir¢ievi androgeni, sustanzi antifibrinoliti¢i jew inibituri Cl. L-endpoint primarju kien il-
hin sal-bidu tas-solljiev mis-sintomi ivvalutat permezz ta' skor analogu viziv kompost ta' 3-punti
(VAS-3) i kien jikkonsisti minn valutazzjonijiet ta' nethiet tal-gilda, ugigh tal-gilda u ugigh
addominali. It-Tabella 4 turi r-rizultati tal-effikacja ghal FAST-3.

F'dawn l-istudji, il-pazjenti fuq icatibant kellhom hin medjan aktar mghaggel ghall-bidu tas-solljiev
mis-sintomi (saghtejn u saghtejn u nofs u saghtejn rispettivament) meta mqabbel ma l-a¢idu
traneksamiku (12.0-il siegha) u I-placebo (4.6 u 19.8 sighat). L-effett tat-trattament b’icatibant kien
ikkonfermat b’endpoints sekondarji ta’ 1-effikacja.

F'analizi integrata ta' dawn l-istudji kkontrollati ta' Fazi III, il-hin sal-bidu tas-solljiev mis-sintomi u I-
hin ghall-bidu tas-solljiev mis-sintomu primarju kienu simili minkejja l-grupp ta' eta, sess, razza, piz
jew jekk il-pazjent uzax androgeni jew sustanzi antifibrinoliti¢i jew le.

Ir-rispons kien ukoll konsistenti tul attakki ripetuti fil-provi ta' Fazi III kkontrollati. Total ta'

237 pazjent gew ikkurati b'1,386 doza ta' 30 mg icatibant ghal 1.278 attakk ta' HAE akuta. Fl-ewwel
15-il attakk trattati b’Firazyr (1,114-il doza ghal 1030 attakk), il-hinijiet medjani ghall-bidu tas-solliev
tas-sintomi kienu simili fl-attakki (2.0 sa 2.5 sighat). 92.4% ta’ dawn l-attakki ta” HAE gew ikkurati
b’doza wahda ta’ Firazyr

Tabella 3. Rizultati tal-effikac¢ja ghal FAST-1 u FAST-2

Studju Kliniku Ikkontrollat ta’ FIRAZYR vs Acidu tranezamiku/Placebo:
Rizultati ta’ 1-effikac¢ja

FAST-2 FAST-1
icatibant A(.:ldu. icatibant Placebo
tranezamiku
Numru ta’ Numru ta’
individwi fil- 36 38 individwi fil- 27 29
Popolazzjoni ITT Popolazzjoni ITT




Studju Kliniku Ikkontrollat ta” FIRAZYR vs Ac¢idu tranezamiku/Placebo:

Rizultati ta’ 1-effika¢ja

FAST-2 FAST-1
icatibant Ac‘ldu. icatibant Placebo
tranezamiku
Linja ta’ bazi VAS 63.7 615 Linja ta’ Bazi VAS 69.3 67.7
(mm) (mm)
Bidla mil-linja ta 416 -14.6 Bidla mil-linja ta 44.8 235

bazi ghal 4 sighat

bazi ghal 4 sighat

Differenza bejn it-
trattamenti (95%
CI, valur-p)

-27.8 (-39.4, -16.2) p < 0.001

Differenza bejn it-
trattamenti (95%
CI, valur-p)

-23.3 (-37.1, -9.4) p = 0.002

Bidla mil-linja ta’
bazi ghal 12-il
siegha

-54.0

-30.3

Bidla mil-linja ta’
bazi ghal 12-il
siegha

-54.2

424

Differenza bejn it-
trattamenti (95%
CI, valur- p)

-24.1 (-33.6, -14.6) p < 0.001

Differenza bejn it-
trattamenti (95%
Cl,valur- p)

-15.2 (-28.6, -1.7) p = 0.028

Hin medjan ghall-
bidu tas-solljev
mis-sintomi
(sighat)

Hin medjan ghall-
bidu tas-solljev
mis-sintomi
(sighat)

L-episodji kollha

L-episodji kollha

(N =74) 2.0 12.0 (N = 56) 2.5 4.6
Rata ta’ rispons Rata ta’ rispons

(%, CI) 4 sighat (%, CI) 4 sighat

wara l-bidu tat- wara l-bidu tat-

trattament trattament

L-episodji kollha 80.0 30.6 L-episodji kollha 66.7 46.4
(N=174) (63.1,91.6) (16.3,48.1) |(N=156) (46.0, 83.5) | (27.5,66.1)
Hin medjan ghall- Hin medjan ghall-

bidu tas-solljiev bidu tas-soljliev

mis-sintomi: is- mis-sintomi: is-

sintomi kollha sintomi kollha

(sighat): (sighat):

Ugigh addominali 1.6 3.5 Ugigh addominali 2.0 33
Nefha fil-gilda 2.6 18.1 Nefha fil-gilda 3.1 10.2
Ugigh fil-gilda 1.5 12.0 Ugigh fil-gilda 1.6 9.0
Hin medjan ghal Hin medjan ghal

solljiev kwazi solljiev kwazi

komplet mis- komplet mis-

sintomi (sighat) sintomi (sighat)

