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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 30 mg ta’ emicizumab*
Kull kunjett ta’ 0.4 mL fih 12 mg ta’ emicizumab f"konc¢entrazzjoni ta’ 30 mg/mL.
Kull kunjett ta’ 1 mL fih 30 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 30 mg/mL.

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull mL ta’ soluzzjoni fih 150 mg ta’ emicizumab*

Kull kunjett ta” 0.4 mL fih 60 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

Kull kunjett ta’ 0.7 mL fih 105 mg ta’ emicizumab f’koncentrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

Kull kunjett ta” 1 mL fih 150 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

Kull kunjett ta” 2 mL fih 300 mg ta’ emicizumab f’koncentrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

* Emicizumab huwa antikorp umanizzat monoklonali mmodifikat tal-immunoglobulina G4 (1gG4 -
immunoglobulin G4) maghmul permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA f’¢elluli mammiferi tal-

Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO - Chinese Hamster Ovary)

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni bla kulur sa kemmxejn safranija.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Hemlibra huwa indikat ghal profilassi normali ta’ episodji ta’ fsada f’pazjenti b’emofilja A (defi¢jenza
kongenitali tal-fattur VII1):
° binibituri tal-fattur V111
) minghajr inibituri tal-fattur VIII li ghandhom:
- marda severa (FVIII < 1%)
- marda moderata (FVII1 > 1% u < 5%) b’fenotip ta’ fsada severa.

Hemlibra jista’ jintuza fil-gruppi ta’ eta kollha.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament tal-emofilja u/jew
disturbi ta’ fsada.

Pozologija

It-trattament (inkluza profilassi normali) b’bypassing agents (ez. koncentrat ta’ kumpless ta’
prothrombin attivat [aPCC - activated prothrombin complex concentrate] u FVII uman rikombinanti
attivat [rFV1la - activated recombinant human FVII]) ghandu jitwaqgaf fil-gurnata ta’ qabel tibda t-
terapija b’Hemlibra (ara sezzjoni 4.4).

Profilassi tal-fattur VIII (FVIII) tista’ titkompla ghall-ewwel 7 ijiem tat-trattament b’Hemlibra.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 3 mg/kg darba fil-gimgha ghall-ewwel 4 gimghat (doza gholja tal-bidu),
segwita minn doza ta’ manteniment minn gimgha 5, ta’ 1.5 mg/kg darba fil-gimgha, 3 mg/kg kull
gimaghtejn, jew 6 mg/kg kull erba’ gimghat, id-dozi kollha moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda.

Il-kors tad-doza gholja tal-bidu huwa I-istess, irrispettivament mill-kors tad-doza ta’ manteniment.

Il-kors tad-doza ta’ manteniment ghandu jintghazel skont il-kors ta’ dozagg ippreferut mit-tabib u
I-pazjent/persuna li tichu hsiebu biex tigi sostnuta 1-konformita.

Id-doza tal-pazjent (f’mg) u I-volum (f'mL) ghandhom jigu kkalkulati kif gej:

° Doza gholja tal-bidu (3 mg/kg) darba fil-gimgha ghall-ewwel 4 gimghat:
Il-piz tal-gisem tal-pazjent (kg) x id-doza (3 mg/kg) = I-ammont totali (mg) ta’ emicizumab li
jrid jinghata

° Segwita minn doza ta’ manteniment minn gimgha 5, ta’ 1.5 mg/kg darba fil-gimgha, 3 mg/kg
kull gimaghtejn jew 6 mg/kg kull erba’ gimghat:
Il-piz tal-gisem tal-pazjent (kg) x id-doza (1.5; 3 jew 6 mg/kg) = I-ammont totali (mg) ta’
emicizumab li jrid jinghata

Il-volum totali ta’ Hemlibra li jrid jigi injettat taht il-gilda jigi kkalkulat kif gej:
L-ammont totali (mg) ta’ emicizumab li jrid jinghata + il-konc¢entrazzjoni tal-kunjett (mg/mL) = il-
volum totali ta’ Hemlibra (mL) 1i jrid jigi injettat.

Koncentrazzjonijiet differenti ta’ Hemlibra (30 mg/mL u 150 mg/mL) m’ghandhomx jigu kkombinati
fl-istess siringa meta jinghadd il-volum totali li jrid jinghata.

M’ ghandux jinghata volum ta’ aktar minn 2 mL ghal kull injezzjoni.
Ezempji:

Piz tal-gisem tal-pazjent ta’ 16-il kg, taht kors ta’ doza ta’ manteniment ta’ 1.5 mg/kg darba fil-

gimgha:

° Ezempju ta’ doza gholja tal-bidu (I-ewwel 4 gimghat): 16-il kg x 3 mg/kg = 48 mg ta’
emicizumab mehtiega ghad-doza gholja tal-bidu.

° Biex tikkalkula I-volum i jrid jinghata, iddividi d-doza kkalkulata ta’ 48 mg b’150 mg/mL.:
48 mg ta’ emicizumab + 150 mg/mL = 0.32 mL ta’ kon¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL ta’
Hemlibra i trid tigi injettata.

) Aghzel id-doza u 1-volum xierga mill-gawwiet tal-kunjett disponibbli.

[ Ezempju ta’ doza ta’ manteniment (minn gimgha 5 ’il quddiem): 16-il kg x 1.5 mg/kg = 24 mg
ta’ emicizumab mehtiega ghad-doza ta’ manteniment.



° Biex tikkalkula I-volum i jrid jinghata, iddividi d-doza kkalkulata ta’ 24 mg bi 30 mg/mL.:
24 mg ta’ emicizumab + 30 mg/mL = 0.8 mL ta’ koncentrazzjoni ta’ 30 mg/mL ta’ Hemlibra li
trid tigi injettata darba fil-gimgha.

) Aghzel id-doza u 1-volum xierga mill-gawwiet tal-kunjett disponibbli.

Piz tal-gisem tal-pazjent ta’ 40 kg, taht kors ta’ doza ta’ manteniment ta’ 3 mg/kg kull gimaghtejn:

° Ezempju ta’ doza gholja tal-bidu (I-ewwel 4 gimghat): 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg ta’
emicizumab mehtiega ghad-doza gholja tal-bidu.

° Biex tikkalkula I-volum i jrid jinghata, iddividi d-doza kkalkulata ta’ 120 mg b*150 mg/mL:
120 mg ta’ emicizumab + 150 mg/mL = 0.8 mL ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL ta’
Hemlibra li trid tigi injettata.

° Aghzel id-doza u 1-volum xierga mill-gawwiet tal-kunjett disponibbli.

° Ezempju ta’ doza ta’ manteniment (minn gimgha 5 il quddiem): 40 kg x 3 mg/kg = 120 mg ta’
emicizumab mehtiega ghad-doza ta’ manteniment.

° Biex tikkalkula I-volum li jrid jinghata, iddividi d-doza kkalkulata ta’ 120 mg b*150 mg/mL:
120 mg ta’ emicizumab + 150 mg/mL = 0.8 mL ta’ kon¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL ta’
Hemlibra i trid tigi injettata kull gimaghtejn.

° Aghzel id-doza u 1-volum xierga mill-gawwiet tal-kunjett disponibbli.

Piz tal-gisem tal-pazjent ta’ 60 kg, taht kors ta’ doza ta’ manteniment ta’ 6 mg/kg kull erba’ gimghat:

° Ezempju ta’ doza gholja tal-bidu (I-ewwel 4 gimghat): 60 kg x 3 mg/kg = 180 mg ta’
emicizumab mehtiega ghad-doza gholja tal-bidu.

° Biex tikkalkula I-volum i jrid jinghata, iddividi d-doza kkalkulata ta’ 180 mg b’150 mg/mL.:
180 mg ta’ emicizumab + 150 mg/mL = 1.20 mL ta’ 150 mg/mL koncentrazzjoni ta’ Hemlibra
li trid tigi injettata.

° Aghzel id-doza u 1-volum xierga mill-qawwiet tal-kunjett disponibbli.

) Ezempju ta’ doza ta’ manteniment (minn gimgha 5 "il quddiem): 60 kg x 6 mg/kg = 360 mg ta’
emicizumab mehtiega ghad-doza ta’ manteniment.

° Biex tikkalkula I-volum li jrid jinghata, iddividi d-doza kkalkulata ta’ 360 mg b’150 mg/mL:
360 mg ta’ emicizumab + 150 mg/mL = 2.4 mL ta’ 150 mg/mL kon¢entrazzjoni ta’ Hemlibra li
trid tigi injettata kull erba’ gimghat.

) Aghzel id-doza u 1-volum xierga mill-gawwiet tal-kunjett disponibbli.

Tul tat-trattament

Hemlibra huwa mahsub ghal trattament profilattiku fit-tul.

Agsustamenti fid-doza matul it-trattament

Mhux rakkomandati aggustamenti fid-doza ta’ Hemlibra.

DoZi ttardjati jew maqgbuza

Jekk pazjent jagbez injezzjoni taht il-gilda skedata ta’ Hemlibra, il-pazjent ghandu jinghata
istruzzjonijiet biex jiehu d-doza magbuza malajr kemm jista’ jkun, sa gurnata qabel il-gurnata tad-doza
skedata li jkun imiss. Il-pazjent imbaghad ghandu jiehu d-doza li jkun imiss fil-gurnata tad-dozagg
skedata tas-soltu. ll-pazjent m’ghandux jiehu zewg dozi fl-istess gurnata biex ipatti ghal doza magbuza.

Popolazzjonijiet specjali

Popolazzjoni pedjatrika

Mhux rakkomandati aggustamenti fid-doza f’pazjenti pedjatrici (ara sezzjoni 5.2). M’hemm |-ebda
data f’pazjenti f’eta ta” ingas minn sena.



Popolazzjoni anzjana

Mhux rakkomandati aggustamenti fid-doza f’pazjenti ta’ eta > 65 sena (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).
M’hemm I|-ebda data f’pazjenti b’eta ta” aktar minn 77 sena.

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied

Mhux rakkomandati aggustamenti fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi jew tal-fwied
(ara sezzjoni 5.2). Hemm data limitata disponibbli dwar l-uzu ta’ Hemlibra f’pazjenti b’indeboliment
moderat tal-kliewi jew tal-fwied. Emicizumab ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-
kliewi jew tal-fwied.

Gestjoni fl-ambjent perioperatorju

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ emicizumab ma gewx evalwati formalment fl-ambjent kirurgiku. Pazjenti
kellhom proceduri kirurgi¢i minghajr ma waqqfu profilassi b’emicizumab fi studji klini¢i.

Jekk ikunu mehtiega bypassing agents (ez. aPCC u rFVIIa) fil-perjodu perioperatorju, jekk joghgbok
irreferi ghall-gwida tad-dozagg dwar 1-uzu ta’ bypassing agents f’sezzjoni 4.4. Jekk FVIII ikun
mehtieg fil-perjodu perioperattiv, jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni 4.5.

Meta timmonitorja attivita emostatika sottostanti ta’ pazjent, jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni 4.4
ghal testijiet tal-laboratorju mhux affettwati minn emicizumab.

Induzzjoni tat-tolleranza immunologika (ITI - Immune tolerance induction)

Is-sigurta u l-effikacja ta” emicizumab f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu induzzjoni tat-tolleranza
immunologika li ghadha ghaddejja ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm I-ebda data
disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Hemlibra huwa ghal uzu taht il-gilda biss, u dan ghandu jinghata bl-uzu ta’ teknika asettika xierqa (ara
sezzjoni 6.6).

L-injezzjoni ghandha tkun ristretta ghas-siti ta’ injezzjoni rakkomandati: iz-zaqq, il-parti ta’ fuq tan-
naha ta’ barra tad-dirghajn u I-koxox (ara sezzjoni 5.2).

L-ghoti ta’ injezzjoni taht il-gilda ta” Hemlibra fil-parti ta’ fuq tan-naha ta’ barra tad-dirghajn ghandu
jitwettaq minn persuna li tiehu hsieb lill-pazjent jew minn professjonist tal-kura tas-sahha.

Bidla tas-sit tal-injezzjoni tista’ tghin fil-prevenzjoni u t-tnaqqis ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
(ara sezzjoni 4.8). L-injezzjoni taht il-gilda ta’ Hemlibra m’ghandhiex tinghata f’zoni fejn il-gilda tkun

hamra, imbengla, tuggha jew iebsa, jew fZoni fejn ikun hemm tbajja’ jew cikatrici.

Matul it-trattament b’Hemlibra, prodotti medic¢inali ohra ghall-ghoti taht il-gilda ghandhom,
preferibbilment, jigu injettati f’siti anatomici differenti.

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

Hemlibra huwa mahsub ghall-uzu taht il-gwida ta’ professjonist tal-kura tas-sahha. Wara tahrig xieraq
fit-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda, il-pazjent jista’ jinjetta lilu nnifsu b’Hemlibra, jew il-persuna li
tiechu hsieb lill-pazjent tista’ taghtih, jekk it-tabib taghhom jiddetermina li dan huwa xieraq.

It-tabib u |-persuna li tiehu hsieb lill-pazjent ghandhom jiddeterminaw jekk hux xieraq li tifel jew tifla
jinjettaw lilhom infushom b’Hemlibra. Madankollu, ghoti mill-pazjent stess mhux rakkomandat ghal
tfal taht is-7 snin.



Ghal istruzzjonijiet komprensivi dwar 1-ghoti ta’ Hemlibra, ara sezzjoni 6.6 u I-fuljett ta’ taghrif.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex titjieb it-traccabilita ta’ prodotti medicinali bijologic¢i, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
moghti ghandhom jigu rregistrati b’mod car.

Mikroangjopatija trombotika asso¢jata ma’ Hemlibra u aPCC

Gew irrappurtati kazijiet ta’ mikroangjopatija trombotika (TMA - thrombotic microangiopathy) minn
studju Kkliniku f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu profilassi b>’Hemlibra meta fuq medja nghata ammont
kumulattiv ta’ >100U/kg/24 siegha ta’ aPCC ghal 24 siegha jew aktar (ara sezzjoni 4.8). It-trattament
ghall-avvenimenti ta” TMA inkluda kura ta’ appogg bi jew minghajr plazmaferezi u emodijalisi.
Evidenza ta’ titjib kienet osservata fi zmien gimgha wara t-twaqqif ta’ aPCC u l-interruzzjoni ta’
Hemlibra. Dan it-titjib rapidu huwa distint mill-kors kliniku normali osservat f’sindrome uremiku
emolitiku atipiku u "TMAs klassic¢i, bhal purpura trombocitopenika trombotika (ara sezzjoni 4.8).
Pazjent wiehed rega’ beda jiehu Hemlibra wara t-TMA li ghaddiet kompletament u kompla jigi ttrattat
b’mod sikur.

Pazjenti li jir¢ievu profilassi b’Hemlibra ghandhom jigu mmonitorjati ghall-izvilupp ta” TMA meta
jinghata aPCC. It-tabib ghandu jwaqqaf aPCC immedjatament u jinterrompi terapija b’Hemlibra jekk
isehhu sintomi klini¢i u/jew sejbiet tal-laboratorju konsistenti ma’ TMA, u ghandu jimmanigga kif
indikat klinikament. It-tobba u I-pazjenti/persuni li jiechdu hsieb lill-pazjenti ghandhom jevalwaw il-
benefic¢éii u r-riskji li terga’ tinbeda profilassi b’Hemlibra wara li tghaddi kompletament TMA fuq
bazi individwali. F’kaz li jkun indikat bypassing agent f’pazjent li jircievi profilassi b’Hemlibra, ara
hawn taht ghal gwida tad-dozagg dwar l-uzu ta’ bypassing agents.

Ghandha tintuza kawtela meta jigu ttrattati pazjenti li jkunu f’riskju gholi ghal TMA (ez. ikollhom
storja medika precedenti jew storja fil-familja ta” TMA), jew dawk li jkunu ged jir¢ievu prodotti
medicinali fl-istess waqt maghrufa li huma fattur ta’ riskju ghall-izvilupp ta” TMA (ez. ciclosporin,
quinine, tacrolimus).

Tromboembolizmu asso¢jat ma’ Hemlibra u aPCC

Gew irrappurtati avvenimenti trombotici serji minn studju kliniku f’pazjenti i kienu ged jir¢ievu
profilassi b’Hemlibra meta fuq medja nghata ammont kumulattiv ta’ >100U/kg/24 siegha ta’ aPCC
ghal 24 siegha jew aktar (ara sezzjoni 4.8). L-ebda kaz ma kien jehtieg terapija kontra il-koagulazzjoni
tad-demm. Wara t-twaqqif ta’ aPCC u I-interruzzjoni ta’ Hemlibra, kien hemm evidenza ta’ titjib jew
fejqan fi Zmien xahar (ara sezzjoni 4.8). Pazjent wiehed rega’ beda jichu Hemlibra wara li 1-
avveniment trombotiku ghadda kompletament u kompla jigi ttrattat b’mod sikur.

Pazjenti li jirc¢ievu profilassi b’Hemlibra ghandhom jigu mmonitorjati ghall-izvilupp ta’
tromboembolizmu meta jinghata aPCC. It-tabib ghandu jwaqqaf aPCC immedjatament u jinterrompi
terapija b’Hemlibra jekk isehhu sintomi klini¢i, immagini u/jew sejbiet tal-laboratorju konsistenti ma’
avvenimenti trombotici, u ghandu jimmanigga kif indikat klinikament. It-tobba u I-pazjenti/persuni li



jiehdu hsieb lill-pazjenti ghandhom jevalwaw il-benefic¢ji u r-riskji li terga’ tinbeda profilassi
b’Hemlibra wara li jghaddu kompletament avvenimenti tromboti¢i fuq bazi ndividwali. F’kaz 1i jkun
indikat bypassing agent f’pazjent li jir¢ievi profilassi b>’Hemlibra, ara hawn taht ghal gwida tad-
dozagg dwar l-uzu ta’ bypassing agents.

Gwida dwar l-uzu ta’ bypassing agents f’pazjenti li jir¢ievu profilassi b’Hemlibra

It-trattament b’bypassing agents ghandu jitwaqqaf fil-gurnata ta’ gabel tibda t-terapija b’Hemlibra.

It-tobba ghandhom jiddiskutu mal-pazjenti u/jew mal-persuni li jiehdu hsiebhom kollha d-doza ezatta
u l-iskeda ta’ bypassing agents li ghandhom jintuzaw, jekk mehtiega waqt li jir¢ievu profilassi
b’Hemlibra.

Hemlibra jzid il-potenzjal ta’ koagulazzjoni tal-pazjent. Ghalhekk id-doza mehtiega ta’ bypassing
agent tista’ tkun aktar baxxa minn dik uzata minghajr profilassi b’Hemlibra. Id-doza u t-tul tat-
trattament b’bypassing agents se jiddependu mill-post u I-firxa tal-fsada, u I-kondizzjoni klinika tal-
pazjent. L-uzu ta’ aPCC ghandu jigi evitat sakemm ma jkun hemm disponibbli 1-ebda
ghazla/alternattivi ta’ trattamenti ohra. Jekk aPCC ikun indikat f’pazjent li jir¢ievi profilassi
b’Hemlibra, id-doza inizjali m’ghandhiex tagbez 50 U/kg u huwa rakkomandat monitoragg tal-
laboratorju (li jinkludi izda mhuwiex ristrett ghal monitoragg tal-Kliewi, ittestjar tal-plejtlits, u
evalwazzjoni ta’ trombozi). Jekk il-fsada ma tigix ikkontrollata bid-doza inizjali ta’ aPCC sa 50 U/Kkg,
ghandhom jinghataw dozi addizzjonali ta’ aPCC taht gwida jew supervizjoni medika
b’konsiderazzjoni tal-monitoragg tal-laboratorju ghad-dijanjozi ta” TMA jew tromboembolizmu u
verifika tal-fsadiet gabel dozagg ripetut. Id-doza totali ta” aPCC m’ghandhiex tagbez 100 U/kg fl-
ewwel 24 siegha ta’ trattament. It-tobba li jittrattaw iridu jgisu bir-reqga r-riskju ta” TMA u
tromboembolizmu mar-riskju ta’ fsada meta jitgies trattament b’aPCC ta’ aktar mill-massimu ta’
100 U/kg fl-ewwel 24 siegha.

Fi studji klini¢i, ma gie osservat l-ebda kaz ta’ TMA jew avvenimenti tromboti¢i bl-uzu ta’ rFVIla
wahdu f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu profilassi b’Hemlibra.

Il-gwida tad-dozagg ta’ bypassing agent ghandha tigi segwita ghal mill-ingas 6 xhur wara t-twaqqif ta’
profilassi b’Hemlibra (ara sezzjoni 5.2).

Immunogenicita

Zvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti kontra emicizumab bi tnaqgis fil-konéentrazzjoni ta’ emicizumab
li jwassal ghal telf tal-effikacja gie osservat b’mod mhux komuni matul studji klinici (ara

sezzjonijiet 4.8 u 5.1). ll-pazjenti b’sinjali klinici ta’ telf tal-effikacja (ez. zieda fl-avvenimenti ta’
fsada minkejja t-trattament), ghandhom jigu evalwati minnufih biex tigi evalwata I-etjologija u
ghandhom jigu kkunsidrati ghazliet terapewtici ohra jekk ikun hemm suspett ta’ antikorpi
newtralizzanti kontra emicizumab.

Effetti ta” emicizumab fuq testijiet ta’ koagulazzjoni

Emicizumab iregga’ lura l-attivita tal-kofattur tenase tal-fattur VIII attivat (FV1lla - activated factor
VIII) nieges. It-testijiet tal-koagulazzjoni tal-laboratorju bbazati fuq koagulazzjoni intrinsika, li
jinkludu I-hin ta’ koagulazzjoni attivata (ACT - activated clotting time), u I-hin ta’ thromboplastin
parzjali attivat (ez. aPTT - activated partial thromboplastin time), ikejlu I-hin ta’ koagulazzjoni totali
inkluz il-hin mehtieg ghall-attivazzjoni ta’ FVIII ghal FVIIla permezz ta’ thrombin. Tali testijiet
ibbazati fuq passagg intrinsiku se jipproducu hinijiet ta’ koagulazzjoni mqassra zzejjed b’emicizumab,
li ma jehtiegx attivazzjoni permezz ta’ thrombin. Il-hin ta’ koagulazzjoni intrinsika mqassar izzejjed
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imbaghad se jtellef 1-assaggi kollha ta’ fattur uniku bbazati fuq aPTT, bhall-assagg tal-attivita ta’
FVIII ta’ stadju wiehed (ara sezzjoni 4.4, Tabella 1). Madankollu, assaggi ta’ fattur uniku li juzaw
metodi kromogenici jew ibbazati fuq I-immunita mhumiex affettwati minn emicizumab u jistghu
jintuzaw biex jigu evalwati parametri ta’ koagulazzjoni matul it-trattament, b’konsiderazzjonijiet
specifici ghal assaggi ta’ attivita kromogenika ta’ FVIII kif deskritt hawn taht.

Testijiet tal-attivita kromogenika ta’ FVIII jistghu jigu mmanifatturati kemm bi proteini ta’
koagulazzjoni umani kif ukoll bovini. Assaggi li fihom fatturi ta’ koagulazzjoni umani jirrispondu ghal
emicizumab izda jistghu jissopravalutaw il-potenzjal emostatiku kliniku ta” emicizumab. F’kuntrast
ma’ dan, assaggi li fihom fatturi ta’ koagulazzjoni bovini mhumiex sensittivi ghal emicizumab (1-ebda
attivita mkejla) u jistghu jintuzaw ghall-monitoragg tal-attivita ta’ FVIII endogenu jew infuz, jew biex
ikejlu inibituri kontra FVIII.

Emicizumab jibga’ attiv fil-prezenza ta’ inibituri kontra FVIII u ghalhekk se jipproduci rizultat
negattiv zbaljat f’assaggi Bethesda bbazati fuq il-koagulazzjoni ghal inibizzjoni funzjonali ta’ FVIII.
Minflok, jista’ jintuza assagg Bethesda kromogeniku li juza test kromogeniku ta’ FVIII ibbazat fuq il-
bovini li mhuwiex sensittiv ghal emicizumab.

Dawn iz-zewg markaturi farmakodinamic¢i ma jirriflettux 1-effett emostatiku veru ta’ emicizumab in
vivo (aPTT huwa mqassar izzejjed u l-attivita rrappurtata ta’ FVIII tista’ tkun sopravalutata) izda
jipprovdu indikazzjoni relattiva tal-effett prokoagulanti ta’ emicizumab.

Fil-qosor, rizultati tat-testijiet tal-laboratorju bbazati fuq il-koagulazzjoni tal-passagg intrinsiku
f’pazjenti ttrattati b’Hemlibra m’ghandhomx jintuzaw ghall-monitoragg tal-attivita tieghu, ghad-
determinazzjoni tad-dozagg ghas-sostituzzjoni tal-fattur jew antikoagulazzjoni, jew ghall-kejl ta’ titers
ta’ inibituri ta” FVIII. Ghandha tintuza kawtela jekk jintuzaw testijiet tal-laboratorju bbazati fuq il-
koagulazzjoni tal-passagg intrinsiku, ghaliex I-interpretazzjoni hazina tar-rizultati taghhom tista’
twassal ghal trattament insuffi¢jenti ta’ pazjenti li jkun qed ikollhom episodji ta’ fsada, i jista’ jwassal
ghal fsadiet severi jew ta’ periklu ghall-hajja.

It-testijiet tal-laboratorju affettwati u mhux affettwati minn emicizumab huma murija fit-Tabella 1
hawn taht. Minhabba 1-half-life twila tieghu, dawn I-effetti fuq l-assaggi ta’ koagulazzjoni jistghu
jippersistu sa 6 xhur wara l-ahhar doza (ara sezzjoni 5.2).

Tabellal Rizultati tat-test ta’ koagulazzjoni affettwati u mhux affettwati minn emicizumab

Rizultati affettwati minn emicizumab Rizultati mhux affettwati minn emicizumab
- Hin ta’ thromboplastin parzjali attivat (aPTT - | - Assaggi Bethesda (kromogenici bovini) ghal
activated partial thromboplastin time) titers ta’ inibitur ta’ FVIII
- Assaggi Bethesda (ibbazati fuq koagulazzjoni) | - Hin ta’ thrombin (TT - thrombin time)
ghal titers ta’ inibitur ta’ FVIII - Assaggi ta’ fattur uniku, ibbazati fuq hin ta’
- Assaggi ta’ fattur uniku, ibbazati fuq aPTT, ta’ | prothrombin (PT - prothrombin time), ta’ stadju
stadju wiehed wiehed
- Rezistenza ghall-proteina C attivata (APC-R - | - Assaggi ta’ fattur uniku bbazati fuq
activated protein C resistance) ibbazata fuq kromogenika minbarra FVIII*
aPTT - Assaggi bbazati fuq l-immunita (ez. ELISA,
- Hin ta’ koagulazzjoni attivata (ACT - activated | metodi turbidimetrici)
clotting time) - Testijiet genetici ta’ fatturi ta’ koagulazzjoni
(ez. Fattur V Leiden, Prothrombin 20210)

1Ghal konsiderazzjonijiet importanti rigward l-assaggi ta’ attivita kromogenika ta’ FVIIL, ara sezzjoni
44.



Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm I-ebda data disponibbli fit-tfal li ghandhom eta ta’ inqas minn sena. Is-sistema emostatika li
tkun ghada qed tizviluppa fit-trabi tat-twelid u t-trabi hija dinamika u ged tevolvi, u I-
kon¢entrazzjonijiet relattivi tal-proteini pro- u antikoagulanti f’dawn il-pazjenti ghandhom jigu
kkunsidrati meta jigi vvalutat il-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju, inkluz ir-riskju potenzjali ta’
trombozi (ez. trombozi relatata ma’ kateter f’vina centrali).