L-episodji kollha L-episodji kollha

(N = 74) 10.0 51.0 (N = 56) 8.5 19.4
Hin medjan ghar- Hin medjan ghar-

regressjoni tas- regressjoni tas-

sintomi, mill- sintomi, mill-

pazjent (sighat) pazjent (sighat)

L-episodji kollha 0.8 79 L-episodji kollha 0.8 16.9

(N=74)

(N =56)




Studju Kliniku Ikkontrollat ta” FIRAZYR vs Ac¢idu tranezamiku/Placebo:

Rizultati ta’ 1-effika¢ja

FAST-2 FAST-1
icatibant Ac‘ldu. icatibant Placebo
tranezamiku
Hin medjan ghal Hin medjan ghal
titjib globali tal- titjib globali tal-
pazjent, mit-tabib pazjent, mit-tabib
(sighat) (sighat)
L-episod;ji kollha L-episod;ji kollha
(N =74) 1.5 6.9 (N = 56) 1.0 5.7
Tabella 4. Rizultati tal-effika¢ja ghal FAST-3
Rizultati tal-Effikacja: FAST-3; Fazi Kkontrollata -- Popolazzjoni ITT
Endpoint Statistika Firazyr Placebo Valur-p
(n=43) (n=45)
Endpoint primarju
Hin ghall-Bidu tas-Solljiev Medjana 2.0 19.8 <0.001
mis-Sintomi -- VAS kompost
(sighat)
Endpoints ohrajn
Hin ghall-Bidu tas-Solljiev Medjana 1.5 18.5 <0.001
mis-Sintomu Primarju (sighat)
Bidla fl-Iskor tal-VAS Medja -19.74 -7.49 <0.001
Kompost wara saghtejn mill-
kura
Bidla fl-Iskor Kompost tas- Medja -0.53 -0.22 <0.001
Sintomi Vvalutati mis-Suggett
wara saghtejn
Bidla fl-Iskor Kompost tas- Medja -0.44 -0.19 <0.001
Sintomi Vvalutati mill-
Investigatur wara saghtejn
Hin ghal Solljiev mis-Sintomi | Medjana 8.0 36.0 0.012
Kwazi Komplet (sighat)
Hin ghal Titjib Inizjali mis- Medjana 0.8 3.5 <0.001
Sintomi Vvalutat mis-Suggett
(sighat)
Hin ghat-Titjib Inizjali Viziv | Medjana 0.8 34 <0.001
fis-Sintomi Vvalutat minn
Investigatur (sighat)

Total ta’ 66 pazjent b'attakk ta’ HAE li affettwa l-laringi gew ikkurati f'dawn il-provi klini¢i ta' Fazi 111
kkontrollati. Ir-rizultati kienu simili ghal dawk ta’ pazjenti b’attakki ta’ HAE fir-rigward tal-hin ghall-
bidu tas-solljiev mis-sintomi.
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Popolazzjoni pedjatrika

Sar studju open label, mhux randomizzat ta’ fergha wahda (HGT-FIR-086) b’total ta’ 32 pazjent. II-
pazjenti kollha ré¢ivew tal-inqas doza wahda ta’ icatibant (0.4 mg/kg piz tal-gisem sa doza massima ta’
30 mg) u l-maggoranza tal-pazjenti gew segwiti ghal minimu ta’ 6 xhur. Hdax-il pazjent kellhom
status ta’ gabel il-puberta u 21 pazjent kienu jew fl-eta tal-puberta jew fl-eta ta’ wara l-puberta.

Il-popolazzjoni tal-effikacja kkonsistiet minn 22 pazjent li gew ikkurati b’icatibant (11 fl-eta ta’ gabel
il-puberta u 11 fl-eta ta’ puberta/ta’ wara l-puberta) ghall-attakk tal-HAE.

L-endpoint primarju tal-effikacja kien il-hin sal-bidu tas-solljev mis-sintomi (TOSR, time to onset of
symptom relief) imkejjel bl-uzu ta’ puntegg kompost tas-sintomi rrapportat mill-investigatur. Il-hin
ghas-solljev mis-sintomi gie ddefinit bhala d-durata ta’ hin (f’sighat) mehuda biex ikun hemm titjib
tas-sintomi b’dags ta’ 20 %.

B’mod globali, il-hin medjan ghall-bidu tas-solljev mis-sintomi kien ta’ 1.0 siegha (95 % intervall ta’
fiducja, 1.0-1.1 sighat). Siegha u saghtejn wara 1-kura, madwar 50 % u 90 % tal-pazjenti esperjenzaw

bidu tas-solljev mis-sintomi, rispettivament.

B’mod globali, il-hin medjan ghas-sintomi minimi (l-aktar hin bikri wara l-kura meta s-sintomi kollha
kienu jew hfief jew assenti) kien 1.1 sighat (95 % intervall ta’ fidu¢ja, 1.0-2.0 sighat).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-farmakokinetika ta’ icatibant giet ikkaratterizzata bi studji 1i uzaw kemm ghoti fil-vina kif ukoll taht
il-gilda lil voluntiera b’sahhithom u pazjenti. [l-profil farmakokinetiku ta’ icatibant f’pazjenti b’ HAE
huwa simili ghal dak f’voluntiera b’sahhithom.

Assorbiment

Wara ghoti taht il-gilda, il-bijodisponibilita assoluta ta’ icatibant hija 97%. Il-hin ghall-
kon¢entrazzjoni massima huwa ta’ madwar 30 minuta.

Distribuzzjoni

[l-volum ta’ distribuzzjoni ta’ icatibant (Vss) huwa madwar 20-25 L. It-twahhil mal-proteini tal-
plasma huwa ta’ 44%.

Bijotrasformazzjoni

Icatibant huwa metabolizzat b’mod estensiv minn enzimi proteoliti¢i ghal metaboliti inattivi li
jitnehhew primarjament fl-awrina.

Studji in vitro kkonfermaw li icatibant ma jigix degradat minn passaggi metabolici ossidattivi u

mhuwiex inibitur ta’ isoenzimi (CYP) magguri ta¢-citokromu P450 (CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1, u 3A4) u mhuwiex induttur ta’ CYP 1A2 u 3A4.

Eliminazzjoni
Icatibant jitnehha prin¢ipalment bil-metabolizmu b’anqas minn 10% tad-doza tigi mnehhija fl-awrina

bhala medi¢ina mhux mibdula. It-tnehhija hija madwar 15-20 litru/siegha u hija indipendenti mid-
doza. Il-half-life terminali tal-plasma hija ta’ madwar siegha sa saghtejn.
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Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Id-dejta turi tnaqqis fit-tnehhija relatata ma’ I-eta li tirrizulta "madwar 50-60% iktar esponiment
f’persuni akbar fl-eta (bejn 75 u 80 sena) meta pparagunat ma’ pazjenti ta’ 40 sena.

Sess

Id-dejta turi li m’hemm I-ebda differenza fl-eliminazzjoni bejn in-nisa u l-irgiel wara li jigi korrett il-
piz tal-gisem.

Indeboliment Epatiku jew tal-Kliewi

Id-dejta limitata turi li I-esponiment ghal icatibant mhuwiex influwenzat minn indeboliment epatiku
jew tal-kliewi.

Razza

L-informazzjoni dwar l-effetti individwali fuq ir-razza hija limitata. Id-dejta disponibbli dwar I-
esponiment ma turi l-ebda differenza fit-tnehhija bejn individwi mhux-bojod (n=40) u bojod (n=132).

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetici ta’ icatibant gew ikkaratterizzati f’pazjenti HAE pedjatri¢i fi studju HGT-FIR-086
(ara sezzjoni 5.1). Wara ghoti taht il-gilda wahdieni (0.4 mg/kg sa massimu ta’ 30 mg), il-hin ghall-
kon¢entrazzjoni massima huwa madwar 30 minuta u l-half-life terminali hija ta’ madwar saghtejn.
M’hemm l-ebda differenza osservata fl-esponiment ghal icatibant bejn pazjenti HAE b’attakk u
minghajr attakk. L-immudellar farmakokinetiku tal-popolazzjoni bl-uzu kemm ta’ dejta tal-adulti kif
ukoll ta’ dik pedjatrika wera li t-tnehhija ta’ icatibant hija relatata mal-piz tal-gisem b’valuri ta’
tnehhija aktar baxxi li gew innutati ghal pizijiet tal-gisem aktar baxxi fil-popolazzjoni pedjatrika tal-
HAE. Abbazi tal-immudellar ghad-dozagg skont il-piz, 1-esponiment previst ghal icatibant fil-
popolazzjoni pedjatrika tal-HAE (ara sezzjoni 4.2) huwa aktar baxx mill-esponiment osservat fl-istudji
li saru b’pazjenti adulti tal-HAE.

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

Saru studji b’dozi ripetuti fuq il-firien li damu sejrin sa 6 xhur u fuq il-klieb li damu sejrin 9 xhur.
Kemm fil-firien kif ukoll fil-klieb, kien hemm tnaqqis relatat mad-doza fil-livelli ta’ ormoni sesswali
jiccirkolaw u l-uzu ripetut ta’ icatibant dewwem b’mod riversibbli l-maturazzjoni sesswali.

L-esponimenti massimi tal-gurnata definiti bl-erja taht il-kurva (AUC) fil-Livelli fejn Ma Kienu
Osservati Ebda Effetti Avversi (NOAEL) fl-istudju ta’ disa’ xhur fil-kelb kienu 2.3 drabi I-AUC fil-
bniedem adult wara doza taht il-gilda ta’ 30 mg. NOAEL ma kienx mizurabbli fl-istudju tal-far,
madankollu, is-sejbiet kollha minn dak l-istudju urew jew effetti riversibbli ghal kollox jew
parzjalment riversibbli fil-firien ikkurati. Giet osservata ipertrofija tal-glandoli adrenali fid-dozi kollha
ttestjati fil-firien. Ipertrofija tal-glandoli adrenali dehret i tmur lura wara waqfien tal-kura b’icatibant.
Ir-relevanza klinika tas-sejbiet tal-glandoli adrenali mhijiex maghrufa.