Materjali edukattivi

It-tobba kollha li huma mistennija jippreskrivu, juzaw jew jissorveljaw 1-ghoti ta’ Hemlibra jridu
jizguraw li jkunu rcevew u huma familjari mal-materjal edukattiv ghat-tabib. Il-professjonisti tal-kura
tas-sahha jridu jispjegaw u jiddiskutu |-benefic¢ji u r-riskji tat-terapija b’Hemlibra mal-pazjenti u I-
persuni li jiechdu hsiebhom u jizguraw li jinghataw il-kartuna tal-pazjent, u I-gwida ghall-
pazjenti/persuni li jiehdu hsiebhom. lI-pazjent/persuna li tichu hsiebu ghandhom jinghataw 1-
istruzzjoni biex igorru 1-kartuna tal-pazjent maghhom f’kull hin u juruha lil kwalunkwe professjonist
tal-kura tas-sahha iehor ikkonsultat.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju adegwat jew ikkontrollat tajjeb ta’ interazzjoni b’emicizumab.

Esperjenza klinika tindika li tezisti interazzjoni tal-prodott medicinali b’emicizumab u aPCC (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Hemm possibbilta ta’ iperkoagulabbilta b’rFVIla jew FVIII ma’ emicizumab abbazi ta’ esperimenti ta’
gabel I-uzu kliniku. Emicizumab izid il-potenzjal ta’ koagulazzjoni, ghalhekk id-doza ta’ rFVIla jew
FVIII mehtiega biex tinkiseb emostasi tista’ tkun aktar baxxa minn meta tintuza minghajr profilassi
b’Hemlibra.

F’kaz ta’ komplikazzjoni trombotika, it-tabib ghandu jikkunsidra t-twaqqif ta’ rFVIla jew FVIII u

jinterrompi profilassi b’Hemlibra kif indikat klinikament. Immaniggar ulterjuri ghandu jigi mfassal

skont i¢-¢irkustanzi klini¢i individwali.

° Decizjoni dwar il-modifiki tad-doza ghandha tqis il-half-life tal-prodotti medic¢inali; b’mod
specifiku, interruzzjoni ta’ emicizumab jista’ jkun li ma jkollhiex effett immedjat.

° Monitoragg bl-uzu ta’ assagg kromogeniku ta’ FVIII jista’ jiggwida I-ghoti ta’ fatturi ta’
koagulazzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat ittestjar ghal karatteristi¢i trombofilici.

L-esperjenza bl-ghoti fl-istess wagqt ta’ antifibrinoliti¢i ma’ aPCC jew rFVlIIa f’pazjenti li jkunu qed
jir¢ievu profilassi b’Hemlibra hija limitata. Madankollu, il-possibbilta ta’ avvenimenti trombotici
ghandha tigi kkunsidrata meta jintuzaw antifibrinoliti¢i sistemic¢i flimkien ma’ aPCC jew rFVIla
f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu emicizumab.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal/Kontra¢ezzjoni

Nisa li jistghu johorgu tqal li jir¢ievu Hemlibra ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva waqt, u ghal
mill-ingas 6 xhur wara t-twaqqif tat-trattament b’Hemlibra (ara sezzjoni 5.2).

Tqala

M’hemmx studji klini¢i dwar 1-uzu ta” emicizumab f’nisa tgal. Ma twettqux studji fuq is-sistema
riproduttiva fl-annimali b’Hemlibra. Mhux maghruf jekk emicizumab jistax jikkawza hsara fil-fetu
meta jinghata lil mara tqila jew jekk jistax jaffettwa l-kapacita riproduttiva. Hemlibra ghandu jintuza
wagt it-tqala biss jekk il-benefi¢cju potenzjali ghall-omm ikun akbar mir-riskju potenzjali ghall-fetu,
wara li jigi kkunsidrat 1i, matul it-tqala u wara t-twelid, ir-riskju ghal trombozi jizdied u li diversi



komplikazzjonijiet tat-tqala huma marbuta ma’ zieda fir-riskju ghal koagulazzjoni intravaskulari
mifruxa (DIC - disseminated intravascular coagulation).

Treddigh

Mhux maghruf jekk emicizumab jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ma sarux studji biex
jevalwaw l-impatt ta’ emicizumab fuq il-produzzjoni tal-halib jew il-prezenza tieghu fil-halib tas-Sider.
IgG umana hija maghrufa li hija prezenti fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghandha tittiched decizjoni
jekk jitwaqgafx it-treddigh jew titwaqqafx it-terapija b’Hemlibra, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢cju
tat-treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti rigward 1-effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). M’hemmx data disponibbli dwar il-fertilita fil-bnedmin. Ghalhekk, 1-
effett ta” emicizumab fuq il-fertilita maskili u femminili mhux maghruf.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

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

Sommarju tal-profil tas-siqurta

I1-profil tas-sigurta globali ta” Hemlibra huwa bbazat fuq data minn studji klini¢i u minn sorveljanza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq. L-aktar reazzjonijiet avversi tal-medicina (ADRs - adverse drug reactions)
serji rrappurtati mill-istudji klini¢i b>’Hemlibra kienu mikroangjopatija trombotika (TMA - thrombotic
microangiopathy) u avvenimenti trombotici, inkluzi trombozi tas-sinus kavernuz (CST - cavernous
sinus thrombosis) u trombozi ta’ vina superfi¢jali flimkien ma’ nekrosi tal-gilda (ara hawn taht u
sezzjoni 4.4).

L-aktar ADRs komuni rrappurtati > 10% tal-pazjenti ttrattati b’mill-inqas doza wahda ta’ Hemlibra
kienu: reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (19.4 %), artralgja (14.2 %) u wgigh ta’ ras (14.0 %).

B’kollox tliet pazjenti (0.7 %) fl-istudji klini¢i li kienu ged jir¢ievu profilassi b>’Hemlibra waqqfu t-
trattament minhabba ADRs, li kienu TMA, nekrosi tal-gilda fl-istess waqt ma’ tromboflebite

superficjali, u wgigh ta’ ras.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medicina (ADRs - adverse drug reactions) li gejjin huma bbazati fuq data
minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq u data migbura minn hames studji klinic¢i ta’ fazi III (studji
f’adulti u adolexxenti [BH29884 — HAVEN 1, BH30071 - HAVEN 3, u BO39182 - HAVEN 4],
studju bi grupp tal-etajiet kollha [BO41423 — HAVEN 6], u studju pedjatriku [BH29992 —

HAVEN 2]), fejn total ta’ 444 pazjent bl-emofilja A ircevew mill-inqas doza wahda ta’ Hemlibra
bhala profilassi normali (ara sezzjoni 5.1). Tliet mija u sebgha (69.1%) mill-partecipanti tal-istudji
klini¢i kienu adulti (li tnejn minnhom kienu nisa), 61 (13.7 %) kienu adolexxenti (> 12 sa < 18-il sena),
71 (16.0 %) kienu tfal (> 2 sa < 12-il sena) u hamsa (1.1 %) kienu trabi u trabi li telqu jimxu (xahar sa
< sentejn). It-tul medjan ta’ esponiment matul l-istudji kien ta’ 32 gimgha (medda: 0.1 sa

94.3 gimghat).

L-ADRs mill-istudji klinici ta’ fazi 1l u mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-sug huma elenkati skont
il-klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA (Tabella 2). 1l-kategoriji tal-frekwenza korrispondenti ghal
kull ADR huma bbazati fuq il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10),
mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
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Tabella2 Sommarju tar-reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina mill-istudji klini¢ci HAVEN migbura
f’daqga u mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’Hemlibra

Klassi tas-Sistemi u tal-Organi (SOC | Reazzjonijiet avversi Frekwenza
- System Organ Class) (terminu ppreferut, MedDRA)
Disturbi tad-demm u tas-sistema Mikroangjopatija trombotika Mhux komuni
limfatika
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Komuni hafna
Disturbi vaskulari Tromboflebite superficjali Mhux komuni
Trombozi tas-sinus kavernuz? Mhux komuni
Disturbi gastro-intestinali Dijarea Komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- | Nekrosi tal-gilda Mhux komuni
gilda Angjoedima Mhux komuni
Urtikarja Komuni
Raxx Komuni
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat- Artralgja Komuni hafna
tessuti konnettivi Ugigh fil-muskoli Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni Komuni hafna
mnejn jinghata Deni Komuni
Tnaqgis fir-rispons terapewtiku® | Mhux komuni
Disturbi fis-sistema immunitarja Sensittivita eccessiva Mhux komuni

aDisturbi vaskulari hija SOC sekondarja ghal trombozi tas-sinus kavernuz.

bTelf tal-effikacja (tnaqgis fir-rispons terapewtiku) li jigi osservat bhala zieda fil-fsada minkejja t-trattament
gie rrappurtat flimkien ma’ antikorpi newtralizzanti kontra emicizumab bi tnaqgis fil-konc¢entrazzjoni ta’
emicizumab (ara Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina maghzula u sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina maghzula

Mikroangjopatija trombotika

Fi studji klinici ta’ fazi ITI migbura f’daqga, gew irrappurtati avvenimenti ta” TMA f’ingas minn 1 %
tal-pazjenti (3/444) u 9.7 % tal-pazjenti (3/31) li r¢cevew mill-inqas doza wahda ta’ aPCC wagqt li
kienu ged jigu ttrattati b’emicizumab. 1t-3 TMAs kollha sehhew meta fuq medja nghata ammont
kumulattiv ta’ > 100 U/Kg/24 siegha ta’ aPCC ghal 24 siegha jew aktar matul avveniment ta’
trattament (ara sezzjoni 4.4). ll-pazjenti dehru bi trombocitopenija, anemija emolitika
mikroangjopatika, u hsara akuta fil-kliewi, minghajr defi¢jenzi severi fl-attivita ta” ADAMTS13.
Pazjent wiched rega’ beda Hemlibra wara li TMA ghaddiet minghajr rikorrenza.

Avvenimenti trombotici

Fi studji klinici ta’ fazi ITT migbura f’daqga, gew irrappurtati avvenimenti trombotici serji f’ingas minn
1 % tal-pazjenti (2/444) u £'6.5 % tal-pazjenti (2/31) li rcevew mill-inqas doza wahda ta’ aPCC waqt li
kienu ged jigu ttrattati b’emicizumab. 1z-zewg avvenimenti trombotici serji sehhew meta fuq medja
nghata ammont kumulattiv ta’ > 100 U/Kg/24 siegha ta’ aPCC ghal 24 siegha jew aktar matul
avveniment ta’ trattament. Pazjent wiehed rega’ beda Hemlibra wara li I-avveniment trombotiku
ghadda minghajr rikorrenza (ara sezzjoni 4.4).
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Karatterizzazzjoni tal-interazzjoni bejn emicizumab u trattament b’aPCC fi studji klinici principali

Kien hemm 82 kaz ta’ trattament b’aPCC* f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu profilassi b’Hemlibra, fejn
tmien kazijiet (10%) minnhom kienu jikkonsistu minn medja ta’ ammont kumulattiv

ta’ > 100 U/kg/24 siegha ta’ aPCC ghal 24 siegha jew aktar; tnejn mit-tmien kazijiet kienu assocjati
ma’ avvenimenti trombotici u tlieta mit-tmien kazijiet kienu asso¢jati ma’ TMA (Tabella 3). L-ebda
TMA jew avveniment trombotiku ma’ kien assocjat mal-kazijiet li jifdal ta’ trattament b’aPCC. Mill-
kazijiet kollha ta’ trattament b’aPCC, 68 % kienu jikkonsistu minn infuzjoni wahda biss

ta’ < 100 U/kg.

Tabella3 Karatterizzazzjoni ta’ trattament b’aPCC* fl-istudji klini¢i ta’ fazi I1I migbura

f’dagga
Ammont kumulattiv medju ta’ aPCC fuq 24 siegha
Tul ta’ trattament b’aPCC (U/kg/24 siegha)
<50 50-100 >100
<24 siegha 9 47 13
24-48 siegha 0 3 1P
>48 siegha 1 1 72.aab

*Kaz ta’ trattament b’aPCC huwa ddefinit bhala d-dozi kollha ta’ aPCC li réieva pazjent, ghal kwalunkwe
raguni, sakemm kien hemm pawza ta’ 36 siegha minghajr trattament. Jinkludi I-kazijiet kollha ta’ trattament
b’aPCC minbarra dawk fl-ewwel 7 ijiem u dawk li sehhew 30 jum wara |-wagfien ta’ Hemlibra.

@ Mikroangjopatija trombotika

b Avveniment trombotiku

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (ISRs - injection site reactions) kienu rrappurtati b’mod komuni
hafna (19.4 %) mill-istudji klini¢i ta’ fazi III migbura f’daqqa. L-ISRs kollha osservati fl-istudji klinic¢i
b’Hemlibra kienu rrappurtati bhala 1i ma kinux serji u b’intensita hafifa sa moderata, u 94.9 %
ghaddew minghajr trattament. Is-sintomi tal-ISR irrappurtati bl-aktar mod komuni kienu eritema fis-sit
tal-injezzjoni (10.6 %), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (4.1 %), hakk fis-sit tal-injezzjoni (2.9 %) u netha
fis-sit tal-injezzjoni (2.7 %).

Immunogenicita

Fl-istudji klini¢i migbura f°daqqa ta’ fazi Il b’Hemlibra, I-izvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti kontra
emicizumab assocjati ma’ tnaqqis fil-koncentrazzjoni ta’ emicizumab sehh b’mod mhux komuni (ara
sezzjoni 5.1). Pazjent wiehed, li zviluppa antikorpi newtralizzanti kontra emicizumab bi tnaqqis fil-
kon¢entrazzjoni ta’ emicizumab, kellu telf tal-effikacja (osservat bhala fsada minkejja t-trattament)
wara hames gimghat ta’ trattament u aktar tard waqqaf it-trattament b’Hemlibra (ara sezzjonijiet 4.4
ub.1).

Popolazzjoni pedjatrika

Il-popolazzjoni pedjatrika studjata tinkludi total ta’ 137 pazjenti, li 5 (3.6 %) minnhom kienu trabi u
trabi li telqu jimxu (b’eta ta’ xahar sa ingas minn sentejn), 71 (51.8 %) kienu tfal (minn sentejn sa
ingas minn 12-il sena) u 61 (44.5 %) kienu adolexxenti (minn 12 sa ingas minn 18-il sena).

[l-profil tas-sigurta ta’ Hemlibra kien konsistenti b’mod generali bejn it-trabi, it-tfal, I-adolexxenti, u I-
adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eééessiva

Hemm esperjenza limitata b’doza ec¢essiva ta’ Hemlibra.
Sintomi

Doza eccessiva accidentali tista’ twassal ghal iperkoagulabilita.

Immaniggar

Il-pazjenti li jir¢ievu doza eccessiva accidentali ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom
immedjatament u jigu mmonitorjati mill-grib.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: sustanzi kontra I-emorragija, emostatici sistemici ohra, Kodi¢i ATC:
B02BX06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Emicizumab huwa antikorp umanizzat monoklonali mmodifikat tal-immunoglobulina G4 (IgG4 -
immunoglobulin G4) bi struttura ta’ antikorp bispecifiku.

Emicizumab jghaqqad il-fattur IXa u I-fattur X attivati biex iregga’ lura I-funzjoni tal-FVI1lla nieges li
huwa mehtieg ghal emostasi effettiva.

Emicizumab m’ghandu l-ebda relazzjoni strutturali jew omologija sekwenzjali ghal FVIII u, bhala tali,
ma jinducix jew itejjeb l-izvilupp ta’ inibituri diretti ghal FVIII.

Effetti farmakodinamici

Terapija profilattika b’Hemlibra tgassar 1-aPTT u zzid 1-attivita rrappurtata ta’ FVIII (bl-uzu ta’ assagg
kromogeniku b’fatturi ta’ koagulazzjoni umana). Dawn iz-zewg markaturi farmakodinamic¢i ma
jirriflettux l-effett emostatiku veru ta” emicizumab in vivo (aPTT huwa mqassar izzejjed u l-attivita
rrappurtata ta’ FVIII tista’ tkun sopravalutata) izda jipprovdu indikazzjoni relattiva tal-effett pro-
koagulanti ta’ emicizumab.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ Hemlibra ghal profilassi normali f’pazjenti bl-emofilja A giet evalwata f"hames studji
klini¢i (tliet studji f’adulti u adolexxenti f’pazjenti bl-emofilja A b’inibituri ta’ FVIII jew
minghajrhom [HAVEN 1, HAVEN 3, u HAVEN 4], studju pedjatriku f’pazjenti bl-emofilja A
b’inibituri ta” FVIII [HAVEN 2] u studju bi grupp tal-etajiet kollha f’pazjenti b’emofilja A hafifa jew
moderata minghajr inibituri ta’ FVIII [HAVEN 6]).
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Studji klinici f’pazjenti adulti u adolexxenti bl-emofilja 4 b inibituri ta’ FVIII jew minghajrhom

Pazjenti (b’eta ta’ > 12-il sena u > 40 kg) bl-emofilja A minghajr inibituri ta’ FVIII (Studju BH30071
— HAVEN 3)

L-istudju HAVEN 3 kien studju kliniku ta’ fazi 1l randomised, b’aktar minn ¢entru wiched u
open-label 152 ragel adult u adolexxenti (b’eta ta’ > 12-il sena u > 40 kg) bl-emofilja A severa
minghajr inibituri ta’ FVIII 1i fil-passat ircevew trattament episodiku (“fuq talba”) jew profilattiku
b’FVIII. ll-pazjenti rcevew Hemlibra taht il-gilda, 3 mg/kg darba fil-gimgha ghall-ewwel erba’
gimghat segwiti minn 1.5 mg/kg darba fil-gimgha (Gruppi A u D) jew 3 mg/kg kull gimaghtejn
(Grupp B) wara dan, jew l-ebda profilassi (Grupp C). ll-pazjenti fil-Grupp C setghu jaqilbu ghal
Hemlibra (3 mg/kg kull gimaghtejn) wara li jkunu lestew mill-ingas 24 gimgha minghajr profilassi.
Ghall-Gruppi A u B titrazzjoni ’l fuq tad-doza ghal 3 mg/kg fil-gimgha kienet permessa wara

24 gimgha ghall-pazjenti li kellhom zewg fsadiet ikkwalifikati jew aktar (jigifieri, fsadiet spontanji u
klinikament sinifikanti li sehhew fi stat fiss). Il-pazjenti tal-Grupp D kienu permessi titrazzjoni ’I fuq
wara t-tieni fsada kwalifikanti. Fiz-zmien tal-analizi primarja, hames pazjenti ghaddew minn
titrazzjoni ’l fuq tad-doza ta’ manteniment taghhom.

Disgha u tmenin pazjent li fil-passat gew ittrattati b’FVIII episodiku (“fuq talba”) kienu randomised fi
proporzjon ta’ 2:2:1 biex jircievu Hemlibra darba fil-gimgha (Grupp A; N = 36), kull gimaghtejn
(Grupp B; N = 35) jew l-ebda profilassi (Grupp C; N = 18), bi stratifikazzjoni skont ir-rata ta’ fsada fl-
24 gimgha ta’ qabel (< 9 jew > 9). Tlieta u sittin pazjent li fil-passat gew ittrattati b’FVIII profilattici
gew irregistrati fil-Grupp D biex jircievu Hemlibra (1.5 mg/kg darba fil-gimgha).

L-ghan primarju tal-istudju kien li jevalwa, f’pazjenti li fil-passat gew ittrattati b’FVIII episodici, 1-
effikacja ta’ Hemlibra profilattiku fil-gimgha (Grupp A) jew kull gimaghtejn (Grupp B) meta mgabbel
mal-ebda profilassi (Grupp C) abbazi tan-numru ta’ fsadiet li kienu jehtiegu trattament b’fatturi tal-
koagulazzjoni (ara Tabella 4). Ghanijiet ohra tal-istudju kienu jinkludu evalwazzjoni tal-paragun
randomised tal-Gruppi A jew B u I-Grupp C ghall-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra biex tnaggas in-
numru ta’ fsadiet kollha, ta’ fsadiet spontanji, ta’ fsadiet fil-gogi u ta’ fsadiet fil-gogi fil-mira (ara
Tabella 4), kif ukoll biex tivvaluta |-preferenza ta’ trattament tal-pazjent bl-uzu ta’ stharrig tal-
preferenza.

L-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra giet imgabbla wkoll ma’ trattament b’FVII1 profilattiku fil-passat
(Grupp D) f’pazjenti li kienu ppartecipaw fi studju minghajr intervent (NIS — non-interventional
study) gabel ir-registrazzjoni (ara Tabella 5). Pazjenti mill-NIS biss kienu inkluzi f’dan il-paragun,
minhabba li d-data dwar il-fsada u t-trattament ingabret bl-istess livell ta’ granularita kif uzat
F"HAVEN 3. L-NIS huwa studju ta’ osservazzjoni bl-ghan principali li tingabar data klinika dettaljata
dwar l-episodji ta’ fsada u l-uzu ta’ prodott medic¢inali ghall-emofilja mill-pazjenti bl-emofilja A ’I
barra minn ambjent ta’ studju ta’ intervent.

Pazjenti (b’eta ta’ > 12-il sena) b’emofilja A b’inibituri ta” FVIII (Studju BH29884 — HAVEN 1)

L-istudju HAVEN 1 kien studju Kliniku randomised, b’aktar minn ¢entru wiehed, open-label

7109 adolexxenti u adulti rgiel (b’eta ta’ > 12-il sena) bl-emofilja A b’inibituri ta” FVIII li fil-passat
kienu r¢evew trattament episodiku jew profilattiku b’bypassing agents (aPCC u rFVIla). Fl-istudju, il-
pazjenti réevew profilassi b’Hemlibra darba fil-gimgha (Gruppi A, C, u D) — 3 mg/kg darba fil-gimgha
ghal erba’ gimghat segwiti minn 1.5 mg/kg darba fil-gimgha wara dan — jew I-ebda profilassi (Grupp
B). Il-pazjenti randomised ghall-Grupp B setghu jaqilbu ghal profilassi b’Hemlibra wara 1i jkunu
lestew mill-ingas 24 gimgha minghajr profilassi. Titrazzjoni ’| fuq tad-doza ghal 3 mg/kg darba fil-
gimgha kienet permessa wara 24 gimgha fuq profilassi b’Hemlibra ghall-pazjenti li kellhom zewg
fsadiet ikkwalifikati jew aktar (jigifieri, fsadiet spontanji u klinikament sinifikanti vverifikati li sehhew
fi stat fiss). Fiz-zmien tal-analizi primarja, zewg pazjenti ghaddew minn titrazzjoni ’l fuq tad-doza ta’
manteniment taghhom ghal 3 mg/kg darba fil-gimgha.
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Tlieta u hamsin pazjent ittrattati fil-passat b’bypassing agents episodi¢i (“fug talba”) kienu
randomised fi proporzjon ta’ 2:1 biex jircievu profilassi b’Hemlibra (Grupp A) jew 1-ebda profilassi
(Grupp B), bi stratifikazzjoni skont ir-rata ta’ fsada fl-24 gimgha ta’ qabel (< 9 jew > 9).

Disgha u erbghin pazjent ittrattati b’bypassing agents profilatti¢i fil-passat gew irregistrati fil-Grupp C
biex jircievu profilassi b’Hemlibra. Seba’ pazjenti ttrattati b’bypassing agents episodici (“fuq talba”)
fil-passat li kienu ppartecipaw fI-NIS gabel ir-registrazzjoni izda li ma setghux jirregistraw

F"THAVEN 1 gabel I-gheluq tal-Gruppi A u B gew irregistrati fil-Grupp D biex jir¢ievu profilassi
b’Hemlibra.

L-iskop primarju tal-istudju kien li jevalwa, fost il-pazjenti ttrattati fil-passat b’bypassing agents
episodici (“fuq talba™), I-effett tat-trattament ta’ profilassi b’Hemlibra darba fil-gimgha meta mqgabbel
ma’ |-ebda profilassi (Grupp A vs Grupp B) fuq in-numru ta’ fsadiet li jehtiegu trattament b’fatturi ta’
koagulazzjoni maz-zmien (minimu ta’ 24 gimgha jew data ta’ twaqqif) (ara Tabella 6). L-iskopijiet
sekondarji I-ohra tal-paragun randomised tal-Gruppi A u B kienu I-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra
darba fil-gimgha biex tnaqqas in-numru ta’ fsadiet kollha, ta” fsadiet spontanji, ta’ fsadiet fil-gogi u ta’
fsadiet fil-gogi fil-mira (ara Tabella 6), kif ukoll I-evalwazzjoni tal-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha
(HRQoL - health-related quality of life) u tal-istat tas-sahha tal-pazjenti (ara Tabelli 10 u 11). Iz-zmien
medju ta’ esponiment (SD) ghall-pazjenti kollha fl-istudju kien ta’ 21.38 gimgha (12.01). Ghal kull
grupp ta’ trattament, iz-zminijiet medji ta’ esponiment (SD) kienu ta’ 28.86 gimgha (8.37) ghal Grupp
A, 8.79 (3.62) ghal Grupp B, 21.56 (11.85) ghal Grupp C u 7.08 (3.89) ghal Grupp D. Pazjent wiehed
fil-Grupp A rtira mill-istudju gabel il-bidu ta’ Hemlibra.

L-istudju evalwa wkoll I-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra darba fil-gimgha meta mqgabbla ma’
bypassing agents episodici (fuq talba) u profilattici precedenti (paraguni separati) f"pazjenti li kienu
ppartecipaw fI-NIS gabel ir-registrazzjoni (Gruppi A u C, rispettivament) (ara Tabella 7).

Pazjenti (b’eta ta’ > 12-il sena) bl-emofilja A b’inibituri ta” FVIII jew minghajrhom (Studju
B0O39182 — HAVEN 4)

Hemlibra kien investigat fi studju kliniku ta’ fazi III bi grupp wiehed u b’aktar minn ¢entru wiehed
f’41 ragel adult u adolexxenti (b’eta ta” > 12-il sena u > 40 kg) 1i ghandhom emofilja A b’inibituri ta’
FVIII jew emofilja A severa minghajr inibituri ta’ FVIII |i fil-passat ircevew trattament episodiku
(“fuq talba™) jew profilattiku b’bypassing agents jew FVIII. ll-pazjenti rcevew profilassi b’Hemlibra —
3 mg/kg darba fil-gimgha ghal erba’ gimghat segwiti minn 6 mg/kg kull erba’ gimghat wara dan.
L-ghan primarju tal-istudju kien li jevalwa l-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra moghti kull erba’
gimghat fiz-zamma ta’ kontroll adegwat tal-fsada, abbazi tal-fsadiet ittrattati. Ghanijiet ohra kienu li
tigi evalwata l-effikacja klinika ta’ profilassi b’Hemlibra fuq il-fsadiet kollha, il-fsadiet spontanji
ttrattati, il-fsadiet fil-gogi ttrattati u 1-fsadiet fil-gogi fil-mira ttrattati (ara Tabella 8). Il-preferenza ta’
trattament mill-pazjent giet ivvalutata wkoll bl-uzu ta’ stharrig tal-preferenza.
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Pazjenti (I-etajiet kollha) b’emofilja A hafifa jew moderata minghajr inibituri ta’ FVIII (Studju
BO41423 — HAVEN 6)

L-istudju HAVEN 6 kien studju kliniku ta’ fazi III b’aktar minn ¢entru wiehed, open-label u bi grupp
wiehed fuq 71 pazjent (I-etajiet kollha) b’emofilja A hafifa (n = 20 [28.2%]) jew moderata (n = 51
[71.8%]) minghajr inibituri ta’ FVIII i gew ittrattati b’emicizumab u li ghalihom kienet indikata
profilassi, kif evalwat mill-investigatur. Il-bicca 1-kbira tal-pazjenti kienu rgiel (69 pazjent [97.2%]), u
2 kienu nisa (2.8%). Meta dahlu fl-istudju, 34 pazjent (47.9%) kienu ged jir¢ievu trattament episodiku
u 37 pazjent (52.1%) kienu ged jir¢ievu trattament profilattiku b’FVIIL. ll-pazjenti r¢evew Hemlibra
3 mg/kg taht il-gilda darba fil-gimgha ghall-ewwel erba’ gimghat segwiti mill-preferenza tal-pazjent
ghal wiehed mill-korsijiet ta” manteniment li gejjin, minn gimgha 5: 1.5 mg/kg darba fil-gimgha

(n =24 [33.8%]), 3 mg/kg kull gimaghtejn (n = 39 [54.9%]) jew 6 mg/kg kull erba’ gimghat (n = 8
[11.3%]). Titrazzjoni ’I fuq tad-doza ghal 3 mg/kg fil-gimgha kienet permessa wara 24 gimgha ghall-
pazjenti li kellhom zewg fsadiet ikkwalifikati jew aktar (jigifieri, fsadiet spontanji u klinikament
sinifikanti li sehhew fi stat fiss). Fiz-zmien tal-analizi interim, I-ebda pazjent ma ghadda minn
titrazzjoni ’I fuq tad-doza ta’ manteniment tieghu.