Icatibant ma ghandu ebda effett fuq il-fertilita tal-grieden irgiel (I-oghla doza 80.8 mg/kg/kuljum) u
firien (I-oghla doza ta’ 10 mg/kg/kuljum).

Fi studju ta’ sentejn biex jigi evalwat il-potenzjal kar¢inogeniku ta’ icatibant fil-firien, dozi ta’ kuljum
li jaghtu livelli ta’ esponiment sa bejn wiehed u iehor darbtejn ta’ dak milhuq wara doza terapewtika
fil-bnedmin, ma kellhom I-ebda effett fuq l-in¢idenza jew il-morfologija tat-tumuri. Ir-rizultati ma
jindikawx li hemm potenzjal kar¢inogeniku ghal icatibant.
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F’batterija standard ta’ testijiet in vitro u in vivo, icatibant ma kellux effett tossiku fuq il-geni.

Icatibant ma kienx teratogeniku meta nghata b’injezzjoni taht il-gilda waqt I-izvilupp bikri ta’ 1-
embriju u tal-fetu fil-far (doza massima 25 mg/kg/kuljum) u I-fenek (doza massima 10 mg/kg/kuljum).
Icatibant huwa antagonist qawwi ta’ bradykinin u ghalhekk, f’livelli ta’ dozi gholjin, it-trattament
jista’ jkollu effetti fuq il-process ta’ I-uterine implantation u l-istabilita su¢cessiva ta’ l-utru fil-bidu
tat-tqala. Dawn l-effetti fuq l-utru jidhru wkoll fl-ahhar fazi tat-tqala meta icatibant juri effett
tokolitiku li jirrizulta fl-ittardjar tat-twelid fil-far, tbatija akbar tal-fetu u mewt perinatali b’dozi gholjin
(10 mg/kg/kuljum).

Studju ta’ gimaghtejn ta’ individwazzjoni tal-medda tad-doza taht il-gilda f*firien zghar identifika
25 mg/kg/jum bhala I-aktar doza ttollerata.Fl-istudju pivotali tat-tossicita fost iz-zghar li fih, firien li
kienu sesswalment immaturi gew ikkurati kuljum bi 3 mg/kg/jum ghal 7 gimghat, giet osservata
atrofija tat-testikoli u tal-epididimidi; is-sejbiet mikroskopi¢i osservati kienu parzjalment riversibbli.
Dehru effetti simili ta' icatibant fuq it-tessut riproduttiv f'firien u klieb sesswalment maturi. Dawn is-
sejbiet fuq it-tessuti kienu konsistenti mal-effetti rrapportati fuq il-gonadotrofini u matul il-perjodu
minghajr kura sussegwenti jidhru li huma riversibbli.

Icatibant ma gab ebda tibdil fil-konduzzjoni kardijaka in vitro (kanal hERG) jew in vivo fi klieb
normali jew f’diversi mudelli ta’ klieb (pass ventrikolari, sforz fiziku u rabta koronarja) meta ma gie
osservat l-ebda tibdil hemodinamiku relatat. Icatibant intwera li jiggrava l-iskemija indotta tal-qalb
f’diversi mudelli mhux klini¢i, ghalkemm effett detrimentali ma ntweriex b’mod konsistenti f’iskemija
akuta.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium chloride

Acetic acid, glacial (ghal aggustament tal-pH)

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 25°C.

Taghmlux fil-friza.

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

3 ml ta’ soluzzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip I) ta’ 3 ml b’tapp planger (bromobutyl
miksi b’polimeru tal-fluworokarbonju). Labra ipodermika (25 G; 16 mm) hija inkluza fil-pakkett.

Id-dags tal-pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra wahda jew pakkett multiplu li fih tliet
siringi mimlijin ghal-lest bi tliet labar.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u bla kulur u hielsa minn frak li jidher.

Uzu fil-popolazzjoni pedjatrika

Id-doza xierqa li ghandha tinghata hija bbazata fuq il-piz tal-gisem (ara sezzjoni 4.2).

Fejn id-doza mehtiega tkun inqas minn 30 mg (3 ml), huwa mehtieg it-taghmir li gej sabiex tingibed u
tinghata d-doza xierqa:

. Adapter (konnettur/coupler luer lock tan-nisa prossimali u/jew distali)
o Siringa gradwata ta’ 3 ml (rakkomandata)

Is-siringa icatibant mimlija ghal-lest u 1-komponenti l-ohrajn kollha huma ghal uzu ta’ darba biss.

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

Il-labar u s-siringi kollha ghandhom jintremew f’recipjent ta’ affarijiet jaqtghu.

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlanda

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

EU/1/08/461/001
EU/1/08/461/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 Lulju 2008

Data tal-ahhar tigdid: 13 ta’ Marzu 2013

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 Y754

L-Irlanda

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

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

Prodott medic¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

. 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 l-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-mediéini.

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

17



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

KARTUNA TA’ PAKKETT TA’ SIRINGA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Firazyr 30 mg soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
icatibant

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

Kull siringa ta’ 3 ml mimlija ghal-lest fiha acetat ta’ icatibant ekwivalenti ghal 30 mg icatibant.
Kull 1 ml tas-soluzzjoni fih 10 mg icatibant.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih: acetic acid glacial, sodium hydroxide, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghal injezzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest
Labra wahda ta’ 25G

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C. Taghmlux fil-friza.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

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

EU/1/08/461/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ri¢etta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Firazyr 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-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 TA’ PAKKETT MULTIPLU (INKLUZ KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Firazyr 30 mg soluzzjoni ghal injezzjoni siringa mimlija ghal-lest
icatibant

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

Kull 3 ml siringa mimlija ghal-lest fiha icatibant acetate ekwivalenti ghal 30 mg icatibant.
Kull ml tas-soluzzjoni fih 10mg ta’ icatibant.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih: acetic acid glacial, sodium hydroxide, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu li fih tliet siringi mimlijin ghal-lest u tliet labar ta’ 25G

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

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

EU/1/08/461/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Firazyr 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-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 TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Firazyr 30 mg soluzzjoni ghal injezzjoni siringa mimlija ghal-lest
icatibant

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

Kull 3 ml siringa mimlija ghal-lest fiha icatibant acetate ekwivalenti ghal 30 mg.
Kull ml tas-soluzzjoni fih 10mg ta’ icatibant.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih: acetic acid glacial, sodium hydroxide, sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu li fih siringa wahda mimlija ghal-lest u labra wahda ta’ 25G
Mhux ghal bejgh individwali

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

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

EU/1/08/461/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Firazyr 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

{GHATU TAT-TREJ BIL-BLISTERS}

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Firazyr 30 mg soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
icatibant

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JISKADI

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5.  OHRAJN

Uzu ghal taht il-gilda
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Firazyr 30 mg
icatibant
sc

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

30 mg/3 ml

6. OHRAJN

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Firazyr 30 MG soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
icatibant

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

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar 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 jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Firazyr u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Firazyr
Kif ghandek tuza Firazyr

Effetti sekondarji possibli

Kif tahzen Firazyr

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SN A L=

1. X’inhu Firazyr u ghalxiex jintuza
Firazyr fih is-sustanza attiva icatibant.

Firazyr jintuza biex jigu trattati s-sintomi ta’ angjoedema ereditarja (HAE) fl-adulti, fl-adolexxenti u
fit-tfal minn eta ta’ sentejn jew aktar.

F’HAE, il-livelli ta’ sustanza fid-demm tieghek imsejha bradykinin jizdiedu u dan iwassal ghal
sintomi bhal nefha, ugigh, nawzea u dijarrea.

Firazyr jimblokka I-attivita ta’ bradykinin u ghalhekk iwaqqaf il-progressjoni supplementari tas-
sintomi ta’ attakk ta’ HAE.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Firazyr

Tuzax Firazyr

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

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib gabel tichu Firazyr:

- jekk tbati minn angina (fluss tad-demm imnaqqas lejn il-muskolu tal-qalb

- jekk dan l-ahhar tatek puplesija

L-effetti sekondarji konnessi ma’ Firazyr huma simili ghas-sintomi tal-marda tieghek. Informa mill-

ewwel lit-tabib tieghek jekk tinnota li s-sintomi tieghek ta’ I-attakk jigu aghar wara 1i tkun hadt
Firazyr.
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Apparti minn hekk:

- Int jew il-persuna li tkun qieghda tiehu hsiebek ghandek/ghandha tkun gejt/giet
imharreg/imharrga fuq it-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda qabel ma taghti Firazyr lilek innifsek
jew qabel il-persuna li tkun qieghda tiehu hsiebek tinjettak b’Firazyr.

- Immedjatament wara li taghti Firazyr lilek innifsek jew jekk jaghtihielek min ikun qed jiehu
hsiebek wagqt li tkun ged tesperjenza attakk laringeali (ostruzzjoni tan-naha ta’ fuq tal-passagg
tal-arja), ghandek tfittex kura fistituzzjoni medika.

- Jekk is-sintomi tieghek ma jghibux wara injezzjoni ta’ Firazyr moghtija minnek stess jew mill-
persuna li tkun gieghda tiechu hsiebek, ghandek tfittex parir medikudwar injezzjonijiet
addizzjonali b’Firazyr. Ghal pazjenti adulti, sa zewg injezzjonijiet addizzjonali jistghu jittiehdu
24 siegha.

Tfal u adolexxenti

Firazyr mhuwiex rakkomandat sabiex jintuza fi tfal taht sentejn jew li jiznu inqas minn 12-il kg peress
li ma giex studjat ’”dawn il-pazjenti.

Medicini ohra u Firazyr

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ina ohra.