L-ghan primarju tal-effikacja tal-istudju kien li tigi evalwata |-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra
abbazi tan-numru ta’ fsadiet li kienu jehtiegu trattament b’fatturi tal-koagulazzjoni maz-zmien
(jigifieri, ir-rata ta’ fsada tal-fsadiet ittrattati, ara Tabella 9). Ghanijiet ohra kienu li tigi evalwata |-
effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra abbazi tan-numru tal-fsadiet kollha, ta’ fsadiet spontanji, fsadiet fil-
gogi, u fsadiet fil-gogi fil-mira maz-zmien, kif ukoll li tigi evalwata 1-HRQoL irrappurtata mill-pazjent
bl-uzu tal-kwestjonarju tal-Ghodda ta’ Valutazzjoni Komprensiva tal-Isfidi f"Emofilja (CATCH -
Comprehensive Assessment Tool of Challenges in Haemophilia) maz-zmien.

Rizultati tal-effikacja

HAVEN 3

Ir-rizultati tal-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra meta mgabbla mal-ebda profilassi fir-rigward tar-rata
ta’ fsadiet ittrattati, il-fsadiet kollha, il-fsadiet spontanji ttrattati, il-fsadiet fil-gogi ttrattati, u 1-fsadiet
fil-gogi fil-mira ttrattati huma murija fit-Tabella 4.

Tabella4 Studju HAVEN 3: Rata ta’ Fsada Annwalizzata ghall-grupp ta’ profilassi
b’Hemlibra kontra I-grupp minghajr profilassi f’pazjenti ta’ > 12-il sena minghajr
inibituri ta’ FVIII

Punt finali Grupp A: Grupp B:
Grupp C: Hemlibra Hemlibra
Minghajr profilassi 1.5 mg/kg 3 mg/kg
(N=18) fil-gimgha kull gimaghtejn
(N =36) (N =35)
Fsadiet ittrattati
ABR (ClI ta’ 95%) 38.2 (22.9; 63.8) 1.5(0.9; 2.5) 1.3(0.8; 2.3)
% ta’ tnaqqis (RR), valur p 96% (0.04),
NA <0.0001 97% (0.03), < 0.0001
% ta’ pazjenti bl-ebda fsada ) . .
(Cl ta’ 95%) 0.0 (0.0; 18.5) 55.6 (38.1; 72.1) 60.0 (42.1; 76.1)
ABR Medjana (IQR) 40.4 (25.3; 56.7) 0 (0; 2.5) 0(0;1.9)
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Punt finali Grupp A: Grupp B:
Grupp C: Hemlibra Hemlibra
Minghajr profilassi 1.5 mg/kg 3 mg/kg
(N=18) fil-gimgha kull gimaghtejn
(N =36) (N=35)
Il-fsadiet kollha
ABR (Cl ta’ 95%) 47.6 (28.5; 79.6) 2.5(1.6; 3.9) 2.6 (1.6; 4.3)

% ta’ tnaqqis (RR), valur p

NA

95% (0.05), <0.0001

94% (0.06), <0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada
(Cl ta’ 95%)

0(0.0:18.5)

50 (32.9; 67.1)

40 (23.9; 57.9)

Fsadiet spontanji ttrattati

ABR (Cl ta’ 95%)

15.6 (7.6; 31.9)

1.0 (0.5; 1.9)

0.3(0.1; 0.8)

% ta’ tnaqqis (RR), valur p

NA

94% (0.06), <0.0001

98% (0.02), <0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada
(Cl ta’ 95%)

22.2 (6.4; 47.6)

66.7 (49.0; 81.4)

88.6 (73.3; 96.8)

Fsadiet fil-gogi ttrattati

ABR (CI ta’ 95%)

26.5 (14.67; 47.79)

1.1 (0.59; 1.89)

0.9 (0.44; 1.67)

% ta’ tnaqqis (RR), valur p

NA

96% (0.04), <0.0001

97% (0.03), <0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada
(Cl ta” 95%)

0 (0; 18.5)

58.3 (40.8; 74.5)

74.3 (56.7; 87.5)

Fsadiet fil-gogi fil-mira ttrattati

ABR (CI ta’ 95%)

13.0 (5.2; 32.3)

0.6 (0.3; 1.4)

0.7 (0.3; 1.6)

% ta’ tnaqqis (RR), valur p

NA

95% (0.05), <0.0001

95% (0.05), <0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada
(Cl ta” 95%)

27.8 (9.7; 53.5)

69.4 (51.9; 83.7)

77.1 (59.9; 89.6)

specifikati.

IApplikabbli (Not Applicable)

Grupp C: jinkludi perjodu minghajr profilassi biss.
Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH.
Fsadiet ittrattati = fsadiet ittrattati b’FVIII
I1-fsadiet kollha = fsadiet ittrattati u mhux ittrattati b’FVIII.
Tinkludi data gabel titrazzjoni ’1 fuq biss, ghal pazjenti li d-doza taghhom giet ittitrata 'l fuq.
Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.

ABR= Rata ta’ Fsada Annwalizzata (Annualised Bleed Rate); Cl= intervall ta’ kunfidenza (confidence interval); RR=

proporzjon tar-rata (rate ratio); IQR= medda interkwartili (interquartile range), il-25 percentil sal-75 percentil, NA= Mhux

Proporzjon tar-rata, u intervall ta’ kunfidenza (CI - confidence interval) gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali negattiva
(NBR - negative binomial regression) u I-valur p minn Test ta” Wald stratifikat, li jgabbel ir-rata ta’ fsada bejn gruppi

Fl-analizi tal-pazjent individwali (intra-patient analysis) tal-istudju kliniku HAVEN 3, profilassi
b’Hemlibra rrizultat fi tnaqqis statistikament sinifikanti (p<0.0001) (68 %) fir-rata ta’ fsada ghall-
fsadiet ittrattati meta mgabbla ma’ profilassi b’FVIII fil-passat migbura fI-NIS qabel ir-registrazzjoni

(ara Tabella 5).
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Tabella5 Studju HAVEN 3: Paragun tal-pazjenti individwali tar-Rata ta’ Fsada Annwalizzata

(fsadiet ittrattati) bi profilassi b’Hemlibra kontra profilassi b’FV111 fil-passat

Punt finali

Grupp D NIS:
Profilassi b’FVI1II fil-passat
(N=48)

Grupp D:
Hemlibra 1.5 mg/kg fil-
gimgha

(N =48)
Perjodu medjan tal-effikacja 30.1 337
(gimghat) ' '
Fsadiet ittrattati
ABR (ClI ta’ 95%) 48 (3.2;7.1) | 1.5(1; 2.3)

% ta’ tnagqis (RR), valur p

68% (0.32), <0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada
(Cl ta’ 95%)

39.6 (25.8; 54.7)

54.2 (39.2; 68.6)

ABR Medjana (IQR)

1.8 (0; 7.6)

0(0; 2.1)

Proporzjon tar-rata u intervall ta” kunfidenza (CI - confidence interval) gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali
negattiva (NBR - negative binomial regression) u I-valur p minn Test ta’ Wald stratifikat, li jgabbel ABR bejn gruppi
specifikati.

Data ta’ paragun tal-pazjent individwali mill-NIS. ll-pazjenti li ppartecipaw fI-NIS u fl-istudju HAVEN 3 biss huma
inkluzi.

Tinkludi data gabel titrazzjoni ’1 fuq biss, ghal pazjenti 1i d-doza taghhom giet ittitrata ’l fuq.

Fsadiet ittrattati = fsadiet ittrattati b’FVII1. Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH. ABR= Rata ta’
Fsada Annwalizzata; Cl= intervall ta’ kunfidenza; RR= proporzjon tar-rata; IQR= medda interkwartili, il-25 percentil
sal-75 percentil

Ghalkemm giet osservata konformita oghla ma’ profilassi b’emicizumab milli ma’ profilassi b’FVIII precedenti, ma
setghet tigi identifikata 1-ebda differenza fl-ABR f’pazjenti b’dozi b’konformita ta’ > 80% jew < 80% fuq profilassi
b’FVIII skont rekwiziti tat-tikketta standard (id-data ghandha tigi interpretata b’kawtela minhabba d-dagsijiet zghar
tal-kampjun).

Minhabba I-half-life gasira ta’ FVIII, mhux issopponut effett li jibga wara I-wagfien tieghu.

L-ewwel hames dozi ta’ emicizumab biss kellhom jinghataw taht supervizjoni biex jigu zgurati s-sigurta u I-
profi¢jenza fit-teknika tal-injezzjoni. Simili ghal profilassi b’FVIIL, ghoti mill-pazjent stess id-dar kien permess ghad-
dozi sussegwenti kollha ta’ emicizumab.

I1-pazjenti kollha kienu ttrattati minn esperti tal-emofilja li kkonfermaw li kienet inghatat profilassi b’FVIII adegwata
lill-pazjenti inkluz fil-paragun tal-pazjent individwali, filwaqt li appoggaw kura bi profilassi normali ekwivalenti fis-
siti u I-pazjenti kollha.

HAVEN 1
Ir-rizultati tal-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra meta mgabbla mal-ebda profilassi fir-rigward tar-rata

ta’ fsadiet ittrattati, il-fsadiet kollha, il-fsadiet spontanji ttrattati, il-fsadiet fil-gogi ttrattati, u I-fsadiet
fil-gogi fil-mira ttrattati huma murija fit-Tabella 6.
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Tabella6 HAVEN 1: Rata ta’ Fsada Annwalizzata ghall-grupp ta’ profilassi b’Hemlibra

kontra I-grupp minghajr profilassi f’pazjenti b’eta ta’ > 12-il sena b’inibituri ta

FVII

Punt finali

Grupp B: minghajr
profilassi

Grupp A: 1.5 mg/kg
Hemlibra darba fil-
gimgha

N=18

N=35

Fsadiet ittrattati

ABR (Cl ta’ 95%)

23.3 (12.33; 43.89)

2.9 (1.69; 5.02)

% ta’ tnaqqis (RR), valur p

87% (0.13), < 0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada (CI ta’ 95%)

5.6 (0.1; 27.3)

62.9 (44.9; 78.5)

ABR Medjana (IQR)

18.8 (12.97,35.08)

0(0; 3.73)

ll-fsadiet kollha

ABR (Cl ta’ 95%)

28.3 (16.79; 47.76)

5.5 (3.58; 8.60)

% ta’ tnagqis (RR), valur p

80% (0.20), < 0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada (CI ta’ 95%)

5.6 (0.1; 27.3)

37.1 (21.5; 55.1)

Fsadiet spontanji ttrattati

ABR (Cl ta’ 95%)

16.8 (9.94; 28.30)

1.3(0.73; 2.19)

% ta’ tnagqis (RR), valur p

92% (0.08), < 0.0001

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada (CI ta’ 95%)

11.1 (1.4; 34.7)

68.6 (50.7; 83.1)

Fsadiet fil-gogi ttrattati

ABR (Cl ta’ 95%)

6.7 (1.99; 22.42)

0.8 (0.26; 2.20)

% ta’ tnagqis (RR), valur p

89% (0.11), 0.0050

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada (CI ta’ 95%)

50.0 (26.0; 74.0)

85.7 (69.7; 95.2)

Fsadiet fil-gogi fil-mira ttrattati

ABR (Cl ta’ 95%)

3.0 (0.96; 9.13)

0.1 (0.03; 0.58)

% ta’ tnagqis (RR), valur p

95% (0.05), 0.0002

% ta’ pazjenti bl-ebda fsada (CI ta’ 95%)

50.0 (26.0; 74.0)

94.3 (80.8; 99.3)

Proporzjon tar-rata, u intervall ta” kunfidenza (CI - confidence interval) gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali
negattiva (NBR - negative binomial regression) u I-valur p minn Test ta’ Wald stratifikat, li jgabbel ir-rata ta’ fsada bejn

gruppi specifikati.

Grupp B: jinkludi perjodu minghajr profilassi biss.

Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH.
Fsadiet ittrattati = fsadiet ittrattati b’bypassing agents.
Il-fsadiet kollha = fsadiet ittrattati u mhux ittrattati b’bypassing agents.
Tinkludi data gabel titrazzjoni 1 fuq biss, ghal pazjenti li d-doza taghhom giet ittitrata ’1 fuq.
Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.
ABR= Rata ta’ Fsada Annwalizzata (Annualised Bleed Rate); Cl= intervall ta’ kunfidenza (confidence interval); RR=
proporzjon tar-rata (rate ratio); IQR= medda interkwartili (interquartile range), il-25 percentil sal-75 percentil.

Fl-analizi tal-pazjent individwali f’"HAVEN 1, il-profilassi b’Hemlibra rrizultat fi tnaqqis (79 %)
statistikament sinifikanti (p = 0.0003) u klinikament importanti fir-rata ta’ fsada ghall-fsadiet ittrattati
meta mqabbla ma’ profilassi precedenti b’bypassing agent migbura fI-NIS gabel ir-registrazzjoni (ara

Tabella 7).
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Tabella7 HAVEN 1: Paragun tal-pazjenti individwali tar-Rata ta’ Fsada Annwalizzata
(fsadiet ittrattati) bi profilassi b’Hemlibra kontra profilassi b’bypassing agent fil-
passat (pazjenti tal-NIS)

Grupp Cis: profilassi b’bypassing | Grupp C: Hemlibra 1.5 mg/kg

Punt finali agent fil-passat darba fil-gimgha
N=24 N=24

Fsadiet ittrattati

ABR (ClI ta’ 95%) 15.7 (11.08; 22.29) 3.3(1.33; 8.08)

% ta’ pazjenti b’0 fsadiet ) )

(Cl ta’ 95%) 12.5(2.7; 32.4) 70.8 (48.9; 87.4)

ABR medjana (IQR) 12.0 (5.73; 24.22) 0.0 (0.00; 2.23)

% ta’ tnaqqis 79%

(RR), valur p (0.21), 0.0003

Proporzjon tar-rata u intervall ta” kunfidenza (CI - confidence interval) gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali
negattiva (NBR - negative binomial regression) u I-valur p minn Test ta’ Wald stratifikat, li jgabbel ABR bejn gruppi
specifikati.

Data ta’ paragun tal-pazjent individwali fi Zminijiet differenti mill-NIS.

Il-pazjenti 1i ppartecipaw fl-NIS u fl-istudju HAVEN 1 biss huma inkluzi.

Tinkludi data gabel titrazzjoni ’l fuq biss, ghal pazjenti 1i d-doza taghhom giet ittitrata ’1 fuq.
Fsadiet ittrattati = fsadiet ittrattati b’bypassing agents.

Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH.

ABR= Rata ta’ Fsada Annwalizzata; Cl= intervall ta’ kunfidenza; RR= proporzjon tar-rata; IQR= medda interkwartili, il-
25 percentil sal-75 percentil
Ghalkemm giet osservata konformita oghla ma’ profilassi b’emicizumab milli ma’ profilassi b’bypassing agent (BPA -
bypassing agent) precedenti, ma setghet tigi identifikata 1-ebda differenza fl-ABR f’pazjenti b’dozi b’konformita ta’ > 80%
jew < 80% fuq profilassi b’BPA skont rekwiziti tat-tikketta standard (id-data ghandha tigi interpretata b’kawtela minhabba
d-dagsijiet zghar tal-kampjun).

Minhabba I-half-life gasira ta’ bypassing agents, mhux issopponut effett li jibga wara I-wagfien taghhom.

L-ewwel hames dozi ta’ emicizumab biss kellhom jinghataw taht supervizjoni biex jigu zgurati s-sigurta u l-proficjenza fit-
teknika tal-injezzjoni. Simili ghal profilassi b’BPA, ghoti mill-pazjent stess id-dar kien permess ghad-dozi sussegwenti
kollha ta” emicizumab.

HAVEN 4

Ir-rizultati tal-effikacja tal-analizi primarja ta’ profilassi b’Hemlibra kull erba’ gimghat fir-rigward tar-
rata ta’ fsadiet ittrattati, il-fsadiet kollha, il-fsadiet spontanji ttrattati, il-fsadiet fil-gogi ttrattati, u 1-
fsadiet fil-gogi fil-mira ttrattati huma murija fit-Tabella 8. Wiched u erbghin pazjent b’eta ta’

> 12-il sena gew evalwati ghall-effikacja bi zmien medjan ta’ osservazzjoni ta’ 25.6 gimghat (medda:
24.1-29.4).
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Tabella8 HAVEN 4: Rata ta’ Fsada Annwalizzata bi profilassi b’Hemlibra f’pazjenti b’eta ta’
>12-il sena b’inibituri ta’ FVI11 jew minghajrhom

Hemlibra 6mg/kg Q4W
Punti finali 2ABR (ClI ta’ 95%) PABR Medjana (IQR) % tal-Ebda Fsada
(Cl ta’ 95%)

N 41 41 41
Fsadiet ittrattati 2.4 (1.4; 4.3) 0.0 (0.0; 2.1) 56.1 (39.7; 71.5)
Il-fsadiet kollha 4.5(3.1; 6.6) 2.1(0.0; 5.9) 29.3 (16.1; 45.5)
Fsadiet spontanji 0.6 (0.3; 1.5) 0.0 (0.0; 0.0) 82.9 (67.9; 92.8)
ttrattati

Fsadiet fil-gogi ttrattati 1.7 (0.8; 3.7) 0.0 (0.0; 1.9) 70.7 (54.5; 83.9)
Fsadiet fil-gogi fil-mira 1.0(0.3;3.3) 0.0 (0.0; 0.0) 85.4 (70.8; 94.4)
ttrattati

2 |kkalkulata b’mudell ta’ rigressjoni binomjali negattiva (NBR - negative binomial regression)

b ABR ikkalkulata

Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH

Fsadiet ittrattati: fsadiet ittrattati b’FV1I1 jew rFVIla

Il-fsadiet kollha: fsadiet ittrattati u mhux ittrattati b’FVII1 jew rFVIla

Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.

ABR=Rata ta’ Fsada Annwalizzata; Cl=intervall ta’ kunfidenza; IQR= medda interkwartili, il-25 percentil sal-75 percentil;
Q4W=profilassi darba kull erba’ gimghat

HAVEN 6 (analizi interim)

Wiehed u hamsin pazjent b’emofilja A moderata b’etd minn sentejn sa 56 sena gew evalwati ghall-
effikacja bi zmien medjan ta’ osservazzjoni ta’ 30.4 gimghat (medda: 17.4 - 61.7). Ir-rizultati interim
tal-effikacja ta’ profilassi b’Hemlibra f’pazjenti b’emofilja A moderata (ara sezzjoni 4.1) fir-rigward
tar-rata ta’ fsadiet ittrattati, il-fsadiet kollha, fsadiet spontanji ttrattati, fsadiet fil-gogi ttrattati, u fsadiet
fil-gogi fil-mira ttrattati huma murija fit-Tabella 9.

Tabella9 HAVEN 6: Rata ta’ Fsada Annwalizzata bi profilassi b’Hemlibra f’pazjenti
b’emofilja A moderata minghajr inibituri ta’ FVIII

‘Hemlibra 1.5 mg/kg QW, 3 mg/kg Q2W jew 6 mg/kg Q4W
Punti finali 2ABR (CI ta’ 95%) ®PABR Medjana % tal-Ebda Fsada
(IQR) (Cl ta’ 95%)

N 51 51 51
Fsadiet ittrattati 0.9 0.43; 1.89] 0.0 [0.00; 0.00] 78.4 [64.7; 88.7]
Il-fsadiet kollha 2.6 [1.81; 3.81] 1.7 [0.00; 3.90] 43.1[29.3; 57.8]
Fsadiet spontanji ttrattati 0.10.03; 0.30] 0.0 [0.00; 0.00] 94.1[83.8; 98.8]
Fsadiet fil-gogi ttrattati 0.3[0.10; 0.84] 0.0 [0.00; 0.00] 90.2 [78.6; 96.7]
Fsadiet fil-gogi fil-mira 0.1 [0.02; 0.26] 0.0 [0.00; 0.00] 96.1 [86.5; 99.5]
ttrattati

@ |kkalkulata b’mudell ta’ rigressjoni binomjali negattiva (NBR - negative binomial regression)

b ABR ikkalkulata

Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH

Fsadiet ittrattati: fsadiet ittrattati b’FVI1I1.

II-fsadiet kollha: fsadiet ittrattati u mhux ittrattati b’FVI1I.

Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.
ABR=Annualised Bleed Rate (Rata ta’ Fsada Annwalizzata); Cl=confidence interval (intervall ta’ kunfidenza);
IQR=interquartile range (medda interkwartili); il-25 percentil sal-75 percentil; QW=once every week prophylaxis
(profilassi darba fil-gimgha); Q2W=once every two weeks prophylaxis (profilassi darba kull gimaghtejn); Q4W=once
every four weeks prophylaxis (profilassi darba kull erba’ gimghat)

¢ 1.5 mg/kg QW (n = 16); 3 mg/kg Q2W (n = 30); 6 mg/kg Q4W (n = 5)
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Kejl tar-rizultat relatat mas-sahifia

L-istudji klinici HAVEN evalwaw I-HRQoL u I-istat tas-sahha bl-uzu ta’ kejl tal-valutazzjoni tar-
rizultat kliniku. HAVEN 1 u 2 uzaw il-kwestjonarju dwar il-Kwalita tal-Hajja Specifika ghall-
Emofilja (HAEM-A-QoL - Haemophilia-Specific Quality of Life) ghall-adulti (> 18 years) u I-verzjoni
tieghu ghall-adolexxenti (Haemo-QoL-SF, ghal 8 sa <18-il sena), rispettivament, li ghalihom il-
Puntegg tas-Sahha Fizika (jigifieri nefha li tuga’, il-prezenza ta’ wgigh fil-gogi, ugigh mac-caqliq,
diffikulta ghal mixi ’1 boghod u I-bZonn ta’ aktar hin biex il-persuna tkun lesta) u I-Puntegg Totali
(sommarju tal-punteggi kollha) kienu punti finali ta’ interess definiti mill-protokoll. HAVEN 2 barra
dawn uza 1-kwestjonarju dwar I-InhibQoL Adattata b’ Aspetti ta’ Piz ghall-Persuna li Tiehu Hsieb biex
jinkiseb rapport mill-persuni li jiechdu hsieb tal-HRQoL f’pazjenti pedjatrici ta’ < 12-il sena.

HAVEN 6 evalwa I-HRQoL f’pazjenti adulti u pedjatrici, kif ukoll persuni li jiehdu hsieb pazjenti
pedjatri¢i, bl-uzu tal-kwestjonarju tal-Ghodda ta’ Valutazzjoni Komprensiva tal-Isfidi f’"Emofilja
(CATCH - Comprehensive Assessment Tool of Challenges in Haemophilia). Gew ezaminati I-ogsma
tal-percezzjoni tar-riskju u tal-impatt tal-emofilja fuq I-attivitajiet ta’ kuljum, l-attivitajiet socjali, 1-
attivitajiet rikreattivi, u X-xoghol/l-iskola, kif ukoll tat-thassib u tal-piz tat-trattament. Biex titkejjel il-
bidla fl-istat tas-sahha, gew ezaminati 1-Puntegg tal-Utilita tal-Indici (IUS - Index Utility Score) u I-
Iskala Analoga Viziva (VAS - Visual Analog Scale) mill-Kwestjonarju ta’ Hames Dimensjonijiet
Hames Livelli tal-EuroQol (EQ-5D-5L - EuroQoL Five-Dimension Five Levels Questionnaire).

Rizultati relatati mas-safifia "HAVEN 1

F’dan I-istudju I-Punteggi Totali fil-linja bazi (medja = 41.14 u 44.58, rispettivament) u l-punteggi tal-
iskala tas-Sahha Fizika (medja = 52.41 u 57.19, rispettivament) kienu simili ghal profilassi b’Hemlibra
u minghajr profilassi. It-Tabella 10 tipprovdi sommarju tat-tqabbil bejn il-grupp ta’ profilassi
b’Hemlibra (Grupp A) u I-grupp minghajr profilassi (Grupp B) dwar il-Puntegg Totali u 1-iskala tas-
Sahha Fizika ta’ Haem-A-QoL wara 24 gimgha ta’ trattament li jaggusta ghal-linja bazi. Il-profilassi
b’Hemlibra darba fil-gimgha wriet titjib statistikament sinifikanti u klinikament importanti meta
mgqabbel ma’ minghajr profilassi fil-punt finali spec¢ifikat minn qabel tal-puntegg tal-Iskala tas-Sahha
Fizika ta> Haem-A-QoL fl-evalwazzjoni f*Gimgha 25.
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Tabella 10 HAVEN 1: Bidla fil-puntegg tas-Sahha Fizika u Totali ta’ Haem-A-QoL bi profilassi
b’Hemlibra kontra I-ebda profilassi f’pazjenti ta’ > 18-il sena b’inibituri ta’ FVIII

Haem-A-QoL f’gimgha 25 Grupp B: minghajr | Grupp A: Hemlibra
profilassi 1.5 mg/kg fil-gimgha
(N=14) (N=25)
Puntegg tas-sahha fizika (medda minn 0 sa 100)
Medja aggustata 54.17 | 32.61
Differenza fil-medji aggustati (CL ta’ 95%) 21.55 (7.89, 35.22)
valur p 0.0029
Puntegg Totali (medda minn 0 sa 100)
Medja aggustata 43.21 | 29.2
Differenza fil-medji aggustati (CL ta’ 95%) 14.01 (5.56, 22.45)
Grupp B: jinkludi perjodu minghajr profilassi biss.
Tinkludi data gabel titrazzjoni ’1 fuq biss, ghal pazjenti li d-doza taghhom giet ittitrata ’l fuq.
Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.
Medda tal-iskali Haem-A-QoL minn 0 sa 100; punteggi aktar baxxi jirriflettu HRQoL ahjar.
Differenza klinikament importanti: Puntegg totali: 7 punti; Sahha Fizika: 10 punti. L-analizi huma bbazati fuq data minn
individwi li taw rispons kemm fil-valutazzjonijiet tal-linja bazi kif ukoll f’dawk ta’ Gimgha 25.

Rizultati tal-istat tas-safisia f"HAVEN 1

It-Tabella 11 tipprovdi sommarju tat-tqabbil bejn il-grupp ta’ profilassi b’Hemlibra (Grupp A) u |-
grupp minghajr profilassi (Grupp B) fug I-1US u I-VAS ta’ EQ-5D-5L wara 24 gimgha ta’ trattament li
jaggusta ghal-linja bazi.

Tabella 11 HAVEN 1: punteggi EQ-5D-5L f’pazjenti ta’ > 12-il sena f’gimgha 25

Punteggi EQ-5D-5L wara 24 Gimgha Grupp B: minghajr Grupp A: Hemlibra

profilassi (N=16) 1.5 mg/kg fil-gimgha
(N=29)

Skala Analoga Viziva

Medja aggustata 74.36 | 84.08

Differenza fil-medji aggustati (CI ta’ 95%) -9.72 (-17.62, -1.82)

Puntegg tal-Utilita tal-Indici

Medja aggustata 0.65 | 0.81

Differenza fil-medji aggustati (CI ta’ 95%) -0.16 (-0.25, -0.07)

Grupp B: jinkludi perjodu minghajr profilassi biss.

Tinkludi data gabel titrazzjoni ’1 fuq biss, ghal pazjenti li d-doza taghhom giet ittitrata ’1 fuqg.

Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.

Punteggi oghla jindikaw kwalita tal-hajja ahjar.

Differenza klinikament importanti: VAS: 7 punti; Puntegg tal-Utilita tal-Indic¢i: 0.07 punti
L-analizi huma bbazati fuq data minn individwi li taw rispons kemm fil-valutazzjonijiet tal-linja bazi kif ukoll f’dawk ta’
Gimgha 25.

Rizultati relatati mas-sahhia f'HAVEN 6

F’'HAVEN 6, I-HRQoL ghall-pazjenti tal-etajiet kollha b’emofilja A moderata giet evalwata
f’gimgha 25 abbazi tal-kwestjonarju CATCH. ll-kwestjonarju CATCH (verzjoni 1.0) huwa strument
ivvalidat li jevalwa |-effett tal-emofilja u tat-trattament taghha. Jezistu verzjonijiet differenti tal-
kwestjonarju ghall-pazjenti adulti, il-pazjenti pedjatrici, u I-persuni li jiechdu hsieb pazjenti pedjatrici.
Il-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha fuq profilassi b’Hemlibra baqghet generalment stabbli, b’titjib
fil-gasam tal-piz tat-trattament ta” CATCH osservat b’mod konsistenti fil-gruppi ta” dawk li
rrispondew.
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Popolazzjoni pedjatrika

Pazjenti pedjatrici (eta ta’ < 12-il sena, jew 12 sa 17-il sena li jiznu < 40 kg) b’emofilja A b’inibituri
ta’ FVIII (Studju BH29992 — HAVEN 2)

Il-profilassi b’Hemlibra darba fil-gimgha giet evalwata fi studju kliniku bi grupp wiehed, b’aktar minn
¢entru wiehed, open-label f"pazjenti pedjatrici (eta ta’ < 12-il sena, jew 12 sa 17-il sena i

jiznu < 40 kg) b’emofilja A b’inibituri ta’ FVIII. ll-pazjenti rcevew profilassi b>’Hemlibra bi 3 mg/kg
darba fil-gimgha ghall-ewwel 4 gimghat segwiti minn 1.5 mg/kg fil-gimgha wara dan.

L-istudju evalwa I-farmakokinetika (PK - pharmacokinetics), is-sigurta u l-effika¢ja inkluza I-effikacja
tal-profilassi b’Hemlibra darba fil-gimgha meta mgabbla ma’ trattament fil-passat b’bypassing agent
episodiku u profilattiku f’pazjenti li kienu ppartecipaw flI-NIS gabel ir-registrazzjoni (tqabbil tal-
pazjent individwali fi Zminijiet differenti).

Rizultati tal-effikacja
HAVEN 2 (analizi interim)

Fiz-zmien tal-analizi interim, l-effikacja giet evalwata f°59 pazjent li kellhom < 12-il sena u kienu
ilhom jir¢ievu profilassi b’Hemlibra fil-gimgha ghal mill-ingas 12-il gimgha, inkluzi erba’ pazjenti
b’eta ta’ < sentejn, 17-il pazjent b’eta ta’ 2 sa < 6 snin, 38 pazjent b’eta ta’ 6 sa < 12-il sena. Ir-rata ta’
fsada annwalizzata u |-percentwali ta’ pazjenti bl-ebda fsada gew ikkalkulati (ara Tabella 12). 1z-
zmien medjan ta’ osservazzjoni ghal dawn il-pazjenti kien ta’ 29.6 gimghat (medda: 18.4 sa

63.0 gimgha).

Tabella 12 HAVEN 2: Deskrizzjoni fil-qosor tal-effikacja (analizi interim)
Punt finali 2ABR (Cl ta’ 95%) | ‘ABR medjana (IQR) % ta’ Zero Fsadiet
(Cl ta’ 95%)
PN =59 PN =59 N = 59
Fsadiet Ittrattati 0.3(0.1;0.5) 0(0;0) 86.4 (75; 94)
Il-Fsadiet Kollha 3.8 (2.2;6.5) 0(0; 3.4) 55.9 (42.4; 68.8)
Fsadiet Spontaniji ) ) )
Tirattati 0(0;0.2) 0(0;0) 98.3 (90.9; 100)
Fsadiet fil-Gogi , , ,
Tirattati 0.2(0.1;0.4) 0(0;0) 89.8 (79.2; 96.2)
Fsadiet fil-Gogi fil- 0.1 (0; 0.7) 0(0; 0) 96.6 (88.3; 99.6)

Mira Ttrattati

ABR = rata ta’ fsada annwalizzata; Cl = intervall ta’ kunfidenza; IQR = medda interkwartili, il-25 percentil sal-75 percentil

2 |kkalkulata b’mudell ta’ rigressjoni binomjali negattiva (NBR - negative binomial regression).

b Data tal-effikaé¢ja minn pazjenti ttrattati b’eta ta’ < 12-il sena li kien ilhom fl-istudju HAVEN 2 ghal mill-ingas
12-il gimgha (N = 59), peress li I-istudju kellu I-ghan li jinvestiga primarjament 1-effett tat-trattament abbazi tal-eta.

¢ ABR ikkalkulata

Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH.
Fsadiet ittrattati: fsadiet ittrattati b’bypassing agents.

Il-fsadiet kollha: fsadiet ittrattati u mhux ittrattati b’bypassing agents.
Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.

Fl-analizi tal-pazjent individwali fi zminijiet differenti, il-profilassi b’Hemlibra darba fil-gimgha

rrizultat fi tnaqqis klinikament sinifikanti (98 %) fir-rata ta’ fsadiet ittrattati fi 18-il pazjent pedjatriku
li kellhom mill-ingas 12-il gimgha ta’ profilassi b’Hemlibra meta mgabbla mar-rata ta’ fsada taghhom
migbura fI-NIS gabel ir-registrazzjoni (Tabella 13).
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Tabella 13 HAVEN 2: Paragun tal-pazjenti individwali tar-Rata ta’ Fsada Annwalizzata
(fsadiet ittrattati) bi profilassi b’Hemlibra kontra profilassi b’bypassing agent

fil-passat
Punt finali Trattament b’Bypassing Profilassi b’Hemlibra
Agent fil-Passat* (N = 18) (N=18)
Fsadiet Ittrattati
ABR (ClI ta’ 95%) 19.8 (15.3; 25.7) 0.4 (0.15; 0.88)
% ta’ tnaqqis (RR) 98%
(0.02)
% ta’ pazjenti b’0 fsadiet (Cl ta’ . ,
9506) 5.6 (0.1; 27.3) 77.8 (52.4; 93.6)
ABR medjana (IQR) 16.2 (11.49; 25.78) 0(0;0)

* Trattament profilattiku fil-passat ghal 15 mit-18-il pazjent; trattament episodiku (fuq talba) fil-passat ghal 3 individwi
Proporzjon tar-rata u intervall ta’ kunfidenza (CI - confidence interval) gejjin minn mudell ta’ rigressjoni binomjali negattiva
(NBR - negative binomial regression) u l-valur p minn Test ta” Wald stratifikat, li jqabbel ABR bejn gruppi specifikati.
Data ta’ paragun tal-pazjent individwali mill-NIS.
Il-pazjenti i ppartecipaw fl-NIS u fl-istudju HAVEN 2 biss huma inkluzi.
Definizzjonijiet ta’ fsada adattati abbazi tal-kriterji ISTH.
Fsadiet ittrattati: fsadiet ittrattati b’bypassing agents.
Il-pazjenti esposti ghal emicizumab bdew b’doza gholja tal-bidu ta’ 3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat.
ABR= Rata ta’ Fsada Annwalizzata; Cl= intervall ta’ kunfidenza; RR= proporzjon tar-rata; IQR= medda interkwartili, il-25
percentil sal-75 percentil

Ghalkemm giet osservata konformita oghla ma’ profilassi b’emicizumab milli ma’ profilassi b’bypassing agent (BPA -
bypassing agent) precedenti, ma setghet tigi identifikata 1-ebda differenza fl-ABR f’pazjenti b’dozi b’konformita ta’ > 80%
jew < 80% fuq profilassi b’BPA skont rekwiziti tat-tikketta standard (id-data ghandha tigi interpretata b’kawtela minhabba d-
dagsijiet zghar tal-kampjun).

Minhabba 1-half-life gasira ta’ bypassing agents, mhux issopponut effett li jibga wara I-wagfien taghhom.

L-ewwel hames dozi ta’ emicizumab biss kellhom jinghataw taht supervizjoni biex jigu zgurati s-sigurta u l-proficjenza fit-
teknika tal-injezzjoni. Simili ghal profilassi b’BPA, ghoti mill-pazjent stess id-dar kien permess ghad-dozi sussegwenti kollha
ta’ emicizumab.

Rizultati tal-eziti relatati mas-sahfia pedjatrici

Rizultati relatati mas-safiha f"HAVEN 2

F’'HAVEN 2, I-HRQoL ghall-pazjenti b’eta ta’ > 8 sa < 12-il sena giet evalwata f*gimgha 25 abbazi
tal-kwestjonarju dwar I-Haemo-QoL-SF ghat-tfal (ara Tabella 14). L-Haemo-QoL-SF huwa kejl
validu u affidabbli tal-HRQoL. L-HRQoL ghall-pazjenti b’eta ta’ < 12-il sena giet evalwata wkoll
f*gimgha 25 abbazi tal-kwestjonarju dwar I-InhibQoL Adattata b’ Aspetti ta’ Piz ghall-Persuna li Tiehu
Hsieb li mtela mill-persuni li jiechdu hsieb (ara Tabella 14). L-InhibQoL Adattata huwa kejl validu u
affidabbli tal-HRQoL.
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Tabella 14 HAVEN 2: Bidla mil-linja bazi sa gimgha 25 fil-puntegg tas-Sahha Fizika
tal-pazjenti (eta ta’ < 12-il sena) wara trattament bi profilassi b’Hemlibra
kif irrappurtata mill-pazjenti u I-persuni li jiehdu hsiebhom

Haemo-QoL-SF

Puntegg tas-sahha fizika (medda minn 0 sa 100)?

Puntegg medju fil-linja bazi (CI ta’ 95%) (n = 18) 29.5(16.4 - 42.7)

Bidla medja mil-linja bazi (CI ta’ 95) (n = 15) -21.7 (-37.1--6.3)

InhibQoL Adattata b’aspetti ta’ piz ghall-
persuna li tiehu hsieb

Puntegg tas-sahha fizika (medda minn 0 sa 100)?

Puntegg medju fil-linja bazi (CI ta’ 95%) (n = 54) 37.2(31.5-42.8)

Bidla medja mil-linja bazi (CI ta’ 95%) (n = 43) -32.4 (-38.6 - -26.2)

2 Punteggi aktar baxxi (punteggi tal-bidla negattivi) jirriflettu funzjonament ahjar.
L-analizi huma bbazati fuq data minn individwi li taw rispons kemm fil-valutazzjonijiet tal-linja bazi kif ukoll f"dawk ta’
Gimgha 25.

Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ bypassing agent jew FVIII wagqt kirurgiji u pro¢eduri. L-uzu ta’
bypassing agent jew FVIII wagqt kirurgiji u proceduri kien determinat mill-investigatur.

Fil-kaz ta’ fsada minkejja t-trattament, pazjenti li jir¢ievu profilassi b’emicizumab ghandhom jigu
gestiti b’terapiji disponibbli. Ghal gwida dwar il-bypassing agent irreferi ghal sezzjoni 4.4.

Immunogenicita

Bhal bil-proteini terapewtici kollha, hemm potenzjal ta’ rispons immuni f’pazjenti ttrattati
b’emicizumab. Gew ittestjati total ta’ 739 pazjent ghal antikorpi kontra emicizumab fl-istudji klini¢i
migbura f’daqqa. Sitta u tletin pazjent (4.9%) kellhom rizultat pozittivi tat-test ghall-antikorpi kontra
emicizumab. F’19-il pazjent (2.6%), I-antikorpi kontra emicizumab kienu newtralizzanti in vitro. Minn
dawn id-19-il pazjent, I-antikorpi newtralizzanti kontra emicizumab ma kellhomx impatt klinikament
sinifikanti fuq il-farmakokinetika jew l-effikacja ta’ Hemlibra fi 15-il pazjent, filwaqt li gie osservat
tnaqgis fil-koncentrazzjonijiet ta’ emicizumab fil-plazma f’erba’ pazjenti (0.5%). Pazjent wiehed
(0.1%) b’antikorpi newtralizzanti kontra emicizumab u bi tnaqqis fil-kon¢entrazzjonijiet ta’
emicizumab fil-plazma kellu telf tal-effikacja wara hames gimghat ta’ trattament u waqqaf Hemlibra.
B’mod globali, il-profil tas-sigurta ta’ Hemlibra kien simili bejn dawk il-pazjenti b’antikorpi kontra
emicizumab (inkluzi antikorpi newtralizzanti) u dawk minghajrhom (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Popolazzjoni anzjana

L-uzu ta’ Hemlibra f’pazjenti b’eta ta’ 65 sena jew aktar bl-emofilja A huwa appoggat mill-istudji
HAVEN 1, HAVEN 3, HAVEN 4 u HAVEN 6. Abbazi ta’ data limitata, m’hemmx evidenza li
tissuggerixxi differenza fl-effika¢ja jew is-sigurta f’pazjenti b’eta ta’ 65 sena jew aktar.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Il-farmakokinetika ta’ emicizumab kienet determinata permezz ta’ analizi mhux kompartimentali

f’individwi f’sahhithom u bl-uzu ta’ analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni fuq bazi ta’ data
maghmula minn 389 pazjent bl-emofilja A.
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Assorbiment
Wara ghoti taht il-gilda f’pazjenti bl-emofilja A, il-half-life tal-assorbiment kienet ta’ 1.6 ijiem.
Wara ghoti multiplu taht il-gilda ta’ 3 mg/kg darba fil-gimgha ghall-ewwel 4 gimghat f’pazjenti bl-

emofilja A, il-kon¢entrazzjonijiet 1-aktar baxxi medji (xSD) fil-plazma ta’ emicizumab Kisbu
52.6+13.6 pg/mL £ Gimgha 5.

IS-Cirough, U S-Cmax Medji mbassra (+SD) u |-proporzjonijiet ta’ Cmax/Crrougn fi stat fiss ghad-dozi ta’
manteniment irrakkomandati ta” 1.5 mg/kg darba fil-gimgha, 3 mg/kg kull gimaghtejn jew 6 mg/kg
kull erba’ gimghat huma murija fit-Tabella 15.

Tabella 15 Koncentrazzjonijiet medji (+ SD) ta’ emicizumab fi stat fiss

Doza ta’ manteniment
Parametri 1.5 mg/kg QW 3 mg/kg Q2W 6 mg/kg Q4W
Crmax, ss (Ug/mL) 54.9+15.9 58.1+16.5 66.8+17.7
Cavg, ss (Lg/ML) 53.5 +15.7 53.5 +15.7 53.5 +15.7
Crrough, ss (Lg/mL) 51.1+15.3 46.7+16.9 38.3+14.3
Crnax/ Ctrough ratio 1.08+0.03 1.26+0.12 1.85+0.46

Cavg, ss= koncentrazzjoni medja fi stat fiss; Cmax, ss = konc¢entrazzjoni massima fil-plazma fi stat fiss; Ctrough, ss =
koncentrazzjoni 1-aktar baxxa fi stat fiss; QW = darba fil-gimgha; Q2W = kull gimaghtejn; Q4W = kull erba’ gimghat. II-
parametri tal-farmakokinetika gejjin mill-mudell tal-PK tal-popolazzjoni.

Profili simili tal-PK gew osservati wara dozagg darba fil-gimgha (3 mg/kg/gimgha ghal 4 gimghat
segwiti minn 1.5 mg/kg/gimgha) f’adulti/adolexxenti (> 12-il sena) u tfal (< 12-il sena) (ara Figura 1).

Figura 1: Konc¢entrazzjoni medja (Cl ta’ £95%) ta’ emicizumab fil-plazma kontra profili
taz-zmien ghal pazjenti ta’ > 12-il sena (studji HAVEN 1 u HAVEN 3) imgabbla ma’ pazjenti ta’
< 12-il sena (studju HAVEN 2)
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F’individwi f’sahhithom, il-bijodisponibbilta assoluta wara ghoti taht il-gilda ta’ 1 mg/kg kienet bejn
80.4% u 93.1% skont is-sit tal-injezzjoni. Gew osservati profili farmakokineti¢i simili wara ghoti taht
il-gilda fiz-zaqq, fil-parti ta’ fuq tad-dirghajn, u fil-koxxa. Emicizumab jista’ jinghata b’mod
interkambjabbli f’dawn is-siti anatomici (ara sezzjoni 4.2).

Distribuzzjoni

Wara doza wahda gol-vini ta’ 0.25 mg/kg ta’ emicizumab f’individwi f’sahhithom, il-volum tad-
distribuzzjoni fi stat fiss kien ta’ 106 mL/kg (jigifieri 7.4 L ghal adult ta’ 70 kg).

Il-volum apparenti tad-distribuzzjoni (V/F), stmat mill-analizi PK tal-popolazzjoni, f’pazjenti bl-
emofilja A wara dozi multipli taht il-gilda ta’ emicizumab kien ta’ 10.4 L.

Metabolizmu

Il-metabolizmu ta’ emicizumab ma giex studjat. L-antikorpi IgG fil-bi¢ca 1-kbira huma katabolizzati
permezz ta’ proteolisi lisozomali u mbaghad eliminati jew uzati mill-gdid mill-gisem.

Eliminazzjoni

Wara ghoti gol-vini ta’ 0.25 mg/kg f’individwi f’sahhithom, it-tnehhija totali ta’ emicizumab kienet ta’
3.26 mL/kg/jum (jigifieri 0.228 L/jum ghal adult ta’ 70 kg) u I-half-life terminali medja kienet ta’

26.7 ijiem.

Wara injezzjoni wahda taht il-gilda f’individwi f’sahhithom, il-half-life tal-eliminazzjoni kienet
madwar 4 sa 5 gimghat.

Wara injezzjonijiet multipli taht il-gilda f’pazjenti bl-emofilja A, it-tnehhija apparenti kienet ta’
0.272 L/jum u I-half-life apparenti tal-eliminazzjoni kienet ta’ 26.8 ijiem.

Linearita tad-doza

Emicizumab wera farmakokinetika proporzjonali mad-doza f’pazjenti bl-emofilja A wara l-ewwel
doza ta” Hemlibra fuq medda ta’ dozi minn 0.3 sa 6 mg/kg. L-esponiment (Cayg, ss) ghal dozi multipli
huwa paragunabbli bejn dozi ta’ 1.5 mg/kg kull gimgha, 3 mg/kg kull gimaghtejn u 6 mg/kg kull

4 gimghat.

Popolazzjonijiet specjali

Pedjatrika

L-effett tal-eta fuq il-farmakokinetika ta’ emicizumab gie evalwat f’analizi tal-farmakokinetika tal-
popolazzjoni li inkludiet 5 trabi (> xahar sa < sentejn), 55 tifel/tifla (ingas minn 12-il sena) u

50 adolexxent (12 sa < 18-il sena) bl-emofilja A. L-eta ma affettwatx il-farmakokinetika ta’
emicizumab f’pazjenti pedjatrici.

Anzjani

L-effett tal-eta fuq il-farmakokinetika ta’ emicizumab gie evalwat f’analizi tal-farmakokinetika tal-
popolazzjoni li inkludiet tlettax-il individwu b’eta ta” 65 sena u aktar (I-ebda individwu ma kellu aktar
minn 77 sena). ll-bijodisponibbilta relattiva tnaggset f’eta akbar, izda ma giet osservata 1-ebda
differenza klinikament importanti fil-farmakokinetika ta’ emicizumab bejn individwi ta’ < 65 sena u
individwi ta’ > 65 sena.
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Razza

Analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni f’pazjenti bl-emofilja A wriet li r-razza ma affettwatx il-
farmakokinetika ta’ emicizumab. Mhux mehtieg aggustament fid-doza ghal dan il-fattur demografiku.

Sess
Id-data fil-pazjenti nisa hija wisq limitata biex tinsilet konkluzjoni.

Indeboliment tal-kliewi

Ma twettaq I-ebda studju specifiku dwar 1-effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-farmakokinetika ta’
emicizumab.

Hafna mill-pazjenti bl-emofilja A fl-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni kellhom funzjoni
normali tal-kliewi (N = 332; tnehhija tal-kreatinina [CLcr - creatinine clearance] ta’ > 90 mL/min)
jew indeboliment hafif tal-kliewi (N = 27; CLcr ta’ 60-89 mL/min). Indeboliment hafif tal-kliewi ma
affettwax il-farmakokinetika ta’ emicizumab. Hemm data limitata disponibbli dwar I-uzu ta’ Hemlibra
f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi (2 pazjenti biss b’CLcr ta’ 30-59 mL/min) u m’hemm I-
ebda data f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi. L-impatt ta’ indeboliment moderat u sever tal-
kliewi fuq il-farmakokinetika ta’ emicizumab ma jistax jigi konkluz.

Emicizumab huwa antikorp monoklonali u jitnehha permezz ta’ katabolizmu minflok tnehhija mill-
kliewi u mhux mistenni li tkun mehtiega bidla fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Ma twettaq l-ebda studju specifiku dwar 1-effett ta’ indeboliment tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’
emicizumab. ll-maggoranza tal-pazjenti bl-emofilja A fl-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni
kellhom funzjoni normali tal-fwied (bilirubina u AST < ULN, N = 300) jew indeboliment hafif tal-
fwied (bilirubina < ULN u AST > ULN jew bilirubina minn 1.0 sa 1.5 x ULN u kwalunkwe AST,

N = 51). 6 pazjenti biss kellhom indeboliment moderat tal-fwied (1.5 x ULN < bilirubina <3 x ULN u
kwalunkwe AST). Indeboliment hafif tal-fwied ma affettwax il-farmakokinetika ta” emicizumab (ara
sezzjoni 4.2). Is-sigurta u l-effikacja ta’ emicizumab ma gewx ittestjati b’mod specifiku f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied. Fl-istudji klini¢i kienu inkluzi pazjenti b’indeboliment hafif u moderat tal-
fwied. M’hemm |-ebda data disponibbli dwar I-uzu ta’ Hemlibra f’pazjenti b’indeboliment sever tal-
fwied.

Emicizumab huwa antikorp monoklonali u jitnehha permezz ta’ katabolizmu minflok metabolizmu
permezz tal-fwied u mhux mistenni li tkun mehtiega bidla fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment tal-
fwied.

Popolazzjonijiet specjali ohra

Mudelli juru li dozagg inqas frekwenti f’pazjenti b’ipoalbuminemija u b’piz tal-gisem baxx ghall-eta
taghhom iwassal ghal esponimenti aktar baxxi ghal emicizumab; simulazzjonijiet jindikaw li dawn il-
pazjenti xorta wahda jibbenefikaw minn kontroll klinikament sinifikanti tal-fsada. L-ebda pazjent
b’dawn il-karatteristi¢i ma rregistra ghall-istudji klinici.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku ibbazat fuq studji ta’ effett tossiku akut u minn dozi ripetuti, inkluzi

punti finali tal-farmakologija tas-sigurta u punti finali ghall-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva,
ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.
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Fertilita

Emicizumab ma kkawza 1-ebda bidla fl-organi riproduttivi ta’ xadini cynomolgus irgiel jew nisa sal-
oghla doza ttestjata ta’ 30 mg/kg/gimgha (ekwivalenti ghal 11-il darba I-esponiment tal-bniedem fl-
oghla doza ta’ 3 mg/kg/gimgha, abbazi tal-AUC).

Teratogenicita

M’hemm I-ebda data disponibbli fir-rigward tal-effetti sekondarji potenzjali ta’ emicizumab fuq I-
izvilupp tal-embrijun u tal-fetu.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Emorragija riversibbli, infiltrazzjoni tac-¢ellula mononukleari perivaskulari, degenerazzjoni/nekrozi
tat-tessut ta’ taht il-gilda u nefha tal-endotelju fit-tessut ta’ taht il-gilda gew innotati f’annimali wara
injezzjoni taht il-gilda.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecéipjenti

L-Arginine

L-Histidine

L-Aspartic acid

Poloxamer 188

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Ma giet osservata 1-ebda inkompatibbilta bejn Hemlibra u s-siringi tal-polypropylene jew tal-
polycarbonate u I-labar tal-azzar li ma jissaddadx.

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Sentejn.

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Sentejn.

Ladarba jitnehhew mill-frigg, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jinzammu f’temperatura ambjentali
(taht 30°C) sa 7 ijiem.

Wara hazna f’temperatura ambjentali, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jergghu jitqieghdu fil-frigg.
Jekk jinhaznu barra u mbaghad jergghu jitqieghdu fil-frigg, iz-zmien kombinat totali barra mill-frigg
m’ghandux jagbez is-7 ijiem. ll-kunjetti gatt m’ghandhom jigu esposti ghal temperaturi ta’ ’1 fuq minn
30 °C. Kunjetti li nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li gew esposti ghal
temperaturi ta’ ’l fug minn 30 °C ghandhom jintremew.
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Kunjett imtaggab u siringa mimlija

Minn perspettiva mikrobijologika, ladarba jigi trasferit mill-kunjett ghas-siringa, il-prodott medic¢inali
ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih, iz-Zminijiet u I-kondizzjonijiet ta’ hazna waqt I-
uzu jkunu r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza

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

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

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

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett ta’ 3 mL tal-hgieg car tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl laminat b’rita ta’ fluoro-resin u ppressat
b’ghatu tal-aluminju mghammar b’diska griza tal-plastik flip-off. Kull kunjett fih 12 mg ta’
emicizumab f°0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiched.

Kunjett ta” 3 mL tal-hgieg car tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl laminat b’rita ta’ fluoro-resin u ppressat
b’ghatu tal-aluminju mghammar b’diska celesti tal-plastik flip-off. Kull kunjett fih 30 mg ta’
emicizumab f’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiched.

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett ta’ 3 mL tal-hgieg car tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl laminat b’rita ta” fluoro-resin u ppressat
b’ghatu tal-aluminju mghammar b’diska vjola tal-plastik flip-off. Kull kunjett fih 60 mg ta’
emicizumab f°0.4 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiehed.

Kunjett ta” 3 mL tal-hgieg car tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl laminat b’rita ta’ fluoro-resin u ppressat
b’ghatu tal-aluminju mghammar b’diska turkwaz tal-plastik flip-off. Kull kunjett fih 105 mg ta’
emicizumab f’0.7 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiched.

Kunjett ta’ 3 mL tal-hgieg ¢ar tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl laminat b’rita ta’ fluoro-resin u ppressat
b’ghatu tal-aluminju mghammar b’diska kannella tal-plastik flip-off. Kull kunjett fih 150 mg ta’
emicizumab f’1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiehed.

Kunjett ta’ 3 mL tal-hgieg ¢ar tat-tip | b’tapp tal-lastku butyl laminat b’rita ta’ fluoro-resin u ppressat
b’ghatu tal-aluminju mghammar b’diska safra tal-plastik flip-off. Kull kunjett fih 300 mg ta’
emicizumab f’2 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiched.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ta’ Hemlibra hija soluzzjoni sterili, minghajr preservattivi u lesta ghall-uzu ghall-
injezzjoni taht il-gilda li m’ghandhiex bzonn tigi dilwita.

Hemlibra ghandu jigi spezzjonat vizwalment biex jigi zgurat li m’hemm 1-ebda frak jew bidla fil-kulur

gabel I-ghoti. Hemlibra huwa soluzzjoni bla kulur sa kemmxejn safranija. Is-soluzzjoni ghandha
tintrema jekk jidher xi frak jew il-prodott jibdel il-kulur.
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Thawwadx.
[l-kunjetti tas-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Hemlibra ghandhom jintuzaw darba biss.