Firazyr mhux maghruf 1i jinteragixxi ma’ medic¢ini ohra. Jekk ged tiehu medi¢ina maghrufa bhala
inibitur ta’ 1-Angiotensin Converting Enzyme (ACE) (per ezempju: captopril, enalapril, ramipril,
quinapril, lisinopril) li tintuza biex tbaxxi I-pressjoni tad-demm tieghek jew ghal xi raguni ohra, inti
ghandek tinforma lit-tabib tieghek qabel tir¢ievi Firazyr.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tibda tuza Firazyr.

Jekk gieghda tredda’, inti m’ghandekx tredda’ ghal 12-il siegha wara li tkun hadt 1-ahhar injezzjoni ta’
Firazyr.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Issugx u thaddimx magni jekk thossok ghajjien/a jew stordut/a b’rizultat ta’ l-attakk ta’ I-HAE tieghek
jew wara li tuza Firazyr.

Firazyr fih sodium.

Is-soluzzjoni ghal injezzjoni fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa, jigifieri
essenzjalment “hielsa mis-sodium”.

3. Kif ghandek tuza Firazyr

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

Jekk gatt ma r¢evejt Firazyr qabel, l-ewwel doza ta’ Firazyr dejjem ghandha tigi injettata mit-tabib jew
mill-infermier tieghek. It-tabib tieghek jghidlek meta tista’ tmur id-dar minghajr periklu. Wara
diskussjoni mat-tabib jew mal-infermier tieghek u wara tahrig fit-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda,
inti tkun tista’ tinjetta lilek innifsek b'Firazyr jew min ikun ged jiehu hsiebek ikun jista' jinjetta Firazyr
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ghalik meta jkollok attakk tal-HAE. Huwa importanti li Firazyr jigi injettat taht il-gilda hekk kif
tinnota attakk ta' angjoedema. Dak li jaghtik il-kura tas-sahha sejjer jghallem lilek u lil min jiehu
hsiebek kif tinjetta Firazyr minghajr periklu billi ssegwi l-istruzzjonijiet fil-Fuljett ta’ Taghrif.

Meta u kull kemm ghandek tuza Firazyr?
It-tabib tieghek stabbilixxa d-doza ezatta ta’ Firazyr u se jghidlek kull kemm ghandu jintuza.
Adulti
- Id-doza rakkomandata ta’ Firazyr hija injezzjoni wahda (3 ml, 30 mg) injettata minn taht il-
gilda malli tinnota I-attakk ta’ angjoedema (per ezempju nefha akbar fil-gilda, li taffettwa
b’mod partikolari I-wi¢¢ u I-ghonq, jew ugigh ta’ zaqq li jizdied).
- Jekk ma thoss ebda solljiev tas-sintomi wara 6 sighat, ghandek tfittex parir mediku dwar
injezzjonijiet addizzjonali b’Firazyr. Ghall-adulti, sa zewg injezzjonijiet addizzjonali jistghu

jittiehdu £°24 siegha.

- M’ghandekx tiehu aktar minn 3 injezzjonijiet f’perjodu ta’24 siegha u jekk ghandek
bzonn aktar minn 8 injezzjonijiet addizzjonali f’xahar, ghandek tfittex parir mediku.

Tfal u adolexxenti minn eta ta’ sentejn sa 17-il sena
- Id-doza rakkomandata ta’ Firazyr hija ta’ injezzjoni wahda ta’ 1 ml sa massimu ta’ 3 ml abbazi
tal-piz tal-gisem injettata taht il-gilda malli tizviluppa sintomi ta’ attakk ta’ angjoedema (per
ezempju nefha akbar fil-gilda, li taffettwa b’mod partikolari I-wi¢¢ u 1-ghong, jew ugigh ta’
zaqq li jizdied).
- Arat-tagsima dwar l-istruzzjonijiet ghall-uzu dwar id-doza li ghandha tigi injettata.

- Jekk m’intix ¢ert/a liema doza ghandek tinjetta, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

- Jekk is-sintomi tieghek jiggravaw jew jekk ma thoss ebda solljev tas-sintomi, ghandek
titlob parir mediku minnufih.

Kif ghandu jinghata Firazyr?

Firazyr huwa mahsub ghal injezzjoni minn taht il-gilda. Kull siringa ghandha tintuza darba biss.

Firazyr jigi injettat b’labra qasira fit-tessut xahmi taht il-gilda fl-addome (zaqq).

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

L-istruzzjonijiet pass, pass li gejjin huma mahsuba ghal:

- ghoti mill-pazjent innifsu (adulti)

- ghoti minn persuna li tkun ged tiehu hsieb il-pazjent jew mill-professjonist tal-kura tas-
sahha lil adulti, adolexxenti jew tfal ta’ ’1 fuq minn sentejn (li jiznu tal-inqas 12-il kg).