Hemm bzonn siringa, labra tat-trasferiment b’filtru jew adapter tal-kunjett bfiltru, u labra tal-
injezzjoni biex tingibed is-soluzzjoni ta’ Hemlibra mill-kunjett u tigi injettata taht il-gilda.

Jekk joghgbok ara l-karatteristi¢i rakkomandati hawn taht:

Ghandha tintuza siringa ta’ 1 mL ghal injezzjoni sa 1 mL ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra, filwaqt li
ghandha tintuza siringa ta’ 2 sa 3 mL ghal injezzjoni ta’ aktar minn 1 mL u sa 2 mL.

Irreferi ghall-“Istruzzjonijiet ghall-Uzu” ta’ Hemlibra ghall-istruzzjonijiet ta” mmaniggar ghall-
kombinazzjoni ta’ kunjetti f’siringa. Konc¢entrazzjonijiet tal-kunjetti differenti ta’ Hemlibra

(30 mg/mL u 150 mg/mL) m’ghandhomx jigu kKkombinati f’injezzjoni wahda biex tinghata d-doza
preskritta.

Siringata’ 1 mL

Kriterji: Siringa trasparenti tal-polypropylene jew tal-polycarbonate b’tarf Luer-Lok, immarkar ta’
0.01 mL.

Siringata’ 2sa3 mL

Kriterji: Siringa trasparenti tal-polypropylene jew tal-polycarbonate b’tarf Luer-Lok, immarkar ta’
0.1 mL.

Labra tat-trasferiment b’filtru

Kriterji ghal-labra tat-trasferiment b’filtru: Azzar li ma jissaddadx b’konnessjoni Luer-Lok, gejg ta’
18 G, tul ta’ 35 mm (1'%2"), li fiha filtru ta’ 5 mikrometri u preferibbilment b’ponta parzjalment
spuntata.

Adapter tal-kunjett b’filtru

Kriterji ghall-adapter tal-kunjett b’filtru: Polypropylene b’konnessjoni Luer-Lok, li jinkorpora filtru
ta’ 5 mikrometri, 1i jidhol f’ghonq ta’ kunjett b’dijametru ta’ barra ta’ 15 mm.

Labra tal-injezzjoni

Kriterji: Azzar li ma jissaddadx b’konnessjoni Luer-Lok, gejg ta’ 26 G (medda accettabbli: gejg ta’
25-27), tul preferibbilment ta” 9 mm (3/8") jew massimu ta’ 13mm (%2"), preferibbilment inkluza
karatteristika ta’ sigurta tal-labra.

Jekk joghgbok ara s-sezzjoni 4.2 u I-fuljett ta’ taghrif (sezzjoni 7 Istruzzjonijiet ghall-Uzu), ghal
informazzjoni addizzjonali dwar I-ghoti.

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

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

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

IlI-Germanja
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8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/18/1271/006 (12 mg/0.4 mL)
EU/1/18/1271/001 (30 mg/1 mL)

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
EU/1/18/1271/002 (60 mg/0.4 mL)
EU/1/18/1271/003 (105 mg/0.7 mL)
EU/1/18/1271/004 (150 mg/1 mL)
EU/1/18/1271/005 (300 mg/2 mL)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 23 ta’ Frar 2018

Data tal-ahhar tigdid: 15 ta' Settembru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET
RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIDJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL—UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-
PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA B1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

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

Kita-Ku, Tokyo

115-8543

1I-Gappun

F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse 124
4070 Basel

L-Izvizzera

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

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

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

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

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

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

° Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi

mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.
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RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

) Meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

) 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).

° Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta” Hemlibra f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Sug (MAH - Marketing Authorisation Holder) ghandu jagbel dwar il-kontenut u d-disinn tal-
programm edukattiv, inkluzi 1-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet ghad-distribuzzjoni, u kull
aspett ichor tal-programm, mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti.

Il-programm edukattiv ghandu 1-ghan li jzid il-komunikazzjoni u l-edukazzjoni medika u tal-pazjent
dwar ir-riskji importanti identifikati ta’ avvenimenti tromboemboli¢i u ta’ mikroangjopatija trombotika
(TMA - thrombotic microangiopathy) asso¢jati mal-uzu fl-istess wagt ta’ emicizumab u koncentrat ta’
kumpless ta’ prothrombin attivat (aPCC - activated prothrombin complex concentrate), u r-riskju
potenzjali importanti ta’ fsada ta’ periklu ghall-hajja minhabba l-interpretazzjoni hazina ta’ testijiet tal-
koagulazzjoni standard (li mhumiex affidabbli f’pazjenti ttrattati b’emicizumab) u jipprovdi
informazzjoni dwar kif dawn ghandhom jigu mmaniggjati.

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Hemlibra jitqieghed fis-suq, il-professjonisti kollha
tal-kura tas-sahha, il-pazjenti/dawk li jiechdu hsiebhom li huma mistennija jippreskrivu, jaghtu jew
juzaw Hemlibra, u I-professjonisti tal-laboratorju, ikollhom access ghal/ikunu pprovduti bil-pakkett
edukattiv i gej:

Materjal edukattiv ghat-tabib

Materjal edukattiv ghall-pazjenti/persuni li jiehdu hsiebhom
Materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-laboratorju
Kartuna tal-Pazjent

II-materjal edukattiv ghat-tabib ghandu jinkludi:
° Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
° Gwida ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

° I1-gwida ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandha tinkludi I-elementi prin¢ipali li
gejjin:

- Introduzzjoni fil-qosor ghal emicizumab (klassi kimika, mekkanizmu ta’ azzjoni,
farmakodinamika u indikazzjoni)

- Informazzjoni rilevanti (ez. is-serjeta, is-severita, il-frekwenza, iz-zmien sal-bidu, ir-
riversibilita kif applikabbli) tat-thassib dwar is-sigurta li gej asso¢jat mal-uzu ta’
Hemlibra:

- avvenimenti tromboembolici asso¢jati mal-uzu fl-istess waqt ta’ emicizumab u
aPCC,

- TMA assocjata mal-uzu fl-istess waqt ta’ emicizumab u aPCC

- fsada ta’ periklu ghall-hajja minhabba l-interpretazzjoni hazina tat-testijiet tal-
koagulazzjoni standard (li mhumiex affidabbli f’pazjenti ttrattati b’emicizumab)

- Gwida dwar l-uzu ta’ bypassing agents flimkien ma’ emicizumab, li tinkludi I-
informazzjoni li gejja:

- It-trattament b’bypassing agents profilatti¢i ghandu jitwaqqaf fil-jum ta’ gabel ma
tinbeda t-terapija b’emicizumab;
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- It-tobba ghandhom jiddiskutu mal-pazjenti kollha u/jew ma’ dawk li jiehdu
hsiebhom id-doza ezatta u 1-iskeda tal-bypassing agents li ghandhom juzaw, jekk
dawn ikunu mehtiega wagqt li jkunu ged jir¢ievu profilassi b’emicizumab;

- Emicizumab izid il-potenzjal tal-koagulazzjoni tal-pazjent u d-doza u t-tul tat-
trattament b’bypassing agents jistghu jkunu jehtiegu aggustament skont il-post u I-
ammont ta’ fsada u skont il-kondizzjonijiet klini¢i tal-pazjent;

- Ghas-sustanzi kollha tal-koagulazzjoni (aPCC, rFVIIa, FVIII, e¢c¢.), ghandu jigi
kkunsidrat 1i ssir verifika ta’ fsadiet gabel ma jigi ripetut id-dozagg;

- L-uzu ta’ aPCC ghandu jigi evitat sakemm ma jkunx hemm ghazliet/alternattivi
ohrajn ta’ trattament disponibbli u rakkomandazzjonijiet tad-dozagg ta’ aPCC f’kaz
li I-aPCC ikun l-unika ghazla.

- It-tobba li ged jittrattaw ghandhom jiznu b’attenzjoni r-riskju ta’ TMA u ta’
tromboembolizmu mar-riskju ta’ fsada meta jikkunsidraw trattament b’aPCC.

Informazzjoni dwar I-interferenza ta’ emicizumab ma’ Certi testijiet tal-koagulazzjoni tal-

laboratorju li se taffettwa l-affidabilita taghhom fl-ambjent ta” emicizumab u twissija li

dawn it-testijiet m’ghandhomx jintuzaw ghall-monitoragg tal-attivita ta’ emicizumab,

ghad-determinazzjoni tal-htiega ta’ dozagg ta’ sostituzzjoni tal-fattur, jew ta’ kejl ta’
inibituri ta’ FVIII.

Informazzjoni dwar l-assaggi u I-metodi mhux affettwati minn emicizumab li jistghu

jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-parametri tal-koagulazzjoni matul it-trattament,

b’kunsiderazzjonijiet specifici ghal assaggi tal-attivita kromogenika ta” FVIII,

Lista ta’ testijiet tal-laboratorju mhux affettwati minn emicizumab;

Tfakkira li I-pazjenti kollha li ged jir¢ievu trattament b’emicizumab ghandhom jinghataw

Kartuna tal-Pazjent u jigu mfakkra li ghandhom igorruha maghhom f’kull hin u juruha lil

kwalunkwe professjonist tal-kura tas-sahha li jista’ jittrattahom u lill-professjonisti tal-

laboratorju li se jwettqu t-testijiet tal-koagulazzjoni taghhom,;

Tfakkira biex jirrappurtaw kwalunkwe avveniment avvers assocjat mal-uzu ta’

emicizumab.

Il-materjal edukattiv ghall-pazjenti/persuni li jiehdu hsiebhom ghandu jinkludi:
Il-fuljett ta’ taghrif
Il-gwida ghall-pazjenti/persuni li jichdu hsiebhom

I-gwi
gejjin:

da ghall-pazjenti/ persuni li jiechdu hsiebhom ghandha tinkludi I-messaggi ewlenin li

X’inhu emicizumab, kif emicizumab gie ttestjat, u kif ghandek tuza emicizumab;
Twissija dwar ir-riskji asso¢jati mal-uzu fl-istess waqt ta’ bypassing agents u Hemlibra u
biex jiddiskutu mat-tabib taghhom jekk ikunu ged jir¢ievu aPCC meta jinghataw ir-ricetta
ghal jew waqt li jkunu ged jir¢ievu Hemlibra;

Deskrizzjoni tas-sinjali u s-sintomi tat-thassib dwar is-sigurta li gej u tfakkira dwar 1-
importanza li jieqfu juzaw Hemlibra u aPCC immedjatament u li javzaw lit-tabib li ged
jittrattahom jekk isehhu s-sintomi li gejjin:

- Qerda ta’ ¢elluli homor tad-demm (TMA)

- Emboli tad-demm (tromboembolizmu)

Informazzjoni 1i ghandhom jinghataw Kartuna tal-Pazjent u tfakkira biex igorruha
maghhom f’kull hin u biex juruha li kull professjonist tal-kura tas-sahha li jista’
jittrattahom;

Informazzjoni dwar I-interferenza ta’ emicizumab ma’ Certi testijiet tal-koagulazzjoni tal-
laboratorju li se taffettwa l-affidabilita taghhom u dwar I-importanza li juru I-Kartuna tal-
Pazjent lil kwalunkwe professjonist tal-kura tas-sahha li jista’ jittrattahom u lill-
professjonisti tal-laboratorju li se jwettqu t-testijiet tal-koagulazzjoni taghhom,;

Tfakkira biex jirrapportaw kull avveniment avvers lit-tabib li ged jittrattahom.
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Il-materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-laboratorju ghandu jinkludi:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

I1-Gwida ghall-Professjonisti tal-Laboratorju

Il-gwida ghall-professjonisti tal-laboratorju ghandu jkun fiha 1-messaggi ewlenin li gejjin:

- Il-klassi kimika, il-mekkanizmu ta’ azzjoni, il-farmakodinamika u indikazzjoni ghal
emicizumab

- Informazzjoni dwar l-interferenza ta’ emicizumab ma’ certi testijiet tal-koagulazzjoni tal-
laboratorju li se taffettwa l-affidabilita taghhom u ma tirriflettix b’mod ezatt 1-istat
emostatiku sottostanti tal-pazjent matul profilassi b’emicizumab. Twissija li dawn it-
testijiet m’ghandhomx jintuzaw ghall-monitoragg tal-attivita ta’ emicizumab, ghad-
determinazzjoni tal-htiega ta’ dozagg ta’ sostituzzjoni tal-fattur, jew ta’ kejl ta’ inibituri
ta’ FVIII;

- Informazzjoni dwar l-assaggi u 1-metodi li mhumiex affettwati minn emicizumab u li
jistghu jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-parametri tal-koagulazzjoni matul it-trattament,
b’konsiderazzjonijiet specifici ghall-assaggi tal-attivita kromogenika ta” FVIII;

- Lista ta’ testijiet tal-laboratorju mhux affettwati minn emicizumab;

- Rakkomandazzjoni li d-direttur tal-laboratorju jikkuntattja lit-tabib li ged jittratta I-
pazjent biex jiddiskuti kwalunkwe rizultati mhux normali tat-testijiet.

II-Kartuna tal-Pazjent ghandha tinkludi I-messaggi ewlenin li gejjin:

Istruzzjonijiet ghall-pazjenti biex igorru l-kartuna f’kull hin, inkluz f’kondizzjonijiet ta’
emergenza u biex jipprezentaw il-kartuna meta jzuru tobba, kliniki tal-isptar, persuni li jiehdu
hsiebhom, professjonisti tal-laboratorju jew spizjara biex jinformawhom dwar it-trattament
b’emicizumab u r-riskji;

Informazzjoni dwar avvenimenti tromboemboli¢i jew avvenimenti ta’ TMA serji u ta’ periklu
ghall-hajja i kienu osservati bl-uzu ta’ emicizumab flimkien ma’ aPCC f’pazjenti fuq profilassi
b’emicizumab;

Gwida dwar l-uzu ta’ bypassing agents flimkien ma’ emicizumab u dwar ir-
rakkomandazzjonijiet ta’ dozagg ghal pazjenti li jehtiegu trattament b’bypassing agents gabel,
wagt u wara operazzjoni;

Twissija dwar I-interferenza ta’ emicizumab ma’ certi testijiet tal-koagulazzjoni tal-laboratorju
li se taffettwa l-affidabilita taghhom u informazzjoni li assaggi b’fattur wiehed li juzaw metodi
kromogenici jew immunologi¢i mhumiex affettwati minn emicizumab u jistghu jintuzaw ghall-
valutazzjoni tal-parametri tal-koagulazzjoni matul it-trattament, b’konsiderazzjoni specifika
ghall-assaggi tal-attivita kromogenika tal-fattur VIII;

Dettalji tal-kuntatt tat-tabib li ppreskriva emicizumab lill-pazjent.
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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 TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta’ 0.4 mL fih 12 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 30 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Arginine, L-Histidine, L-Aspartic acid, Poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiched
12 mg/0.4 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

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

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

EU/1/18/1271/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

hemlibra 12 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

12 mg/0.4 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta” 1 mL fih 30 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 30 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Arginine, L-Histidine, L-Aspartic acid, Poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiched
30 mg/1 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

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

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

EU/1/18/1271/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

hemlibra 30 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

30 mg/1 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta’ 0.4 mL fih 60 mg ta’ emicizumab f"koncentrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Arginine, L-Histidine, L-Aspartic acid, Poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed
60 mg/0.4 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

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

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

EU/1/18/1271/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

hemlibra 60 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

60 mg/0.4 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta’ 0.7 mL fih 105 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Arginine, L-Histidine, L-Aspartic acid, Poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed
105 mg/0.7 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

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

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

EU/1/18/1271/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

hemlibra 105 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

105 mg/0.7 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta” 1 mL fih 150 mg ta’ emicizumab f’konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Arginine, L-Histidine, L-Aspartic acid, Poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiched
150 mg/1 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

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

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

EU/1/18/1271/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

hemlibra 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

150 mg/1 mL

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull kunjett ta’ 2 mL fih 300 mg ta’ emicizumab f’kon¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-Arginine, L-Histidine, L-Aspartic acid, Poloxamer 188, ilma ghall-injezzjonijiet.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed
300 mg/2 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu taht il-gilda
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

56



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg
Taghmlux fil-friza
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl

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

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

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

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

EU/1/18/1271/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

hemlibra 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab
Ghal uzu taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Thawwadx

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

300 mg/2 mL

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

Hemlibra 30 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

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

° Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, 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.

Minbarra dan il-fuljett, it-tabib tieghek ser jaghtik kartuna tal-pazjent u gwida (ghall-pazjenti u I-
persuni li jiehdu hsiebhom), li fihom informazzjoni importanti dwar is-sigurta li jehtieg li tkun taf
dwarha. Zomm il-kartuna tal-pazjent mieghek f’kull hin u uriha lil kwalunkwe fornitur tal-kura tas-
sahha, spizjar jew professjonist tal-laboratorju li tara.

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Hemlibra

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Istruzzjonijiet ghall-uzu

NogkrwbdE

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

Hemlibra fih is-sustanza attiva “emicizumab”. Din taghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha
“antikorpi monoklonali”. L-antikorpi monoklonali huma tip ta’ proteina li taghraf u tehel ma’ mira fil-
gisem.

Ghalxiex jintuza Hemlibra

Hemlibra huwa medicina uzata ghat-trattament ta” pazjenti ta” kull eta bl-emofilja A (deficjenza
kongenitali tal-fattur VIII):
° li zviluppaw inibituri tal-fattur VIII
) li ma zviluppawx inibituri tal-fattur VIII:
- b’marda severa (il-livell tal-fattur VI1I fid-demm huwa ta’ ingas minn 1%)
- b’marda moderata (il-livell tal-fattur V111 fid-demm huwa minn 1% sa 5%) b’fenotip ta
fsada severa.

L-emofilja A hija kondizzjoni li tintiret ikkawzata minn nuqqas ta’ fattur V11, sustanza essenzjali
mehtiega biex id-demm jaghqgad u biex titwaqqaf kwalunkwe fsada.

Il-medicina tipprevjeni fsada jew tnaqqas 1-episodji ta’ fsada f’persuni b’din il-kondizzjoni.
Xi pazjenti bl-emofilja A jistghu jizviluppaw inibituri tal-fattur V11 (antikorpi kontra I-fattur VIII) li

ma jhallux lill-fattur VIII moghti bhala sostituzzjoni jahdem.
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Kif jahdem Hemlibra

Hemlibra jregga’ lura 1-funzjoni tal-fattur VIII attivat nieqes li huwa mehtieg biex id-demm jaghqad
b’mod effettiv. L-istruttura tieghu hija differenti mill-fattur V1, ghalhekk Hemlibra ma jigix affettwat
mill-inibituri tal-fattur V111

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

° jekk inti allergiku ghal emicizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Jekk m’intix cert/a, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza
Hemlibra.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel tibda tuza Hemlibra, huwa importanti hafna li tkellem lit-tabib tieghek dwar 1-uzu ta’
“bypassing agents”, (medicini li jghinu I-koagulazzjoni tad-demm izda li jahdmu b’mod differenti
mill-fattur V1I1). Dan minhabba li t-trattament b’bypassing agents jista’ jkollu bzonn jinbidel
waqt li tkun ged tir¢ievi Hemlibra. Ezempji ta’ bypassing agents jinkludu kon¢entrat ta’ kumpless
ta’ prothrombin attivat (aPCC - activated prothrombin complex concentrate) u FVIla rikombinanti
(rFVIla - recombinant FVIla). Jistghu jsehhu effetti sekondarji serji u potenzjalment ta’ theddida
ghall-hajja meta aPCC jintuza f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu wkoll Hemlibra: Effetti sekondarji
potenzjalment serji tal-uzu ta’ aPCC waqt li tkun qed tir¢ievi Hemlibra

° Qerda taé-¢elluli homor tad-demm (mikroangjopatija trombotika)

- Din hija kondizzjoni serja u potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja.

- Meta I-persuni jkollhom din il-kondizzjoni, il-kisja tal-vini jew tal-arterji tad-demm jista’
jkollha I-hsara u jistghu jizviluppaw emboli tad-demm f’vini jew arterji zghar. F’¢certi
kazijiet, dan jista’ jikkawza hsara lill-kliewi u/jew organi ohra.

- Oqghod attent/a jekk tinsab f’riskju gholi ghal din il-kondizzjoni (kellek din il-
kondizzjoni fil-passat, jew membru tal-familja tieghek bata minnha), jew jekk ged tichu
medicini li jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa din il-kondizzjoni, bhal ciclosporin, quinine
jew tacrolimus.

- Huwa importanti li tkun taf is-sintomi ta’ mikroangjopatija trombotika, f’kaz 1i inti
tizviluppa l-kondizzjoni (ara sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli” ghal-lista tas-
sintomi).

Ieqaf uza Hemlibra u aPCC, u kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tiehu hsiebek
tinnota xi sintomu ta’ mikroangjopatija trombotika.

° Emboli tad-demm (tromboembolizmu)
- F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jifforma gewwa vini jew arterji tad-demmu
jimblokkahom, u dan jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja.
- Huwa importanti li tkun taf is-sintomi ta’ emboli tad-demm interni bhal dawn, f’kaz li
jizviluppaw tali emboli (ara sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli” ghal-lista tas-
sintomi).

Ieqaf uza Hemlibra u aPCC, u kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tiehu hsiebek
tinnota xi sintomu ta’ emboli tad-demm f’vini jew arterji.
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Informazzjoni importanti ohra dwar Hemlibra
. Formazzjoni ta’ antikorpi (immunogeniéita)

- Ghandu mnejn tinnota li I-fsada mhix ged tigi kkontrollata bid-doza preskritta tieghek ta’
din il-medic¢ina. Dan jista’ jkun minhabba l-izvilupp ta’ antikorpi ghal din il-medi¢ina.

Kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tichu hsiebek tinnota zieda fin-numru ta’ fsada.
It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jibdel it-trattament tieghek jekk din il-medicina tieqaf tahdem ghalik.

Tfal li ghandhom eta ta’ inqas minn sena

Fi tfal li ghandhom eta ta’ inqas minn sena, is-Sistema tad-demm tkun ghadha ged tizviluppa. Jekk it-
tifel jew tifla tieghek ghandhom inqas minn sena, it-tabib tieghek jista’ jippreskrivi Hemlibra biss
wara li jkun gies sew il-beneficcji u r-riskji mistennija mill-uzu tal-prodott.

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

° Uzu ta’ bypassing agent wagqt li tir¢ievi Hemlibra

- Qabel tibda tuza Hemlibra, kellem lit-tabib tieghek u segwi bir-reqga I-
istruzzjonijiet tieghu rigward meta ghandek tuza bypassing agent u d-doza u 1-
iskeda li ghandek tuza. Hemlibra jzid 1-abbilta tad-demm tieghek biex jikkoagula.
Ghalhekk, id-doza ta’ bypassing agent mehtiega tista’ tkun aktar baxxa mid-doza li kont
tuza gabel bdejt tuza Hemlibra.

- Uza aPCC biss jekk I-ebda trattament ichor ma jkun jista’ jintuza. Jekk ikun mehtieg
aPCC, kellem lit-tabib tieghek f’kaz li thoss li ghandek bzonn total ta’ aktar minn
50 unita/kg ta’ aPCC. Ghal aktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ aPCC wagqt li tkun ged
tircievi Hemlibra, ara fis-sezzjoni 2: “Effetti sekondarji potenzjalment serji tal-uzu ta’
aPCC wagqt li tkun qged tir¢ievi Hemlibra”.

- Minkejja I-esperjenza limitata bl-ghoti fl-istess waqt ta’ antifibrinoliti¢i ma’ aPCC jew
rFVIla f’pazjenti ttrattati b’Hemlibra, ghandek tkun taf li jista’ jkun hemm possibbilta ta
avvenimenti tromboti¢i meta jintuzaw antifibrinoliti¢ci moghtija gol-vini flimkien ma’
aPCC jew rFVlla

B

Testijiet tal-laboratorju

Ghid lit-tabib tieghek jekk tkun ged tuza Hemlibra qabel ma taghmel testijiet tal-laboratorju li jkejlu

kemm id-demm tieghek qed jikkoagula tajjeb. Dan minhabba li I-prezenza ta’ Hemlibra fid-demm

tista’ tinterferixxi ma’ xi whud minn dawn it-testijiet tal-laboratorju, u twassal ghal rizultati mhux

precizi.

Tqala u treddigh

° Ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-twelid (kontracezzjoni) waqt it-trattament
b’Hemlibra u ghal 6 xhur wara l-ahhar injezzjoni tieghek ta” Hemlibra.

° Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob
il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medicina. It-tabib tieghek se
jikkunsidra I-benefi¢cju li inti tiehu Hemlibra kontra r-riskju ghat-tarbija tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Din il-medi¢ina mhix mistennija li jkollha effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.
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3. Kif ghandek tuza Hemlibra

Hemlibra huwa pprovdut f’kunjetti ghal uzu ta’ darba bhala soluzzjoni lesta ghall-uzu li m’ghandhiex
bzonn tigi dilwita.

Tabib ikkwalifikat biex jikkura pazjenti bl-emofilja se jibdielek trattament b’Hemlibra. Dejjem
ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mal-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek jekk ikollok xi dubju.

Iz-zamma ta’ registru
Kull darba li tuza Hemlibra, irregistra 1-isem u n-numru tal-lott tal-medicina.
Kemm ghandek tuza Hemlibra

Id-doza ta’ Hemlibra tiddependi mill-piz tieghek u t-tabib tieghek se jikkalkula I-ammont (f'mg) u I-
ammont korrispondenti ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra (f'mL) li jridu jigu injettati.

° Kors ta’ doza gholja tal-bidu: Gimghat 1 sa 4: 1d-doza hija ta’ 3 milligrammi ghal kull
kilogramma li tizen, injettata darba fil-gimgha.

° Kors ta’ doza ta’ manteniment: Gimgha 5 il quddiem: ld-doZa hija ta’ 1.5 milligrammi ghal
kull kilogramma li tizen, injettata darba fil-gimgha, 3 milligrammi ghal kull kilogramma li tizen,
injettata kull gimaghtejn, jew 6 milligrammi ghal kull kilogramma li tizen, injettata kull
4 gimghat.

Id-de¢izjoni, li tuza d-doza ta’ manteniment ta’ 1.5 mg/kg darba fil-gimgha, 3 mg/kg kull gimaghtejn,
jew 6 mg/kg kull erba’ gimghat, ghandha tittiched b’konsultazzjoni mat-tabib tieghek u, fejn
applikabbli, mal-persuna li tichu hsiebek.

Konc¢entrazzjonijiet differenti ta’ Hemlibra (30 mg/mL u 150 mg/mL) m’ghandhomx jigu kkombinati
f’injezzjoni wahda meta jinghadd il-volum totali li jrid jigi injettat.

L-ammont ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra moghti f’kull injezzjoni m’ghandux ikun ta’ aktar minn 2 mL.
Kif jinghata Hemlibra

Jekk tinjetta Hemlibra inti stess jew tinjettah il-persuna li tiehu hsiebek, inti jew il-persuna li
tiehu hsiebek ghandkom taqraw u ssegwu b’attenzjoni l-istruzzjonijiet fis-sezzjoni 7,
“Istruzzjonijiet ghall-uzu”.

° Hemlibra jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

° It-tabib jew l-infermier tieghek se jurik kif tinjetta Hemlibra.

° Ladarba tkun gejt imharreg, ghandek tkun kapaci tinjetta din il-medi¢ina d-dar, wahdek jew bl-
ghajnuna ta’ persuna li tichu hsiebek.

° Biex iddahhal il-labra taht il-gilda sewwa, oqros tinja gilda mpahpha fis-sit tal-injezzjoni nadif
b’idek il-vojta. Huwa importanti li togros il-gilda biex tizgura li tinjetta taht il-gilda (fit-tessut
xahmi) u mhux aktar fil-fond (f muskolu). Injezzjoni f"muskolu tista’ twassal ghal skumdita.

° Ipprepara u aghti I-injezzjoni f’kondizzjonijiet nodfa u minghajr mikrobi bl-uzu ta’ teknika
asettika. It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtuk aktar informazzjoni dwar dan.

Fejn ghandek tinjetta Hemlibra

° It-tabib tieghek se jurik liema Zoni tal-gisem huma xierqa ghal injezzjoni ta’ Hemlibra.

° Il-postijiet rakkomandati biex taghti injezzjoni huma: il-parti ta’ quddiem tal-qadd (il-parti
t’isfel taz-zaqq), il-parti ta’ fuq tan-naha ta’ barra tad-dirghajn, jew il-parti ta’ quddiem tal-
koxox. Aghti injezzjoni fil-postijiet rakkomandati biss.

° Ghal kull injezzjoni uza zona differenti tal-gisem minn dik li uzajt qabel.
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° Taghtix injezzjonijiet fejn il-gilda tkun hamra, imbengla, tuga’, iebsa, jew f’zoni fejn ikun
hemm tbajja’ jew ¢ikatrici.

o Meta tuza Hemlibra, kwalunkwe medicina ohra injettata taht il-gilda ghandha tinghata fZona
differenti.

L-uzu ta’ siringi u labar

) Siringa, labra ghat-trasferiment b’filtru ta’ 5 mikrometri jew adapter tal-kunjett b’filtru ta’

5 mikrometri, u labra ghall-injezzjoni jintuzaw biex tingibed is-soluzzjoni ta’ Hemlibra mill-
kunjett ghal gos-siringa u tigi injettata taht il-gilda.

) Is-siringi, il-labar ghat-trasferiment b’filtru jew l-adapter tal-kunjett b’filtru, u I-labar ghall-
injezzjoni mhumiex ipprovduti f’dan il-pakkett. Ghal aktar informazzjoni, ara fis-sezzjoni 6
“X’inhu mehtieg ghall-ghoti ta” Hemlibra u ma jinsabx f’dan il-pakkett”.

° Kun ¢ert/a li tuza labra ghall-injezzjoni gdida ghal kull injezzjoni u li tarmiha wara li tuzaha
darba.

o Ghandha tintuza siringa ta’ 1 mL ghal injezzjoni sa 1 mL ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra.

o Ghandha tintuza siringa ta’ 2 sa 3 mL ghal injezzjoni ta’ aktar minn 1 mL u sa 2 mL ta’
soluzzjoni ta’ Hemlibra.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Hemlibra jista’ jintuza fl-adolexxenti u tfal ta’ kull eta.

° Tifel/tifla jistghu jinjettaw il-medicina lilhom infushom bil-kundizzjoni li I-fornitur tal-kura tas-
sahha tat-tifel/tifla u I-genitur jew il-persuna li tiechu hsiebhom jagblu dwar dan. Mhux
rakkomandat 1i tfal taht 1-eta ta” 7 snin jinjettaw lilhom infushom.

Jekk tuza Hemlibra aktar milli suppost

Jekk tuza Hemlibra aktar milli suppost, ghid lit-tabib tieghek minnufih. Dan minhabba li tista’ tkun

f’riskju li tizviluppa effetti sekondarji bhal emboli tad-demm. Dejjem ghandek tuza Hemlibra skont il-

parir ezatt tat-tabib tieghek, u ¢cekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok

Xi dubju.

Jekk tinsa tuza Hemlibra

o Jekk tinsa I-injezzjoni skedata tieghek, injetta d-doza li tkun insejt malajr kemm jista’ jkun
gabel il-gurnata tad-doza skedata li jkun imiss. Imbaghad, kompli injetta I-medicina kif skedat.
M’ghandekx tinjetta zewg dozi fl-istess gurnata biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

° Jekk m’intix ¢ert/a x’ghandek taghmel, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tieqaf tuza Hemlibra

Tigafx tuza Hemlibra minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Hemlibra, jista’ jkun li
ma tkunx ghadek protett/a kontra 1-fsada.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-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.
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Effetti sekondarji serji tal-uzu ta’ aPCC waqt li tkun qed tirc¢ievi Hemlibra

Ieqaf uza Hemlibra u aPCC u kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tichu hsiebek
tinnotaw xi wieched mill-effetti sekondarji li gejjin:
. Qerda taé-celluli homor tad-demm (mikroangjopatija trombotika):

- konfuzjoni, dghufija, nefha tad-dirghajn u s-saqajn, sfurija tal-gilda u tal-ghajnejn, ugigh
mhux ¢ar fiz-zaqq jew fid-dahar, dardir, rimettar jew tghaddi l-awrina ingas ta’ spiss —
dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ mikroangjopatija trombotika.

° Emboli tad-demm (tromboembolizmu):

- nefha, shana, ugigh jew hmura — dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ embolu tad-
demm f’vina vi¢in il-wic¢ tal-gilda.

- ugigh ta’ ras, tnemnim f’wiccek, ugigh jew netha fl-ghajnejn jew problemi bil-vista —
dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ embolu tad-demm f’vina wara ghajnek.

- swidija tal-gilda — dan is-sintomu jista’ jkun sinjal ta’ hsara severa fit-tessut tal-gilda.

Effetti sekondarji ohra meta tuza Hemlibra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 persuni
o reazzjoni fiz-zona fejn inghatat l-injezzjoni (hmura, hakk, ugigh)

) ugigh ta’ ras

) ugigh fil-gogi

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni

° deni

° ugigh fil-muskoli

° dijarea

° raxx bil-hakk jew horrigija (urtikarja)
° raxx fil-gilda

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna

) gerda tac¢-celluli homor tad-demm (mikroangjopatija trombotika)

embolu tad-demm f’vina wara ghajnek (trombozi tas-sinus kavernuz)

hsara severa fit-tessut tal-gilda (nekrosi tal-gilda)

embolu tad-demm f’vina vicin il-wic¢ tal-gilda (tromboflebite superficjali)

nefha fil-wice, fl-ilsien u/jew fil-gerzuma v/jew diffikulta biex tibla’, jew horriqija, flimkien
ma’ diffikulta biex tichu n-nifs li jissuggerixxu angjoedima

nuqaas ta’ effett jew tnaqgqis fir-rispons ghat-trattament

) reazzjoni allergika

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

5. Kif tahzen Hemlibra

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-kartuna u t-tikketta tal-kunjett wara
“EXP”. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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

Ladarba jitnehhew mill-frigg, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jinzammu f’temperatura ambjentali
(taht it-30°C) sa 7 ijiem. Wara hazna f"temperatura ambjentali, il-kunjetti mhux miftuha jistghu
jergghu jitqieghdu fil-frigg. It-tul ta’ Zmien totali li fih il-medic¢ina tinhazen f’temperatura ambjentali
m’ghandux ikun aktar minn 7 ijiem.

Armi |-kunjetti 1i jkunu nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li jkunu gew
esposti ghal temperaturi ta’ °1 fuq minn 30°C.

Qabel tuza I-medicina, iccekkja s-soluzzjoni ghal frak jew bidla fil-kulur. Is-soluzzjoni ghandha tkun
bla kulur sa kemxejn safranija. Tuzax din il-medi¢ina jekk tkun imdardra, ikollha bidla fil-kulur, jew
ikun fiha frak li jidher.

Armi kwalunkwe soluzzjoni li ma tkunx intuzat kif xieraq. Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew
mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza.
Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Hemlibra

° Is-sustanza attiva hi emicizumab. Kull kunjett ta’ Hemlibra fih 12 mg (0.4 mL f’kon¢entrazzjoni
ta’ 30 mg/mL) jew 30 mg (1 mL f’koncentrazzjoni ta’ 30 mg/mL) ta’ emicizumab.

° Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma L-arginine, L-histidine, L-aspartic acid, poloxamer 188 u

ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Hemlibra u I-kontenut tal-pakkett

Hemlibra huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni. Huwa likwidu bla kulur sa kemmxejn safrani.

Kull pakkett ta’ Hemlibra fih kunjett wiehed tal-hgieg.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

X’inhu mehtieg ghall-ghoti ta’> Hemlibra u ma jinsabx f’dan il-pakkett

Hemm bzonn siringa, labra ghat-trasferiment b’filtru jew adapter tal-kunjett b’filtru, u labra ghall-

injezzjoni biex tingibed is-soluzzjoni ta’ Hemlibra mill-kunjett ghal go siringa u tigi injettata taht il-

gilda (ara sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet ghall-uzu”).

Siringi

° Siringa ta’ 1 mL: Siringa trasparenti tal-polypropylene jew tal-polycarbonate b’tarf Luer-Lok,
immarkar ta’ 0.01 mL jew

° Siringa ta’ 2 sa 3 mL.: Siringa trasparenti tal-polypropylene jew tal-polycarbonate b’tarf Luer-
Lok, immarkar ta’ 0.1 mL.

Nota: Ghandhom jintuzaw Siringi bi Planger b’Low Dead Space (LDS) meta jintuza l-adapter tal-

kunjett b*filtru.

Apparati ta’ trasferiment u labar

° Labra ghat-trasferiment b’filtru: Azzar li ma jissaddadx b’konnessjoni Luer-Lok, gejg ta’

18 G, tul ta” 35 mm (1%"), li fiha filtru ta’ 5 mikrometri u preferibbilment b’ponta parzjalment
spuntata, jew
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° Adapter tal-kunjett b’filtru: Polypropylene b’konnessjoni Luer-Lok, li jinkorpora filtru ta’
5 mikrometri, li jidhol f’ghonq ta’ kunjett b’dijametru ta’ barra ta’ 15 mm, u

° Labra ghall-injezzjoni: Azzar li ma jissaddadx b’konnessjoni Luer-Lok, gejg ta’ 26 G (medda
accettabbli: gejg ta’ 25-27), tul preferibbilment ta” 9 mm (3/8") jew massimu ta’ 13 mm (%%"),
preferibbilment inkluza karatteristika ta’ sigurta tal-labra.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Manifattur

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

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bbbarapus
Pom bearapus EOO/L
Ten: +359 2 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. O. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

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

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

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

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
EALGSaL Tel: +43 (0) 1 27739

TnA: +30 210 61 66 100
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Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

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

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

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

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

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

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

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-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu
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7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

Labra ghat-Trasferiment b’Filtru
_ Ghazla o
(ghat-trasferiment tal-medic¢ina mill-kunjett ghal gos-siringa)

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Hemlibra
Injezzjoni

Kunjett(i) ta’ Doza Wahda

Ghandek taqra, tifhem u ssegwi I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu qabel tinjetta Hemlibra. I1-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara, tkejjel, u tinjetta Hemlibra kif suppost qabel ma tuzah
ghall-ewwel darba. Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Informazzjoni Importanti:

Tuzax dawn l-istruzzjonijiet meta tuza Adaptar tal-Kunjett biex tighed Hemlibra mill-
kunjett.
Dawn l-istruzzjonijiet huma ghall-uzu tal-Labra ghat-Trasferiment biss.

) Tinjettax lilek innifsek jew lil haddiehor sakemm ma tkunx gejt muri/ja kif mill-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek.

° Kun ¢ert/a li 1-isem Hemlibra jidher fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett.

) Qabel tiftah il-kunjett, agra t-tikketta tal-kunjett biex tkun cert/a li ghandek il-gawwa jew il-
gawwiet Korretti tal-medi¢ina mehtiega biex taghti d-doza preskritta ghalik. Jista’ jkun 1i
jkollok bzonn tuza aktar minn kunjett wiehed biex taghti d-doza korretta lilek innifsek.

° Iccekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett. Tuzahx jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet.

° Uza I-kunjett darba biss. Wara li tinjetta d-doza tieghek, armi kull fdal ta> Hemlibra li ma
jkunx intuza li jibga® fil-kunjett. Terfax il-medi¢ina li ma tkunx intuzat li tibga’ fil-kunjett ghal
uzu aktar ’il quddiem.

° Uza biss is-siringi, il-labar ghat-trasferiment u I-labar ghall-injezzjoni li jkun
ippreskrivielek il-fornitur tal-kura tas-sahha.

° Uza s-siringi, il-labar ghat-trasferiment u I-labar ghall-injezzjoni darba biss. Armi kull
ghatu, kunjett, siringa u labra uzati.

[ Jekk id-doza preskritta tieghek tkun ta’ aktar minn 2 mL, se jkollok bzonn tichu aktar minn
injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ Hemlibra; ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
ghall-istruzzjonijiet dwar I-injezzjoni.

) Ghandek tinjetta Hemlibra taht il-gilda biss.

Hazna ta’ kunjetti ta’> Hemlibra:

° Zomm il-kunjett fil-frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.

o Zomm il-kunjett fil-kaxxa originali sabiex tipprotegi I-medi¢ina mid-dawl.
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Ladarba jitnehha mill-frigg, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali
(taht it-30°C) sa 7 ijiem. Wara hazna f’temperatura ambjentali l-kunjetti mhux miftuha
jistghu jergghu jitqieghdu fil-frigg. 1z-Zmien kumulattiv ta’ hazna ’l barra mill-hazna fil-
kesha u f’temperatura ambjentali m’ghandux jagbez is-7 ijiem.

Armi |-kunjetti li jkunu nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li
jkunu gew esposti ghal temperaturi ta’ ’1 fuq minn 30°C.

Zomm il-kunjetti fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

Ohrog il-kunjett mill-frigg 15-il minuta qabel ma tuzah u hallih jilhaq it-temperatura
ambjentali (taht it-30°C) gabel ma tipprepara injezzjoni.

Thawwadx il-kunjett.

Hazna ta’ labar u siringi:

Zomm il-labra ghat-trasferiment, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa xotti.

Zomm il-labra ghat-trasferiment, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa fejn ma jidhrux u ma
jintlahqux mit-tfal.

Spezzjoni tal-medi¢ina u tal-provvisti tieghek

Igbor il-provvisti kollha mnizzla hawn taht biex tipprepara u taghti l-injezzjoni tieghek.

I¢cekkja d-data ta” skadenza fuq il-kaxxa, fuq it-tikketta tal-kunjett u fuq il-provvisti mnizzla
hawn taht. Tuzahx jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Tuzax il-kunjett jekk:
0 il-medic¢ina tkun imdardra, im¢ajpra jew ikollha kulur.
0 il-medic¢ina jkun fiha I-frak.
0 |-ghatu li jghatti t-tapp ikun nieges.

Spezzjona I-provvisti ghal xi hsara. Tuzahomx jekk jidher li ghandhom xi hsara jew jekk
ikunu twaqqghu.

Qieghed il-provvisti fuq wic¢ fejn tahdem catt, nadif u mdawwal tajjeb.
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Inkluzi fil-kaxxa:

(2—— Planger

Labra
(Ghatu ta’
gewwa)

Ghatu

Labra
(Ghatu ta’
gewwa)

llqugh ta’ °
Sigurta

Kunijett li fih il-medi¢ina

Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Hemlibra

Imsielah bl-alkohol

Nota: Jekk ikollok bzonn tuza aktar minn kunjett
wiehed biex tinjetta d-doza preskritta tieghek, trid
tuza mselha bl-alkohol gdida ghal kull kunjett.
Garza

Tajjar

Siringa

Ghal ammont ta’ injezzjoni sa 1 mL uza siringa
ta’ 1 mL.

Ghal ammont ta’ injezzjoni bejn 1 mL u 2 mL uza
siringata’ 2 mL jew 3 mL.

Nota: Tuzax siringa ta’ 2 jew 3 mL ghal dozi sa
1mL.

Labra ghat-trasferiment ta’ 18G b’filtru ta’

5 mikrometri

Nota: Jekk ikollok bzonn tuza aktar minn kunjett
wiehed biex tinjetta d-doza preskritta tieghek, trid
tuza labra ghat-trasferiment gdida ghal kull
kunjett.

Tuzax il-labra ghat-trasferiment biex tinjetta I-
medic¢ina.

Labra ghall-injezzjoni bi lqugh ta’ sigurta
(Tintuza biex tinjetta I-medicina).

Tuzax il-labra ghall-injezzjoni biex tigbed il-
medicina mill-kunjett.
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Ipprepara:
15-il min °

Ghazla u preparazzjoni ta’ sit tal-injezzjoni:

[
o [l-parti ta’ fuq
1z-zaqq J tad-driegh °
i [ J
=N )0
/\ ll-persuna li tiehu
Il-koxxa hsiebek biss

Ghall-injezzjoni tieghek, tista’ tuza:

e Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u

bil-ponta

Qabel I-uzu, halli I-kunjett(i) jilhaq
(jilhqu) it-temperatura ambjentali ghal
madwar 15-il minuta fuq wic¢ catt u
nadif ’il boghod minn dawl tax-xemx
dirett.

Tippruvax issahhan il-kunjett b’xi mod
ichor.

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Naddaf iz-zona tas-sit tal-injezzjoni
maghzul bl-uzu ta’ mselha bl-alkohol.
Halli 1-gilda tinxef ghal madwar

10 sekondi.

M’ghandekx tmiss, trewwah jew tonfoh
fuq iz-zona mnaddfa qabel 1-injezzjoni
tieghek.

e ll-koxxa (quddiem u n-nofs).

e [z-7ona tal-istonku (zaqq), hlief ghal 5 ¢m madwar iz-zokra.

e [7-7ona ta’ barra tal-parti ta’ fuq tad-dirghajn (biss jekk persuna li tichu hsiebek taghti 1-
injezzjoni).

e Ghandek tuza sit tal-injezzjoni differenti kull darba li taghti injezzjoni, mill-ingas 2.5 ¢m il
boghod miz-zona li uzajt ghal kwalunkwe injezzjoni precedenti.

e Tinjettax f"Zoni li jistghu jigu irritati b’¢intorin jew lastku tal-hwejjeg.

[ ]

gilda tkun maqgsuma.

Tinjettax fi tbajja’, ¢ikatrici, tbengil, jew f*Zoni fejn il-gilda tkun tuga’, hamra, iebsa jew il-
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Preparazzjoni tas-siringa ghall-injezzjoni

e Ladarba s-siringa tkun imtliet bil-medicina, l-injezzjoni trid tinghata minnufih.

e Ladarba jkun tnehha l-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni, il-medicina fis-siringa trid tigi injettata
taht il-gilda fi Zzmien 5 minuti.

e TmissX il-labar esposti u tpoggihomx fuq wic¢ ladarba jkun tnehha 1-ghatu.

e Tuzax is-siringa jekk il-labra tmiss xi wic¢.

Informazzjoni importanti wara l-injezzjoni

e Jekk tara taqtir ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, tista’ taghfas tajjara jew garza sterili
fuq is-sit tal-injezzjoni ghal mill-ingas 10 sekondi, sakemm jiegaf id-demm.

e Jekk tohrog tbengila (zona zghira ta’ fsada taht il-gilda), tista’ tigi applikata wkoll borza
tas-silg bi ftit pressjoni fuq is-sit. Jekk il-fsada ma tiqafx, jekk joghgbok ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

e Toghrokx is-sit tal-injezzjoni wara injezzjoni.

Rimi tal-medi¢ina u tal-provvisti:

Importanti: Dejjem Zzomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma
jintlahaqx mit-tfal.

e Armi kull ghatu, kunjett, labra u siringa uzati f’kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu u
bil-ponta jew li ma jittaggabx. Qieghed il-labar u s-siringi uzati tieghek fil-kontenitur
ghar-rimi ta” oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara 1-uzu. Tarmix ghotjien, kunjetti, labar
u siringi mhux imwahhla mal-iskart domestiku tieghek.

e Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza kontenitur
domestiku li jkun:

- maghmul minn plastik heavy-duty.

- jista’ jinghalaq b’ghatu li jaghlaq tajjeb u rezistenti ghat-titqib, minghajr ma jkunu
jistghu johorgu oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

- wiegaf u stabbli matul I-uzu.
- rezistenti ghat-tnixxijat.
- ittikkettat kif suppost biex iwissi dwar l-iskart perikoluz gewwa 1-kontenitur.

e Meta |-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta tieghek ikun kwazi mimli, se
jkollok bzonn issegwi 1-linji gwida lokali tieghek ghall-mod it-tajjeb ta’ kif tarmi I-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

e Tarmi l-ebda kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta mal-iskart domestiku
tieghek hlief jekk il-linji gwida lokali tieghek jippermettu dan. Tirriciklax il-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta uzat tieghek.
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1. PREPARAZZJONI

Pass 1. Nehhi I-ghatu tal-kunjett u naddaf il-
wice

Pass 2. Wahhal il-labra ghat-trasferiment b’filtru

mas-siringa

_L

{{( fl‘fr’(.‘”(l’.’f.’.’!”f...’.’.’;n*u] C :)

Imbotta u dawwar

Z

\'G\
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Nehhi I-ghatu tal-kunjett(i).

Armi |-ghatu jew |-ghotjien tal-
kunjett fil-kontenitur ghar-rimi ta
oggetti li jagtghu u bil-ponta.

Naddaf il-wicc tat-tapp tal-
kunjett(i) bi mselha bl-alkohol.

Imbotta u dawwar il-labra ghat-
trasferiment b’filtru lejn il-lemin
fuq is-siringa sakemm tehel
ghalkollox.

Igbed il-planger lura bil-mod u dahhal
arja fis-siringa daqgs lI-ammont tad-
doza preskritta tieghek.



Pass 3. Nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment

e Zomm is-siringa mit-tubu bil-labra ghat-
trasferiment tipponta ’l fug.

e B’attenzjoni nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment billi tigbdu dritt il barra u ’l
boghod minn gismek. Tarmix I-ghatu.
Qieghed I-ghatu tal-labra ghat-trasferiment
fuq wicé ¢att nadif. Se jkollok bzonn terga’
taghlaq il-labra ghat-trasferiment bl-ghatu wara
li tittrasferixxi l-medic¢ina.

e Tmissx il-ponta tal-labra u tpoggihiex fuq wicc
wara li jkun tnehha I-ghatu tal-labra.

e Zomm il-kunjett fuq wi¢¢ éatt fejn tahdem u dahhal il-
labra ghat-trasferiment u s-siringa dritt ’| isfel f’nofs it-
tapp tal-kunjett.

e Zomm il-labra fil-kunjett u agleb il-kunjett rasu ’l isfel.

e Bil-labra tipponta ’I fug, imbotta I-planger biex tinjetta 1-
arja mis-siringa ’l fugq mill-medi¢ina.

e Zomm subghek maghfus fuq il-planger tas-siringa.

e Tinjettax arja fil-medi¢ina ghax dan jista’ johloq bziezaq
tal-arja jew raghwa fil-medicina.
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Pass 5. Ittrasferixxi I-medi¢ina ghal
gos-siringa

Zerzaq il-ponta tal-labra ’I isfel sabiex tkun gol-
medicina.

Bis-siringa tipponta ’l fuq, igbed il-planger lura
bil-mod biex timla s-siringa b’aktar mill-
ammont ta’ medi¢ina mehtieg ghad-doza
preskritta tieghek.

Zomm il-planger sew biex tizgura li ma jergax
jidhol ’il gewwa.

Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra
mis-siringa.

Importanti: Jekk id-doza preskritta tieghek hija ta’ aktar mill-ammont ta” Hemlibra fil-kunjett,
igbed il-medic¢ina kollha u mur fis-sezzjoni “Kombinazzjoni ta’ Kunjetti” issa.

Pass 6. Nehhi I-bziezaq tal-arja

Zomm il-labra fil-kunjett u ¢éekkja s-siringa
ghal bziezaq tal-arja akbar. Bziezaq tal-arja kbar
jistghu jnaqqgsu d-doza li tircievi.

Nehhi |-bziezaq tal-arja I-kbar billi ttektek bil-
mod b’subghajk fuq it-tubu tas-siringa sakemm
il-bziezaq tal-arja jitilghu fil-wic¢ tas-siringa.
Mexxi I-ponta tal-labra ’il fugq mill-medi¢ina u
imbotta I-planger bil-mod ’il fug biex timbotta |-
bziezaq tal-arja ’l barra mis-siringa.

Jekk lI-ammont ta” medicina fis-siringa issa huwa
dags jew ingas mid-doza preskritta tieghek,
mexxi |-ponta tal-labra ghal gol-medic¢ina u
igbed il-planger lura bil-mod sakemm ikollok
aktar mill-ammont ta’ medic¢ina mehtieg ghad-
doza preskritta tieghek.

Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra
mis-siringa.

Irrepeti |-passi t’hawn fuq sakemm tkun nehhejt
il-bziezaq tal-arja I-kbar.

Nota: Kun cert/a li ghandek bizzejjed medicina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek gabel ma
tghaddi ghall-pass li jmiss. Jekk ma tistax tnehhi I-medi¢ina kollha, dawwar il-kunjett rasu ’l fuq

biex tilhag 1-ammont li jifdal.
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& Tuzax il-labra ghat-trasferiment biex tinjetta I-medicina peress li dan jista’ jikkawza wgigh u fsada.
2. INJEZZJONI

Pass 7. Erga’ aghlaq il-labra ghat-
trasferiment bl-ghatu

e Nehhi s-siringa u |-labra ghat-trasferiment
\ mill-kunjett.

e Billi tuza id wahda, zerzaq il-labra ghat-
trasferiment fl-ghatu u imbotta waqt li
tgholli biex tghatti 1-labra.

e Ladarba |-labra tkun mghottija, imbotta I-
ghatu tal-labra ghat-trasferiment lejn is-
siringa biex twahhlu ghalkollox b’id wahda
biex tevita li bi zball tittagqab bil-labra.

Pass 8. Naddaf is-sit tal-injezzjoni

e Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek

#7249 i;gi;ﬂ;ghfuq bi mselha bl-alkohol.
II-koxxa ll-persuna li tiehu
hsiebek biss

Pass 9. Nehhi |-labra ghat-trasferiment
uzata minn mas-siringa

e Nehhi I-labra ghat-trasferiment uzata minn
mas-siringa billi ddawwar lejn ix-xellug u
tigbed bil-galbu.

I e Armi l-labra ghat-trasferiment uzata fil-

kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u
h (O Sty i) bil-ponta

Dawwar u igbed
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Pass 10. Wahhal il-labra ghall-injezzjoni
mas-siringa

. ([T ﬂél_)

Imbotta u dawwar

Pass 11. Caqlaq l-ilqugh ta’ sigurta

EEERER:
T
|

Pass 12. Nehhi I-ghatu tal-labra ghall-
injezzjoni
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Imbotta u dawwar il-labra ghall-injezzjoni
lejn il-lemin fuq is-siringa sakemm tehel
ghalkollox.

Cagqlaq l-ilqugh ta’ sigurta ’1 boghod mil-
labra u lejn it-tubu tas-siringa.

B’attenzjoni igbed 1-ghatu tal-labra ghall-
injezzjoni °1 boghod mis-siringa.

Armi |-ghatu f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

Tmissx il-ponta tal-labra u thallihiex tmiss
ma’ X1 wicc.

Wara li jkun tnehha I-ghatu tal-labra ghall-
injezzjoni, il-medicina fis-siringa trid tigi
injettata fi zmien 5 minuti.



Pass 13. Aggusta l-planger sad-doza
preskritta

e Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’I fug u
imbotta I-planger bil-mod sad-doza
preskritta tieghek.

o Ic¢cekkja d-doza tieghek, kun cert/a li x-
xifer ta’ fug tal-planger ikun ezatt mal-
marka fuq is-siringa ghad-doza preskritta
tieghek.

Pass 14. Injezzjoni taht il-gilda

e Ogros is-sit tal-injezzjoni maghzul u
dahhal il-labra kollha f’angolu ta’ 45° sa
90° b’azzjoni rapida u soda. Izzommx u
timbottax il-planger waqt li ddahhal il-
labra.

e Zomm il-pozizzjoni tas-siringa u itlaq is-
sit tal-injezzjoni magrus.