L-istruzzjonijiet jinkludu l-passi principali li gejjin:

1)  Informazzjoni Generali

2a) Kif thejji s-siringa ghal tfal u adolexxenti (2-17-il sena) li jiznu 65 kg jew ingas

2b) Kif thejji s-siringa u l-labra ghal injezzjoni (il-pazjenti kollha)

3)  Kif thejji s-sit tal-injezzjoni

4)  Kif'tinjetta s-soluzzjoni

5)  Rimi tal-materjal tal-injezzjoni
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Struzzjonijiet pass, pass ghall-Injezzjoni

1) Informazzjoni Generali

e Naddaf il-post li se tuza (il-wic¢ tal-post) gabel tibda I-process.

e Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma.

e Iftah it-trej billi tqaxxar wara tas-sigill.

e Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mit-tre;.

e Nehhi I-kappa mit-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest billi tiftah il-kappa.

e Serrah is-siringa mimlija ghal-lest wara li tiftah il-kappa.

2a) Kif thejji s-siringa ghal
tfal u adolexxenti (2-17-il sena)
li jiznu 65 kg jew inqas:

Informazzjoni importanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u ghall-persuni li jkunu
qeghdin jiehdu hsieb il-pazjent:

Fejn id-doza tkun inqas minn 30 mg (3 ml), huwa mehtieg l-apparat li gej sabiex tingibed id-doza
xierqa (ara hawn taht):

a) Firazyr siringa mimlija ghal-lest (li jkun fiha s-soluzzjoni ta’ icatibant)
b) Konnettur (adapter)

¢) Siringa gradwata ta’ 3 ml

(=

II-volum tal-injezzjoni mehtieg f'ml ghandu jingibed f’siringa gradwata ta’ 3 ml vojta (ara t-tabella ta’
hawn taht).
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Tabella 1: Regimen tad-dozagg ghat-tfal u ghall-adolexxenti

Piz tal-Gisem Volum tal-Injezzjoni
12 kg sa 25 kg 1.0 ml
26 kg sa 40 kg 1.5 ml
41 kg sa 50 kg 2.0 ml
51 kg sa 65 kg 2.5 ml

Pazjenti li jiznu aktar minn 65 kg se juzaw il-kontenut kollu tas-siringa mimlija ghal-lest (3 ml).

& Jekk m’intix ¢ert/a dwar liema volum ta’ soluzzjoni ghandek tigbed, staqsi lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek

1) Nehhi l-ghotjien minn kull tarf tal-konnettur.

& Evita li tmiss it-truf tal-konnettur u t-truf tas-siringa, sabiex tipprevjeni I-

kontaminazzjoni

2) Dawwar il-konnettur fis-siringa mimlija ghal-lest.

3) Wahhal is-siringa gradwata mat-tarf l-iehor tal-konnettur billi tizgura li z-zewg konnessjonijiet
jehlu sew.

©

1) Biex tibda tittrasferixxi s-soluzzjoni ta’ icatibant, aghfas il-planger tas-siringa mimlija ghal-lest
(fuq in-naha tax-xellug l-aktar ’il boghod tal-istampa ta’ hawn taht).

©

[19

Kif titrasferixxi s-soluzzjoni ta’ icatibant fis-siringa gradwata:

— A

[19

immmmﬂw—@
—
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2)  Jekk is-soluzzjoni ta’ icatibant ma tibdiex tittrasferixxi fis-siringa gradwata, igbed ftit fuq il-
planger tas-siringa gradwata sakemm is-soluzzjoni ta’ icatibant tibda timxi ghas-siringa gradwata
(ara l-istampa ta’ hawn taht).

© D@EWWB:@
—>

3) Kompli aghfas fuq il-planger tas-siringa mimlija ghal-lest sakemm il-volum tal-injezzjoni mehtieg
(doza) jigi ttrasferit ghas-siringa gradwata. Irreferi ghal tabella 1 ghal informazzjoni dwar id-
dozagg.

Jekk hemm l-arja fis-siringa gradwata:
e Dawwar s-siringi mqabbdin sabiex is-siringa mimlija ghal-lest tkun fuq (ara
l-istampa ta’ hawn taht).

K

[+T=T:

S

e Imbotta I-planger tas-siringa gradwata sabiex kwalunkwe arja tigi ttrasferita
lura fis-siringa mimlija ghal-lest (dan il-pass jista’ jkollu bzonn jigi repetut
diversi drabi)

e [gbed il-volum mehtieg tas-soluzzjoni ta’ icatibant.

33




4) Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest u 1-konnettur mis-siringa gradwata.

5) Armi s-siringa mimlija ghal-lest u I-konnettur f’recipjent ghall-affarijiet jaqtghu.

2b) Kif thejji s-siringa u I-labra ghal injezzjoni:
Il-pazjenti kollha (adulti, adolexxenti u tfal)

. Nehhi I-kappa tal-labra mill-istrixxa.

o Dawwar l-ghatu tal-kappa tal-labra biex tkisser is-sigill (il-labra ghandha tkun ghadha fil-
kappa tal-labra).

. Agbad is-siringa sod. Wahhal il-labra b’attenzjoni mas-siringa mimlija ghal-lest li fiha s-
soluzzjoni bla kulur.