Pass 15. Injetta |-medi¢ina

e Injetta I-medicina kollha bil-mod billi
timbotta I-planger bil-galbu s’isfel nett.

e Nehhi I-labra u s-siringa mis-sit tal-
injezzjoni fl-istess angolu kif dahhaltha.
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3.RIMI

Pass 16. Ghatti I-labra bl-ilqugh ta’
sigurta

e Caglaq l-ilqugh ta’ sigurta ’1 quddiem b’90°, ’il
boghod mit-tubu tas-siringa.

e Wagqtli Zzomm is-siringa b’id wahda, aghfas I-
ilqugh ta’ sigurta 'l isfel fuq wicc ¢att b’¢caqliga
soda u rapida sakemm tisma’ “klikk”.

e Jekk ma tismax klikk, hares biex tara li 1-labra tkun
mghottija ghalkollox mill-ilqugh ta’ sigurta.

e Zomm subghajk wara I-ilqugh ta’ sigurta u ’1 boghod
mil-labra I-hin kollu.

e Taglax il-labra ghall-injezzjoni.

/4

Pass 17. Armi s-siringa u I-labra

e Qieghed il-labar u s-siringi uzati tieghek f’kontenitur

ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara I-
uzu. Ghal aktar informazzjoni, irreferi ghas-sezzjoni
“Rimi tal-medi¢ina u tal-provvisti”.
e Tippruvax tnehhi l-labra ghall-injezzjoni uzata minn
mas-siringa uzata.

—— e Tergax taghlaq il-labra ghall-injezzjoni bl-ghatu.
(‘( )\ e Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’
N/ oggetti li jagtghu u bil-ponta fejn ma jintlahagx mit-

> & tfal.

e Armi kwalunkwe ghatu, kunjett, labra u siringa uzati
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta
jew li ma jittaggabx.
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Kombinazzjoni ta’ Kunjetti

Jekk ghandek bzonn tuza aktar minn kunjett wiehed biex tichu d-doza preskritta tieghek, segwi
dawn il-passi wara li tkun gbidt il-medi¢ina mill-ewwel kunjett kif deskritt fil-pass 5. Trid tuza

labra ghat-trasferiment gdida ghall kull kunjett.

Pass A. Erga’ aghlaq il-labra ghat-
trasferiment bl-ghatu

AN

Pass B. Nehhi I-labra ghat-trasferiment
uzata minn mas-siringa

Dawwar u igbed

Pass C. Wahhal labra ghat-trasferiment
b’filtru gdida mas-siringa

Imbotta u dawwar
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Nehhi s-siringa u |-labra ghat-trasferiment
mill-ewwel kunjett.

Billi tuza id wahda, Zerzaq il-labra ghat-
trasferiment fl-ghatu u imbotta waqt li
tgholli biex tghatti 1-labra.

Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta 1-
ghatu tal-labra ghat-trasferiment lejn is-
siringa biex twahhlu ghalkollox b’id
wahda biex tevita li bi zball tittaqqab bil-
labra.

Nehhi I-labra ghat-trasferiment uzata minn
mas-siringa billi ddawwar lejn ix-xellug u
tigbed bil-galbu.

Armi I-labra ghat-trasferiment uzata fil-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu
u bil-ponta.

Imbotta u dawwar labra ghat-trasferiment
gdida lejn il-lemin fuq I-istess siringa
sakemm tehel ghalkollox.

Igbed il-planger lura bil-mod u dahhal ftit
arja fis-siringa.



Pass D. Nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment
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Zomm is-siringa mit-tubu bl-ghatu tal-
labra ghat-trasferiment jipponta ’l fug.
B’attenzjoni nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment billi tigbdu dritt il barra u ’l
boghod minn gismek. Tarmix |-ghatu. Se
jkollok bzonn terga’ taghlaq il-labra ghat-
trasferiment bl-ghatu wara li tittrasferixxi
I-medicina.

Tmissx il-ponta tal-labra.

Bil-kunjett il-gdid fuq il-wicc catt fejn
tahdem, dahhal il-labra ghat-trasferiment
il-gdida u s-siringa dritt ’| isfel f’nofs it-
tapp tal-kunjett.

Zomm il-labra ghat-trasferiment fil-
kunjett u agleb il-kunjett rasu ’l isfel.

Bil-labra tipponta ’l fug, injetta I-arja
mis-siringa ’l fug mill-medi¢ina.
Zomm subghek maghfus fuq il-planger
tas-siringa.

Tinjettax arja fil-medicina ghax dan
jista’ johloq bziezaq tal-arja jew raghwa
fil-medicina.



Pass F. Ittrasferixxi I-medi¢ina ghal gos-
siringa

e Zerzaq il-ponta tal-labra ’I isfel sabiex tkun gol-
medic¢ina.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger lura bil-
mod biex timla s-siringa b’aktar mill-ammont ta’
medi¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma jergax

jidhol il gewwa.

Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra

mis-siringa.

Nota: Kun ¢ert/a li ghandek bizzejjed medic¢ina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek gabel ma
tghaddi ghall-passi li jmiss. Jekk ma tistax tnehhi I-medicina kollha, dawwar il-kunjett rasu ’l fug
biex tilhaq 1-ammont li jifdal.

Tuzax il-labra ghat-trasferiment biex tinjetta I-medicina peress li dan jista’ jikkawza hsara
bhal ugigh u fsada.

Irrepeti |-passi A sa F ghal kull kunjett addizzjonali sakemm ikollok aktar mill-ammont ta’
medi¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek. Ladarba tlesti, Zzomm il-labra ghat-
trasferiment imdahhla fil-kunjett u mur lura ghall-Pass 6 “Nehhi I-bziezaq tal-arja”. Kompli
bil-passi li jifdal.
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Adapter tal-Kunjett b’Filtru
Ghazla
(ghat-trasferiment tal-medicina mill-kunjett ghal gos-siringa)

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Hemlibra
Injezzjoni

Kunjett(i) ta’ Doza Wahda

Ghandek taqgra, tifhem u ssegwi I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu gabel tinjetta Hemlibra. Il-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara, tkejjel, u tinjetta Hemlibra kif suppost gabel ma
tuzah ghall-ewwel darba. Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Informazzjoni Importanti:

Tuzax dawn l-istruzzjonijiet meta tuza labra ghat-trasferiment biex tigbed Hemlibra mill-
kunjett. Dawn l-istruzzjonijiet huma ghall-uzu tal-Adapter tal-Kunjett biss.

Tinjettax lilek innifsek jew lil haddiehor sakemm ma tkunx gejt muri/ja kif mill-fornitur
tal-kura tas-sahha tieghek.

Kun ¢ert/a li 1-isem Hemlibra jidher fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett.

Qabel tiftah il-kunjett, agra t-tikketta tal-kunjett biex tkun ¢ert/a li ghandek il-gawwa jew il-
gawwiet korretti tal-medicina biex taghti d-doza preskritta ghalik. Jista’ jkun li jkollok
bzonn tuza aktar minn kunjett wiched biex taghti d-doza korretta lilek innifsek.

Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett. Tuzahx jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet.

Uza I-kunjett darba biss. Wara li tinjetta d-doza tieghek, armi kull fdal ta’ Hemlibra li ma
jkunx intuza li jibga’ fil-kunjett. Terfax il-medi¢ina li ma tkunx intuzat li tibqa’ fil-kunjett
ghal uzu aktar ’il quddiem.

Uza biss is-siringi, I-adapters tal-kunjett u I-labar ghall-injezzjoni li jkun
ippreskrivielek il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Uza s-siringi, I-adapters tal-kunjett u I-labar ghall-injezzjoni darba biss. Armi kull
ghatu, kunjett, adapter tal-kunjett, siringa u labra uzata.

Jekk id-doza preskritta tieghek tkun ta’ aktar minn 2 mL, se jkollok bzonn tichu aktar minn
injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ Hemlibra; ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha
tieghek ghall-istruzzjonijiet dwar I-injezzjoni.

Ghandek tinjetta Hemlibra taht il-gilda biss.
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Hazna ta’ kunjetti ta’ Hemlibra:
e Ahzen il-kunjett fil-frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.
e Zomm il-kunjett fil-kaxxa originali sabiex tipprotegi I-medi¢ina mid-dawl.

e [ adarba jitnehha mill-frigg, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali
(taht it-30°C) sa 7 ijiem. Wara hazna f’temperatura ambjentali I-kunjetti mhux miftuha
jistghu jergghu jitqieghdu fil-frigg. [z-zmien kumulattiv ta’ hazna ’l barra mill-hazna fil-
kesha u f’temperatura ambjentali m’ghandux jagbez is-7 ijiem.

e Armi I-kunjetti li jkunu nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li
jkunu gew esposti ghal temperaturi ta’ ’1 fuq minn 30°C.

e Zomm il-kunjetti fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

e Ohrog il-kunjett mill-frigg 15-il minuta qabel ma tuzah u hallih jilhaq it-temperatura
ambjentali (taht it-30°C) gabel ma tipprepara injezzjoni.

e Thawwadx il-kunjett.

Hazna ta’ adapters tal-kunjett, labar u siringi:
e Zomm l-adapter tal-kunjett, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa xotti.

e Zomm l-adapter tal-kunjett, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa fejn ma jidhrux u ma
jintlahqux mit-tfal.

Spezzjoni tal-medi¢ina u tal-provvisti tieghek:
e Igbor il-provvisti kollha mnizzla hawn taht biex tipprepara u taghti 1-injezzjoni tieghek.

o Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa, fuq it-tikketta tal-kunjett u fuq il-provvisti
mnizzla hawn taht. Tuzahx jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
e Tuzax il-kunjett jekk:
— il-medi¢ina tkun imdardra, im¢ajpra jew ikollha kulur.
— il-medic¢ina jkun fiha I-frak.
— l-ghatu li jghatti t-tapp ikun nieges.

e Spezzjona l-provvisti ghal xi hsara. Tuzahomx jekk jidher li ghandhom xi hsara jew jekk
ikunu twaqqghu.

e Qieghed il-provvisti fuq wic¢ fejn tahdem catt, nadif u mdawwal tajjeb.
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Inkluzi fil-kaxxa:

e Kunjett li fih il-medi¢ina

e Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Hemlibra

e Imsielah bl-alkohol
Nota: Jekk ikollok bzonn tuza aktar minn
kunjett wiched biex tinjetta d-doza preskritta
tieghek, trid tuza mselha bl-alkohol gdida ghal
kull kunjett.
Garza
Tajjar

e Adapter tal-kunjett b’filtru (Li ghandu
jitwahhal fuq il-kunjett).
Nota: Jintuza biex tigbed il-medi¢ina mill-
kunjett ghal gos-siringa. Jekk ikollok bzonn tuza
aktar minn kunjett wiched biex tinjetta d-doza
preskritta tieghek, trid tuza adapter tal-kunjett

¢did ghal kull kunjett.
A\ Iddahhalx labra ghall-injezzjoni fl-adapter
tal-kunjett.
_ Planger ) Siringa_l bi Planger b’Low Dead Space (LDS)
= Importanti:
e Ghal ammont ta’ injezzjoni sa 1 mL uza siringa
ta’ 1 mL b’LDS

e Ghal ammont ta’ injezzjoni ta’ aktar minn 1 mL
uza siringi ta’ 2 mL jew 3 mL b’LDS.

Nota: Tuzax siringi ta’ 2 jew 3 mL b’LDS ghal

dozisa 1 mL
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e [Labra ghall-injezzjoni bi Iqugh ta’ sigurta
(Tintuza biex tinjetta I-medic¢ina).

Labra e Iddahhalx labra ghall-injezzjoni fl-adapter tal-

, llqgugh
égema;a  ta’ kunjett u tuzax il-labra ghall-injezzjoni biex
Ghatu sigurta tigbed il-medic¢ina mill-kunjett.
e Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u
—£ T bil-ponta

Ipprepara:

e Qabel l-uzu, halli I-kunjett(i) jilhaq

(jilhqu) it-temperatura ambjentali ghal
madwar 15-il minuta fuq wic¢ catt u
nadif ’il boghod minn dawl tax-xemx
dirett.
15-il min e Tippruvax issahhan il-kunjett b’xi mod
iehor.

e Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Ghazla u preparazzjoni ta’ sit tal-injezzjoni:

572 Il-parti ta’ fuq e Naddaf iz-Zona tas-sit tal-injezzjoni
N ad-driegh maghzul bl-uzu ta’ mselha bl-alkohol.

t
( e Halli I-gilda tinxef ghal madwar
} ' 10 sekondi.
7/ ) \ o M’ghandekx tmiss, trewwah jew tonfoh
{ \' | fuq iz-zona mnaddfa qabel 1-injezzjoni

I-koxxa lI-persuna li tiehu tieghek.

hsiebek biss

Ghall-injezzjoni tieghek, tista’ tuza:

e ll-koxxa (quddiem u n-nofs).

e [7-7ona tal-istonku (zaqq) hlief ghal 5 ¢m madwar iz-zokra.

e [7-7ona ta’ barra tal-parti ta’ fuq tad-dirghajn (biss jekk persuna li tichu hsiebek taghti 1-
injezzjoni).

e Ghandek tuza sit tal-injezzjoni differenti kull darba li taghti injezzjoni, mill-ingas 2.5 ¢m ’il
boghod miz-zona li uzajt ghal kwalunkwe injezzjoni precedenti.

e Tinjettax f’zoni li jistghu jigu irritati b’¢intorin jew lastku tal-hwejjeg.

e Tinjettax fi tbajja’, ¢ikatrici, tbengil, jew *zoni fejn il-gilda tkun tuga’, hamra, iebsa jew il-
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gilda tkun magsuma.

Preparazzjoni tas-siringa ghall-injezzjoni:

Ladarba s-siringa tkun imtliet bil-medi¢ina, 1-injezzjoni trid tinghata minnufih.

Ladarba jkun tnehha I-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni, il-medicina fis-siringa trid tigi
injettata taht il-gilda fi zmien 5 minuti.

Tmissx il-labar esposti u tpoggihomx fuq wic¢ ladarba jkun tnehha 1-ghatu.

Tuzax is-siringa jekk il-labra tmiss xi wicc.

Informazzjoni importanti wara I-injezzjoni:

Jekk tara taqgtir ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, tista’ taghfas tajjara jew garza sterili
fuq is-sit tal-injezzjoni ghal mill-ingas 10 sekondi, sakemm jieqaf id-demm.

Jekk tohrog tbengila (zona zghira ta’ fsada taht il-gilda), tista’ tigi applikata wkoll borza tas-
silg bi ftit pressjoni fuq is-sit. Jekk il-fsada ma tigafx, jekk joghgbok ikkuntattja lill-fornitur
tal-kura tas-sahha tieghek.

Toghrokx is-sit tal-injezzjoni wara injezzjoni.

Rimi tal-medi¢ina u tal-provvisti:

Importanti: Dejjem Zzomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma
jintlahaqx mit-tfal.

Armi kull ghatu, kunjett, adapter tal-kunjett, labra u siringa uzati f’kontenitur ghall-
oggetti li jaqtghu u bil-ponta jew li ma jittaggabx.

Qieghed 1-adapters tal-kunjett, il-labar u s-siringi uzati tieghek f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara 1-uzu. Tarmix ghotjien, kunjetti, labar u siringi
mhux imwahhla mal-iskart domestiku tieghek.

Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza
kontenitur domestiku li jkun:

maghmul minn plastik heavy-duty.

— jista’ jinghalaq b’ghatu li jaghlaq tajjeb u rezistenti ghat-titqib, minghajr ma jkunu
jistghu johorgu oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

— wieqaf u stabbli matul I-uzu.
— rezistenti ghat-tnixxijat.
— ittikkettat kif suppost biex iwissi dwar l-iskart perikoluz gewwa I-kontenitur.

Meta I-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta tieghek ikun kwazi mimli, se
jkollok bzonn issegwi 1-linji gwida lokali tieghek ghall-mod it-tajjeb ta’ kif tarmi I-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

Tarmi l-ebda kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta mal-iskart domestiku
tieghek hlief jekk il-linji gwida lokali tieghek jippermettu dan. Tirri¢iklax il-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta uzat tieghek.
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1. PREPARAZZJONI
Pass 1. Nehhi I-ghatu tal-kunjett u naddaf il-wi¢¢

e Nehhi I-ghatu tal-kunjett(i).
e Armi l-ghatu jew l-ghotjien tal-kunjett fil-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

e Naddaf il-wi¢¢ tat-tapp tal-kunjett(i) bi mselha bl-
alkohol.

Pass 2. Wahhal l-adapter tal-kunjett mal-kunjett

e Qaxxar il-Kisja ta’ wara biex tiftah il-pakkett tal-
folja.
/A Tohrogx |-adapter tal-kunjett mill-pakkett tal-folja
maghmul minn plastik car.

e B’mod sod aghfas ’l isfel il-pakkett tal-folja tal-
plastik bl-adapter tal-kunjett ghal fuq il-kunjett,
sakemm tisma’ “Kklikk”.
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Nehhi u armi 1-pakkett tal-folja tal-plastik.
Tmissx il-ponta tal-adapter tal-kunjett.

Pass 3. Qabbad is-siringa mal-adapter
tal-kunjett

o Nehhi I-ghatu tas-siringa (jekk mehtieg).

e Imbotta u dawwar is-siringa lejn il-lemin fuq I-
adapter tal-kunjett sakemm tehel ghalkollox.

e Iddahhalx il-labra ghall-injezzjoni fl-adapter tal-
kunjett.

Pass 4. Ittrasferixxi I-medi¢ina ghal gos-siringa

e Zomm l-adapter tal-kunjett imwahhal mas-siringa u
dawwar il-kunjett rasu ’l isfel.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger lura bil-
mod biex timla s-siringa b’aktar mill-ammont ta’
medic¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma jergax
jidhol il gewwa.

o (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra mis-

‘ siringa.

&)

Importanti: Jekk id-doza preskritta tieghek hija ta” aktar mill-ammont ta” Hemlibra fil-kunjett,
igbed il-medic¢ina kollha u mur fis-sezzjoni “Kombinazzjoni ta’ Kunjetti’ issa.
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Pass 5. Nehhi I-bziezaq tal-arja

e Zomm il-kunjett imwahhal mas-siringa u ééekkja s-
siringa ghal bziezaq tal-arja akbar. Bziezaq tal-
arja kbar jistghu jnaqqsu d-doza li tir¢ievi.

e Nehhi I-bziezaq tal-arja I-kbar billi ttektek bil-
mod b’subghajk fuq it-tubu tas-siringa sakemm il-
bziezaq tal-arja jitilghu fil-wic¢ tas-siringa. Imbotta
I-planger bil-mod biex timbotta |-bziezaq tal-arja |-
kbar ’il barra mis-siringa.

e Jekk l-ammont ta’ medicina fis-siringa issa huwa
dags jew ingas mid-doza preskritta tieghek, igbed il-
planger lura bil-mod sakemm ikollok aktar mill-
ammont ta’ medi¢ina mehtieg ghad-doza preskritta
tieghek.

o (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra
mis-siringa.

e Irrepeti l-passi t’hawn fuq sakemm tkun nehhejt il-
bziezaq tal-arja I-kbar.

Nota: Kun cert/a li ghandek bizzejjed medicina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek gabel ma
tghaddi ghall-pass li jmiss.
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2. INJEZZJONI

Pass 6. Naddaf is-sit tal-injezzjoni

. [l-parti ta’ fuq
Iz-zaqq

U\ tad—drh

-persuna li tiehu

Il-koxxa hsiebek biss

Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek bi
mselha bl-alkohol.

Pass 7. Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett

—

NSO D=
»

Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett billi ddawwar
lejn ix-xellug u tigbed bil-galbu.

Armi I-kunjett/lI-adapter tal-kunjett uzati fil-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

Pass 8. Wahhal il-labra ghall-injezzjoni mas-siringa

Imbotta u dawwar

Pass 9. Caglaq l-ilqugh ta’ sigurta

Imbotta u dawwar il-labra ghall-injezzjoni lejn il-
lemin fuq is-siringa sakemm tehel ghalkollox.
M’ghandekx iddahhal il-labra ghall-injezzjoni fl-
adapter tal-kunjett jew tuza l-labra ghall-injezzjoni
biex tigbed il-medi¢ina mill-kunjett.

Cagqlaq l-ilqugh ta’ sigurta ’1 boghod mil-labra u lejn
it-tubu tas-siringa.
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Pass 10. Nehhi I-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni

B’attenzjoni igbed 1-ghatu tal-labra ghall-

injezzjoni ’1 boghod mis-siringa.

Armi |-ghatu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta.

Tmissx il-ponta tal-labra u thallihiex tmiss ma’ xi
WwicC.

Wara li jkun tnehha 1-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni,
il-medicina fis-siringa trid tigi injettata fi zmien

5 minuti.

Pass 11. Aggusta I-planger sad-doza preskritta

Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’I fug u imbotta I-
planger bil-mod sad-doza preskritta tieghek.
I¢éekkja d-doza tieghek, kun cert/a 1i x-Xifer ta” fuq
tal-planger ikun ezatt mal-marka fuq is-siringa ghad-
doza preskritta tieghek.

Oqros is-sit tal-injezzjoni maghzul u dahhal il-labra
kollha f’angolu ta’ 45° sa 90° b’azzjoni rapida u
soda. Izzommx U timbottax il-planger waqt li ddahhal
il-labra.

Zomm il-pozizzjoni tas-siringa u itlaq is-sit tal-
injezzjoni magrus.

Injetta I-medicina kollha bil-mod billi timbotta I-
planger bil-galbu s’isfel nett.

Nehhi I-labra u s-siringa mis-sit tal-injezzjoni fl-istess
angolu kif dahhaltha.
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3. RIMI

Pass 14. Ghatti I-labra bl-ilqugh ta’ sigurta

e C(Caglaq l-ilqugh ta’ sigurta ’1 quddiem b’90°, ’il
boghod mit-tubu tas-siringa.

e Wagqt li Zzomm is-siringa b’id wahda, aghfas I-
ilqugh ta’ sigurta 'l isfel fuq wicc ¢att b’¢caqliga
soda u rapida sakemm tisma’ “klikk”.

e Jekk ma tismax klikk, hares biex tara li 1-labra tkun
mghottija ghalkollox mill-ilqugh ta’ sigurta.

e Zomm subghajk wara l-ilqugh ta’ sigurta u ’l
boghod mil-labra I-hin kollu.

e Taglax il-labra ghall-injezzjoni.

Pass 15. Armi s-siringa u l-labra

e Qieghed il-labar u s-siringi uzati tieghek f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara
.7 | RAMAAALLLLLLLLL |:9 I-uzu. Ghal aktar informazzjoni, irreferi ghas-
; sezzjoni “Rimi tal-medicina u tal-provvisti”.
e Tippruvax tnehhi l-labra ghall-injezzjoni uzata minn
Mmas-siringa uzata.
Tergax taghlaq il-labra ghall-injezzjoni bl-ghatu.
Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi
ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahagx

mit-tfal.

e Armi kwalunkwe ghatu, kunjett, adapter tal-kunjett,
labra u siringa uzati f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti
li jaqtghu u bil-ponta jew li ma jittaggabx.
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Kombinazzjoni ta’ Kunjetti

Jekk ghandek bzonn tuza aktar minn kunjett wiehed biex tichu d-doza preskritta tieghek, segwi
dawn il-passi wara li tkun gbidt il-medicina mill-ewwel kunjett kif deskritt fil-pass 4. Trid tuza

adapter tal-kunjett gdid ghall kull kunjett.

Pass A. Wahhal adaptar tal-kunjett gdid mal-kunjett il-gdid

Qaxxar il-kisja ta” wara biex tiftah il-pakkett tal-
folja.

Tohrogx |-adapter tal-kunjett mill-pakkett tal-folja
maghmul minn plastik ¢ar.

B’mod sod aghfas ’l isfel il-pakkett tal-folja tal-
plastik bl-adapter tal-kunjett ghal fuq il-kunjett il-
gdid, sakemm tisma’ “klikk”.

Nehhi u armi 1-pakkett tal-folja tal-plastik.
Tmissx il-ponta tal-adapter tal-kunjett.

Pass B. Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett uzat

Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett uzat billi
ddawwar lejn ix-xellug u tigbed bil-galbu.

Armi I-kunjett/I-adapter tal-kunjett uzati f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
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Pass C. Qabbad is-siringa ma’ adapter tal-kunjett gdid
e Imbotta u dawwar I-istess siringa lejn il-lemin fug
I-adapter tal-kunjett li jmiss sakemm tehel

ghalkollox.

Pass D. Ittrasferixxi I-medi¢ina ghal gos-siringa
e Zomm l-adapter tal-kunjett imwahhal mas-siringa u

dawwar il-kunjett rasu ’l isfel.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger lura bil-
mod biex timla s-siringa b’aktar mill-ammont tal-
medic¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma jergax
jidhol ’il gewwa.

e (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra mis-
siringa.

Nota: Kun cert/a li ghandek bizzejjed medicina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek qabel ma
tghaddi ghall-passi li jmiss.

Irrepeti |-passi A sa D ghal kull kunjett addizzjonali sakemm ikollok aktar mill-ammont ta’
medic¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek. Ladarba tlesti, zomm l-adapter tal-kunjett
fil-kunjett u mur lura ghall-Pass 5 “Nehhi I-bziezaq tal-arja”. Kompli bil-passi li jifdal.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Hemlibra 150 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
emicizumab

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

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

) Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, 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.

Minbarra dan il-fuljett, it-tabib tieghek ser jaghtik kartuna tal-pazjent u gwida (ghall-pazjenti u I-
persuni li jiehdu hsiebhom), li fihom informazzjoni importanti dwar is-sigurta li jehtieg li tkun taf
dwarha. Zomm il-kartuna tal-pazjent mieghek f’kull hin u uriha lil kwalunkwe fornitur tal-kura tas-
sahha, spizjar jew professjonist tal-laboratorju li tara.

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Hemlibra

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Istruzzjonijiet ghall-uzu

NogkrwbdpE

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

Hemlibra fih is-sustanza attiva “emicizumab”. Din taghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha
“antikorpi monoklonali”. L-antikorpi monoklonali huma tip ta’ proteina li taghraf u tehel ma’ mira fil-
gisem.

Ghalxiex jintuza Hemlibra

Hemlibra huwa medicina uzata ghat-trattament ta’ pazjenti ta’ kull eta bl-emofilja A (defi¢jenza
kongenitali tal-fattur V11):
° li zviluppaw inibituri tal-fattur VIII
) li ma zviluppawx inibituri tal-fattur VI1I:
- b’marda severa (il-livell tal-fattur V11l fid-demm huwa ta’ ingas minn 1%)
- b’marda moderata (il-livell tal-fattur V111 fid-demm huwa minn 1% sa 5%) b’fenotip ta’
fsada severa.

L-emofilja A hija kondizzjoni li tintiret ikkawzata minn nuqqas ta’ fattur V111, sustanza essenzjali
mehtiega biex id-demm jaghgad u biex titwaqqgaf kwalunkwe fsada.

Il-medic¢ina tipprevjeni fsada jew tnaqqas 1-episodji ta’ fsada f’persuni b’din il-kondizzjoni.
Xi pazjenti bl-emofilja A jistghu jizviluppaw inibituri tal-fattur V111 (antikorpi kontra I-fattur VIII) li

ma jhallux lill-fattur VIII moghti bhala sostituzzjoni jahdem.
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Kif jahdem Hemlibra

Hemlibra jregga’ lura 1-funzjoni tal-fattur VIII attivat nieqes li huwa mehtieg biex id-demm jaghqad
b’mod effettiv. L-istruttura tieghu hija differenti mill-fattur V1, ghalhekk Hemlibra ma jigix affettwat
mill-inibituri tal-fattur V111

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

° jekk inti allergiku ghal emicizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6). Jekk m’intix cert/a, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza
Hemlibra.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel tibda tuza Hemlibra, huwa importanti hafna li tkellem lit-tabib tieghek dwar 1-uzu ta’
“bypassing agents”, (medicini li jghinu I-koagulazzjoni tad-demm izda li jahdmu b’mod differenti
mill-fattur VII1). Dan minhabba li t-trattament b’bypassing agents jista’ jkollu bzonn jinbidel
waqt li tkun ged tirc¢ievi Hemlibra. Ezempji ta’ bypassing agents jinkludu kon¢entrat ta’ kumpless
ta’ prothrombin attivat (aPCC - activated prothrombin complex concentrate) u FVIla rikombinanti
(rFVIla - recombinant FVIla). Jistghu jsehhu effetti sekondarji serji u potenzjalment ta’ theddida
ghall-hajja meta aPCC jintuza f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu wkoll Hemlibra: Effetti sekondarji
potenzjalment serji tal-uzu ta’ aPCC waqt li tkun qed tir¢ievi Hemlibra

° Qerda taé-¢elluli homor tad-demm (mikroangjopatija trombotika)

- Din hija kondizzjoni serja u potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja.