. Invita s-siringa mal-labra li tkun ghadha fil-kappa tal-labra.
. Nehhi I-labra minn mal-kappa tal-labra billi tigbed is-siringa. Tigbidx il-planger.
o Issa, is-siringa hija lesta ghall-injezzjoni.
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3) Kif thejji s-sit tal-injezzjoni

Aghzel is-sit tal-injezzjoni. Is-sit tal-injezzjoni ghandu jkun qabda minn zaqqek ta’ madwar 5-
10 ¢m (2-4 pulzieri) taht iz-zokra tieghek fuq naha jew ohra. Din iz-zona ghandha tkun tal-inqas
5 ¢m (2 pulzieri) il boghod minn xi ¢ikatri¢i. Taghzilx Zona li tkun imbengla, minfuha jew li
tikkawza ugigh.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni billi toghrok pad bl-alkohol u halliha tinxef.

4) Kif tinjetta s-soluzzjoni

i

Zomm is-siringa b’id wahda bejn Zewg swaba’ bil-behem fil-giegh tal-planger.

Aghmel zgur li ma jkun hemm ebda buzzieqa tal-arja fis-siringa billi taghfas il-planger
sakemm tidher l-ewwel qatra fuq il-ponta tal-labra.
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Zomm is-siringa f’angolu ta’ bejn 45-90 grad mal-gilda bil-labra thares lejn il-gilda.

Zomm is-siringa f’id wahda, uza 1-id I-ohra biex izzomm bil-mod qabda tal-gilda tieghek bejn
il-behem u s-swaba' fis-sit tal-injezzjoni li tkun giet iddisinfettata qabel.

Zomm il-qabda tal-gilda, gib is-siringa mal-gilda u dahhal malajr il-labra fil-qabda tal-gilda.

Imbotta I-planger tas-siringa bil-mod b’id soda sakemm il-likwidu kollu jkun gie injettat fil-
gilda u ma jibqa’ ebda likwidu fis-siringa.

Aghfas bil-mod sabiex dan jiehu madwar 30 sekonda.

Erhi 1-qabda tal-gilda u ohrog il-labra bil-mod.

5) Rimi tal-materjal tal-injezzjoni

e Armi s-siringa, il-labra u I-kappa tal-labra f’re¢ipjent ghall-affarijiet jaqtghu, ghar-rimi ta’
skart li fil-kaz li ma jigix immaniggat b’mod xieraq, jista’ jwegga’ lil haddiehor.
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4. Effetti sekondarji possibli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina jtista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Kwazi l-pazjenti kollha li jir¢ievu Firazyr jesperjenzaw reazzjoni fejn tinghata l-injezzjoni
(bhal irritazzjoni tal-gilda, netha, ugigh, hakk, hmura tal-gilda u sensazzjoni ta’ hruq). Dawn l-effetti
generalment ikunu hfief u jmorru wahedhom minghajr il-htiega ta’ xi trattament addizzjonali.

Komuni hafna (li jaffetwaw aktar minn 1 minn 10 persuni):
Reazzjonijiet ohra fil-punt ta’ 1-injezzjoni (sensazzjoni ta' pressjoni, tbengil, sensazzjoni mnaqgsa
u/jew truxija, raxx imqajjem tal-gilda bil-hakk u shana).

Komuni (li jaffetwaw sa 1 minn 10 persuni):
Thossok ma tiflahx

Ugigh ta’ ras

Sturdament

Deni

Hakk

Raxx

Hmura fil-gilda

Test tal-funzjoni tal-fwied mhux normali

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli):
Horriqija (urtikarja)

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota li s-sintomi tieghek tal-attakk marru ghall-aghar
wara li hadt Firazyr.

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

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Firazyr

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

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

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C. Taghmlux fil-friza.
Tuzax din il-medicina jekk tinnota li il-pakkett tas-siringa jew tal-labra tkun saritlu 1-hsara jew jekk
ikun hemm sinjali vizibbli ta’ deterjorament, per ezempju jek is-soluzzjoni tkun imdahhna, jekk

ikollha frak fil-wice¢, jew jekk il-kulur tas-soluzzjoni jkun inbidel.

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

Is-sustanza attiva hi icatibant. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 30 milligramma (bhala acetat). Is-
sustanzi mhux attivi l-ohra huma sodium chloride, acetic acid glacial, sodium hydroxide u ilma ghall-
injezzjoni.

Kif jidher Firazyr u lI-kontenut tal-pakkett

Firazyr jigi bhala soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal injezzjoni f’siringa tal-hgieg mimlija ghal-lest ta’
3 ml. Labra ipodermika hija inkluza fil-pakkett.

Firazyr jigi bhala pakkett b’siringa wahda mimlija ghal-lest b’labra wahda jew bhala pakkett multiplu
li fih tliet siringi mimlijin ghal-lest bi tliet labar.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Manifattur

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 Y754

L-Irlanda

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

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Teél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus EOO/J]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com



Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

Eihada

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600

medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvmpog Sverige

A.POTAMITIS MEDICARE LTD Takeda Pharma AB

TnA: +357 22583333 Tel: 020 795 079
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy medinfoEMEA @takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £ .
Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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