- Meta I-persuni jkollhom din il-kondizzjoni, il-kisja tal-vini jew tal-arterji tad-demm jista’
jkollha I-hsara u jistghu jizviluppaw emboli tad-demm f’vini jew arterji zghar. F’¢certi
kazijiet, dan jista’ jikkawza hsara lill-kliewi u/jew organi ohra.

- Oqghod attent/a jekk tinsab f’riskju gholi ghal din il-kondizzjoni (kellek din il-
kondizzjoni fil-passat, jew membru tal-familja tieghek bata minnha), jew jekk ged tichu
medicini li jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa din il-kondizzjoni, bhal ciclosporin, quinine
jew tacrolimus.

- Huwa importanti li tkun taf is-sintomi ta’ mikroangjopatija trombotika, f’kaz 1i inti
tizviluppa I-kondizzjoni (ara sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli” ghal-lista tas-
sintomi).

Ieqaf uza Hemlibra u aPCC, u kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tichu hsiebek
tinnota xi sintomu ta’ mikroangjopatija trombotika.

° Emboli tad-demm (tromboembolizmu)
- F’kazijiet rari, embolu tad-demm jista’ jifforma gewwa vini jew arterji tad-demmu
jimblokkahom, u dan jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja.
- Huwa importanti li tkun taf is-sintomi ta’ emboli tad-demm interni bhal dawn, f’kaz li
jizviluppaw tali emboli (ara sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli” ghal-lista tas-
sintomi).

legaf uza Hemlibra u aPCC, u kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tiehu hsiebek
tinnota xi sintomu ta’ emboli tad-demm f’vini jew arterji.
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Informazzjoni importanti ohra dwar Hemlibra
. Formazzjoni ta’ antikorpi (immunogeniéita)

- Ghandu mnejn tinnota li I-fsada mhix ged tigi kkontrollata bid-doza preskritta tieghek ta’
din il-medic¢ina. Dan jista’ jkun minhabba l-izvilupp ta’ antikorpi ghal din il-medi¢ina.

Kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tichu hsiebek tinnota zieda fin-numru ta’ fsada.
It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jibdel it-trattament tieghek jekk din il-medicina tieqaf tahdem ghalik.

Tfal li ghandhom eta ta’ inqas minn sena

Fi tfal li ghandhom eta ta’ inqas minn sena, is-Sistema tad-demm tkun ghadha ged tizviluppa. Jekk it-
tifel jew tifla tieghek ghandhom inqas minn sena, it-tabib tieghek jista’ jippreskrivi Hemlibra biss
wara li jkun gies sew il-beneficcji u r-riskji mistennija mill-uzu ta’ dan il-prodott.

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

° Uzu ta’ bypassing agent wagqt li tir¢ievi Hemlibra

- Qabel tibda tuza Hemlibra, kellem lit-tabib tieghek u segwi bir-reqga I-
istruzzjonijiet tieghu rigward meta ghandek tuza bypassing agent u d-doza u I-
iskeda li ghandek tuza. Hemlibra jzid 1-abbilta tad-demm tieghek biex jikkoagula.
Ghalhekk, id-doza ta’ bypassing agent mehtiega tista’ tkun aktar baxxa mid-doza li kont
tuza gabel bdejt tuza Hemlibra.

- Uza aPCC biss jekk I-ebda trattament ichor ma jkun jista’ jintuza. Jekk ikun mehtieg
aPCC, kellem lit-tabib tieghek f’kaz li thoss li ghandek bzonn total ta’ aktar minn
50 unita/kg ta’ aPCC. Ghal aktar informazzjoni dwar l-uzu ta’ aPCC wagqt li tkun ged
tircievi Hemlibra, ara fis-sezzjoni 2: “Effetti sekondarji potenzjalment serji tal-uzu ta’
aPCC wagqt li tkun qged tir¢ievi Hemlibra”.

- Minkejja I-esperjenza limitata bl-ghoti fl-istess waqt ta’ antifibrinoliti¢i ma’ aPCC jew
rFVIla f’pazjenti ttrattati b’Hemlibra, ghandek tkun taf li jista’ jkun hemm possibbilta ta
avvenimenti tromboti¢i meta jintuzaw antifibrinoliti¢ci moghtija gol-vini flimkien ma’
aPCC jew rFVlla.

B

Testijiet tal-laboratorju

Ghid lit-tabib tieghek jekk tkun ged tuza Hemlibra qabel ma taghmel testijiet tal-laboratorju li jkejlu

kemm id-demm tieghek qed jikkoagula tajjeb. Dan minhabba li I-prezenza ta’ Hemlibra fid-demm

tista’ tinterferixxi ma’ xi whud minn dawn it-testijiet tal-laboratorju, u twassal ghal rizultati mhux

precizi.

Tqala u treddigh

° Ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontroll tat-twelid (kontracezzjoni) waqt it-trattament
b’Hemlibra u ghal 6 xhur wara l-ahhar injezzjoni tieghek ta” Hemlibra.

° Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob
il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medicina. It-tabib tieghek se
jikkunsidra I-benefi¢cju li inti tiehu Hemlibra kontra r-riskju ghat-tarbija tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Din il-medi¢ina mhix mistennija li jkollha effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.
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3. Kif ghandek tuza Hemlibra

Hemlibra huwa pprovdut f’kunjetti ghal uzu ta’ darba bhala soluzzjoni lesta ghall-uzu li m’ghandhiex
bzonn tigi dilwita.

Tabib ikkwalifikat biex jikkura pazjenti bl-emofilja se jibdielek trattament b’Hemlibra. Dejjem
ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mal-fornitur tal-kura tas-
sahha tieghek jekk ikollok xi dubju.

Iz-zamma ta’ registru
Kull darba li tuza Hemlibra, irregistra 1-isem u n-numru tal-lott tal-medicina.
Kemm ghandek tuza Hemlibra

Id-doza ta’ Hemlibra tiddependi mill-piz tieghek u t-tabib tieghek se jikkalkula I-ammont (f'mg) u I-
ammont korrispondenti ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra (f'mL) li jridu jigu injettati.

° Kors ta’ doza gholja tal-bidu: Gimghat 1 sa 4: Id-doza hija ta’ 3 milligrammi ghal kull
kilogramma li tizen, injettata darba fil-gimgha.

° Kors ta’ doza ta’ manteniment: Gimgha 5 il quddiem: ld-doZa hija ta’ 1.5 milligrammi ghal
kull kilogramma li tizen, injettata darba fil-gimgha, 3 milligrammi ghal kull kilogramma li tizen,
injettata kull gimaghtejn, jew 6 milligrammi ghal kull kilogramma li tizen, injettata kull
4 gimghat.

Id-decizjoni, li tuza d-doza ta’ manteniment ta’ 1.5 mg/kg darba fil-gimgha, 3 mg/kg kull gimaghtejn,
jew 6 mg/kg kull erba’ gimghat, ghandha tittiched b’konsultazzjoni mat-tabib tieghek u, fejn
applikabbli, mal-persuna li tichu hsiebek.

Konc¢entrazzjonijiet differenti ta’ Hemlibra (30 mg/mL u 150 mg/mL) m’ghandhomx jigu kkombinati
f’injezzjoni wahda meta jinghadd il-volum totali li jrid jigi injettat.

L-ammont ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra moghti f’kull injezzjoni m’ghandux ikun ta’ aktar minn 2 mL.
Kif jinghata Hemlibra

Jekk tinjetta Hemlibra inti stess jew tinjettah il-persuna li tiehu hsiebek, inti jew il-persuna li
tiehu hsiebek ghandkom taqraw u ssegwu b’attenzjoni l-istruzzjonijiet fis-sezzjoni 7,
“Istruzzjonijiet ghall-uzu”.

) Hemlibra jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

° It-tabib jew l-infermier tieghek se jurik kif tinjetta Hemlibra.

° Ladarba tkun gejt imharreg, ghandek tkun kapaci tinjetta din il-medic¢ina d-dar, wahdek jew bl-
ghajnuna ta’ persuna li tichu hsiebek.

° Biex iddahhal il-labra taht il-gilda sewwa, oqros tinja gilda mpahpha fis-sit tal-injezzjoni nadif
b’idek il-vojta. Huwa importanti li togros il-gilda biex tizgura li tinjetta taht il-gilda (fit-tessut
xahmi) u mhux aktar fil-fond (f'muskolu). Injezzjoni f"muskolu tista’ twassal ghal skumdita.

° Ipprepara u aghti I-injezzjoni f’kondizzjonijiet nodfa u minghajr mikrobi bl-uzu ta’ teknika
asettika. It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtuk aktar informazzjoni dwar dan.

Fejn ghandek tinjetta Hemlibra

° It-tabib tieghek se jurik liema Zoni tal-gisem huma xierqa ghal injezzjoni ta’ Hemlibra.

° Il-postijiet rakkomandati biex taghti injezzjoni huma: il-parti ta’ quddiem tal-gadd (il-parti
t’isfel taz-zaqq), il-parti ta’ fug tan-naha ta’ barra tad-dirghajn, jew il-parti ta’ quddiem tal-
koxox. Aghti injezzjoni fil-postijiet rakkomandati biss.

o Ghal kull injezzjoni, uza zona differenti tal-gisem minn dik li uzajt qabel.
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° Taghtix injezzjonijiet fejn il-gilda tkun hamra, imbengla, tuga’, iebsa, jew f’zoni fejn ikun
hemm tbajja’ jew ¢ikatrici.

o Meta tuza Hemlibra, kwalunkwe medicina ohra injettata taht il-gilda ghandha tinghata fZona
differenti.

L-uzu ta’ siringi u labar

) Siringa, labra ghat-trasferiment b’filtru ta’ 5 mikrometri jew adapter tal-kunjett b’filtru ta’

5 mikrometri, u labra ghall-injezzjoni jintuzaw biex tingibed is-soluzzjoni ta’ Hemlibra mill-
kunjett ghal gos-siringa u biex tigi injettata taht il-gilda.

) Is-siringi, il-labar ghat-trasferiment b’filtru jew l-adapter tal-kunjett b’filtru, u I-labar ghall-
injezzjoni mhumiex ipprovduti f’dan il-pakkett. Ghal aktar informazzjoni, ara fis-sezzjoni 6
“X’inhu mehtieg ghall-ghoti ta” Hemlibra u ma jinsabx f’dan il-pakkett”.

° Kun cert/a li tuza labra ghall-injezzjoni gdida ghal kull injezzjoni u li tarmiha wara li tuzaha
darba.

° Ghandha tintuza siringa ta’ 1 mL ghal injezzjoni sa 1 mL ta’ soluzzjoni ta’ Hemlibra.

° Ghandha tintuza siringa ta’ 2 sa 3 mL ghal injezzjoni ta’ aktar minn 1 mL u sa 2 mL ta’
soluzzjoni ta’ Hemlibra.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti

Hemlibra jista’ jintuza fl-adolexxenti u tfal ta’ kull eta.

° Tifel/tifla jistghu jinjettaw il-medicina lilhom infushom bil-kundizzjoni li I-fornitur tal-kura tas-
sahha tat-tifel/tifla u I-genitur jew il-persuna li tichu hsiebhom jagblu dwar dan. Mhux
rakkomandat 1i tfal taht 1-eta ta” 7 snin jinjettaw lilhom infushom.

Jekk tuza Hemlibra aktar milli suppost

Jekk tuza Hemlibra aktar milli suppost, ghid lit-tabib tieghek minnufih. Dan minhabba li tista’ tkun

f’riskju li tizviluppa effetti sekondarji bhal emboli tad-demm. Dejjem ghandek tuza Hemlibra skont il-

parir ezatt tat-tabib tieghek, u ¢¢ekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok

Xi dubju.

Jekk tinsa tuza Hemlibra

° Jekk tinsa I-injezzjoni skedata tieghek, injetta d-doza li tkun insejt malajr kemm jista’ jkun
gabel il-gurnata tad-doza skedata li jkun imiss. Imbaghad, kompli injetta I-medicina kif skedat.
M’ghandekx tinjetta zewg dozi fl-istess gurnata biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

° Jekk m’intix ¢ert/a x’ghandek taghmel, staqgsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tieqaf tuza Hemlibra

Tigafx tuza Hemlibra minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk tieqaf tuza Hemlibra, jista’ jkun li
ma tkunx ghadek protett/a kontra 1-fsada.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-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.
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Effetti sekondarji serji tal-uzu ta’ aPCC waqt li tkun qed tir¢ievi Hemlibra

Ieqaf uza Hemlibra u aPCC u kellem lil tabib minnufih jekk inti jew il-persuna li tichu hsiebek
tinnotaw xi wieched mill-effetti sekondarji li gejjin:
. Qerda taé-celluli homor tad-demm (mikroangjopatija trombotika):

- konfuzjoni, dghufija, nefha tad-dirghajn u s-saqajn, sfurija tal-gilda u tal-ghajnejn, ugigh
mhux ¢ar fiz-zaqq jew fid-dahar, dardir, rimettar jew tghaddi l-awrina ingas ta’ spiss —
dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ mikroangjopatija trombotika.

° Emboli tad-demm (tromboembolizmu):

- nefha, shana, ugigh jew hmura — dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ embolu tad-
demm f’vina vi¢in il-wic¢ tal-gilda.

- ugigh ta’ ras, tnemnim f’wiccek, ugigh jew netha fl-ghajnejn jew problemi bil-vista —
dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ embolu tad-demm f’vina wara ghajnek.

- swidija tal-gilda — dan is-sintomu jista’ jkun sinjal ta’ hsara severa fit-tessut tal-gilda.

Effetti sekondarji ohra meta tuza Hemlibra

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10 persuni
° reazzjoni fiz-zona fejn inghatat l-injezzjoni (hmura, hakk, ugigh)

° ugigh ta’ ras

) ugigh fil-gogi

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni

° deni

° ugigh fil-muskoli

° dijarea

° raxx bil-hakk jew horriqija (urtikarja)
° raxx fil-gilda

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna

) gerda tac¢-celluli homor tad-demm (mikroangjopatija trombotika)

embolu tad-demm f’vina wara ghajnek (trombozi tas-sinus kavernuz)

hsara severa fit-tessut tal-gilda (nekrosi tal-gilda)

embolu tad-demm f’vina vicin il-wic¢ tal-gilda (tromboflebite superficjali)

nefha fil-wice, fl-ilsien u/jew fil-gerzuma v/jew diffikulta biex tibla’, jew horriqija, flimkien
ma’ diffikulta biex tichu n-nifs li jissuggerixxu angjoedima

nuqaas ta’ effett jew tnaqqis fir-rispons ghat-trattament

) reazzjoni allergika

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

5. Kif tahzen Hemlibra

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-kartuna u t-tikketta tal-kunjett wara
“EXP”. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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

Ladarba jitnehhew mill-frigg, il-kunjetti mhux miftuha jistghu jinzammu f’temperatura ambjentali
(taht it-30°C) sa 7 ijiem. Wara hazna f"temperatura ambjentali, il-kunjetti mhux miftuha jistghu
jergghu jitqieghdu fil-frigg. It-tul ta’ Zmien totali li fih il-medic¢ina tinhazen f’temperatura ambjentali
m’ghandux ikun aktar minn 7 ijiem.

Armi |-kunjetti 1i jkunu nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li jkunu gew
esposti ghal temperaturi ta’ °1 fuq minn 30°C.

Ladarba jigi ttrasferit mill-kunjett ghas-siringa, uza Hemlibra mill-ewwel. Tpoggix is-soluzzjoni li
tkun fis-siringa fil-frigg.

Qabel tuza I-medicina, iccekkja s-soluzzjoni ghal frak jew bidla fil-kulur. Is-soluzzjoni ghandha tkun
bla kulur sa kemxejn safranija. Tuzax din il-medi¢ina jekk tkun imdardra, ikollha bidla fil-kulur, jew
ikun fiha frak li jidher.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Hemlibra

° Is-sustanza attiva hi emicizumab. Kull kunjett ta’ Hemlibra fih 60 mg (0.4 mL f’kon¢entrazzjoni
ta’ 150 mg/mL), 105 mg (0.7 mL f’konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL), 150 mg (1 mL
f’konc¢entrazzjoni ta’ 150 mg/mL) jew 300 mg (2 mL f’koncentrazzjoni ta’ 150 mg/mL) ta’
emicizumab.

° Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma L-arginine, L-histidine, L-aspartic acid, poloxamer 188 u
ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Hemlibra u I-kontenut tal-pakkett

Hemlibra huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni. Huwa likwidu bla kulur sa kemxejn safrani.

Kull pakkett ta’ Hemlibra fih kunjett wiehed tal-hgieg.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

X’inhu mehtieg ghall-ghoti ta’ Hemlibra u ma jinsabx f’dan il-pakkett

Hemm bzonn siringa, labra ghat-trasferiment b’filtru jew adapter tal-kunjett b’filtru, u labra ghall-

injezzjoni biex tingibed is-soluzzjoni ta’ Hemlibra mill-kunjett ghal go siringa u tigi injettata taht il-

gilda (ara sezzjoni 7, “Istruzzjonijiet ghall-uzu”).

Siringi

) Siringa ta’ 1 mL.: Siringa trasparenti tal-polypropylene jew tal-polycarbonate b’tarf Luer-Lok,
immarkar ta’ 0.01 mL jew

° Siringa ta’ 2 sa 3 mL: Siringa trasparenti tal-polypropylene jew tal-polycarbonate b’tarf
Luer-Lok, immarkar ta’ 0.1 mL.

Nota: Ghandhom jintuzaw Siringi bi Planger b’Low Dead Space (LDS) meta jintuza l-adapter tal-
kunjett b’filtru.
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Apparati ta’ trasferiment u labar

° Labra ghat-trasferiment b’filtru: Azzar li ma jissaddadx b’konnessjoni Luer-Lok, gejg ta’
18 G, tul ta’ 35 mm (1'%2"), li fiha filtru ta’ 5 mikrometri u preferibbilment b’ponta parzjalment
spuntata, jew

° Adapter tal-kunjett b’filtru: Polypropylene b’Luer-Lok, li jinkorpora filtru ta’ 5 mikrometri, li
jidhol f’ghonq ta’ kunjett b’dijametru ta’ barra ta’ 15 mm, u

) Labra ghall-injezzjoni: Azzar li ma jissaddadx b’konnessjoni Luer-Lok, gejg ta’ 26 G (medda
accettabbli: gejg ta’ 25-27), tul preferibbilment ta’ 9 mm (3/8") jew massimu ta’ 13 mm (}4"),
preferibbilment inkluza karatteristika ta’ sigurta tal-labra.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Manifattur

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

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOOJL
Tem: +359 2 474 54 44

Ceska republika Magyarorszag
Roche s. r. O. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500

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

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
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EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 614000

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

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.
Ireland/L-Irlanda

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

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

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

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

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

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

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: https://www.ema.europa.eu
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Labra ghat-Trasferiment b’Filtru
Ghazla
(ghat-trasferiment tal-medicina mill-kunjett ghal gos-siringa)

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Hemlibra
Injezzjoni

Kunjett(i) ta’ Doza Wahda

Ghandek tagra, tifhem u ssegwi I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu qabel tinjetta Hemlibra. Il-fornitur tal-kura
tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara, tkejjel, u tinjetta Hemlibra kif suppost gqabel ma tuzah
ghall-ewwel darba. Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Informazzjoni Importanti:

Tuzax dawn l-istruzzjonijiet meta tuza Adaptar tal-Kunjett biex tighed Hemlibra mill-
kunjett.
Dawn l-istruzzjonijiet huma ghall-uzu tal-Labra ghat-Trasferiment biss.

Tinjettax lilek innifsek jew lil haddiehor sakemm ma tkunx gejt muri/ja kif mill-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek.

Kun ¢ert/a li 1-isem Hemlibra jidher fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett.

Qabel tiftah il-kunjett, aqra t-tikketta tal-kunjett biex tkun cert/a li ghandek il-qawwa jew il-
gawwiet korretti tal-medicina biex taghti d-doza preskritta ghalik. Jista’ jkun li jkollok bzonn
tuza aktar minn kunjett wiched biex taghti d-doza korretta lilek innifsek.

Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett. Tuzahx jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet.

Uza I-kunjett darba biss. Wara li tinjetta d-doza tieghek, armi kull fdal ta’ Hemlibra li ma
jkunx intuza li jibga’ fil-kunjett. Terfax il-medic¢ina li ma tkunx intuzat li tibqa’ fil-kunjett ghal
uzu aktar ’il quddiem.

Uza biss is-siringi, il-labar ghat-trasferiment u I-labar ghall-injezzjoni li jkun
ippreskrivielek il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Uza s-siringi, il-labar ghat-trasferiment u |-labar ghall-injezzjoni darba biss. Armi kull
ghatu, kunjett, siringa u labra uzati.

Jekk id-doza preskritta tieghek tkun ta’ aktar minn 2 mL, se jkollok bzonn tiehu aktar minn
injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ Hemlibra; ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek
ghall-istruzzjonijiet dwar I-injezzjoni.

Ghandek tinjetta Hemlibra taht il-gilda biss.

Hazna ta’ kunjetti ta’ Hemlibra:

Zomm il-kunjett fil-frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kaxxa originali sabiex tipprotegi I-medi¢ina mid-dawl.
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Ladarba jitnehha mill-frigg, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali (taht
it-30°C) sa 7 ijiem. Wara hazna f’temperatura ambjentali l-kunjetti mhux miftuha jistghu
jergghu jitqieghdu fil-frigg. 1z-Zmien kumulattiv ta’ hazna °’l barra mill-hazna fil-kesha u
f’temperatura ambjentali m’ghandux jagbez is-7 ijiem.

Armi I-kunjetti i jkunu nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li jkunu
gew esposti ghal temperaturi ta’ ’1 fuq minn 30°C.

Zomm il-kunjetti fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

Ohrog il-kunjett mill-frigg 15-il minuta gabel ma tuzah u hallih jilhaq it-temperatura ambjentali
(taht it-30°C) gabel ma tipprepara injezzjoni.

Thawwadx il-kunjett.

Hazna ta’ labar u siringi:

Zomm il-labra ghat-trasferiment, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa xotti.

Zomm il-labra ghat-trasferiment, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa fejn ma jidhrux u ma
jintlahqux mit-tfal.

Spezzjoni tal-medi¢ina u tal-provvisti tieghek:

Igbor il-provvisti kollha mnizzla hawn taht biex tipprepara u taghti l-injezzjoni tieghek.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa, fuq it-tikketta tal-kunjett u fuq il-provvisti mnizzla
hawn taht. Tuzahx jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

Tuzax il-kunjett jekk:

- il-medicina tkun imdardra, im¢ajpra jew ikollha kulur.
- il-medicina jkun fiha 1-frak.

- I-ghatu li jghatti t-tapp ikun nieges.

Spezzjona l-provvisti ghal xi hsara. Tuzahomx jekk jidher li ghandhom xi hsara jew jekk ikunu
twaqqghu.

Qieghed il-provvisti fuq wic¢ fejn tahdem ¢att, nadif u mdawwal tajjeb.
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Inkluzi fil-kaxxa:

o Kunjett li fih il-medi¢ina
e Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Hemlibra

e Imsielah bl-alkohol
Nota: Jekk ikollok bzonn tuza aktar minn
kunjett wiched biex tinjetta d-doza preskritta
tieghek, trid tuza mselha bl-alkohol gdida
ghal kull kunjett.
Garza
Tajjar

()—— Planger ° Siringa
Ghal ammont ta’ injezzjoni sa 1 mL uza
siringata’ 1 mL.

e (Ghal ammont ta’ injezzjoni bejn 1 mL u
2 mL uza siringata’ 2 mL jew 3 mL.

e Nota: Tuzax siringata’ 2 jew 3 mL ghal
dozi sa 1 mL.

Labra ghat-trasferiment ta’ 18G b’filtru
ta’ 5 mikrometri
Nota: Jekk ikollok bzonn tuza aktar minn
o, kunjett wiched biex tinjetta d-doza preskritta
gewwa) tieghek, trid tuza labra ghat-trasferiment
Ghatu gdida ghal kull kunjett.
Tuzax il-labra ghat-trasferiment biex tinjetta
I-medicina.

e Labra ghall-injezzjoni bi lqugh ta’ sigurta
(Tintuza biex tinjetta I-medic¢ina).
e Tuzax il-labra ghall-injezzjoni biex tigbed

Labra . e . -
(Ghatu ta’ liqugh ta’ il-medi¢ina mill-kunjett.
gewwa) Sigurta
Ghatu
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C I | ¢
AN
Ipprepara:
15-il min °

Ghazla u preparazzjoni ta’ sit tal-injezzjoni:

[
o [l-parti ta’ fuq
1z-zaqq )« tad-driegh °
i [ J
N )
/\ ll-persuna li tiehu
Il-koxxa hsiebek biss

Ghall-injezzjoni tieghek, tista’ tuza:

Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta

Qabel l-uzu, halli I-kunjett(i) jilhaq
(jilhqu) it-temperatura ambjentali ghal
madwar 15-il minuta fuq wic¢ catt u
nadif ’il boghod minn dawl tax-xemx
dirett.

Tippruvax issahhan il-kunjett b’xi mod
ichor.

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Naddaf iz-zona tas-sit tal-injezzjoni
maghzul bl-uzu ta’ mselha bl-alkohol.
Halli 1-gilda tinxef ghal madwar

10 sekondi.

M’ghandekx tmiss, trewwah jew tonfoh
fuq iz-zona mnaddfa qabel 1-injezzjoni
tieghek.

e |l-koxxa (quddiem u n-nofs).

e [z-7ona tal-istonku (zaqq) hlief ghal 5 ¢m madwar iz-zokra.

e [7-7ona ta’ barra tal-parti ta’ fug tad-dirghajn (biss jekk persuna li tichu hsiebek taghti 1-
injezzjoni).

e Ghandek tuza sit tal-injezzjoni differenti kull darba li taghti injezzjoni, mill-ingas 2.5 ¢m il
boghod miz-zona li uzajt ghal kwalunkwe injezzjoni pre¢edenti.

e Tinjettax f"Zoni li jistghu jigu irritati b’¢intorin jew lastku tal-hwejjeg.

[ ]

gilda tkun maqgsuma.

Tinjettax fi tbajja’, ¢ikatrici, tbengil, jew f*Zoni fejn il-gilda tkun tuga’, hamra, iebsa jew il-
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Preparazzjoni tas-siringa ghall-injezzjoni

e Ladarba s-siringa tkun imtliet bil-medicina, l-injezzjoni trid tinghata minnufih.

e Ladarba jkun tnehha l-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni, il-medicina fis-siringa trid tigi injettata
taht il-gilda fi Zzmien 5 minuti.

e TmissX il-labar esposti u tpoggihomx fuq wic¢ ladarba jkun tnehha 1-ghatu.

e Tuzax is-siringa jekk il-labra tmiss xi wic¢.

Informazzjoni importanti wara l-injezzjoni

e Jekk tara taqtir ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, tista’ taghfas tajjara jew garza sterili
fuq is-sit tal-injezzjoni ghal mill-ingas 10 sekondi, sakemm jiegaf id-demm.

e Jekk tohrog tbengila (zona zghira ta’ fsada taht il-gilda), tista’ tigi applikata wkoll borza
tas-silg bi ftit pressjoni fuq is-sit. Jekk il-fsada ma tigafx, jekk joghgbok ikkuntattja lill-
fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

e Toghrokx is-sit tal-injezzjoni wara injezzjoni.

Rimi tal-medi¢ina u tal-provvisti:

Importanti: Dejjem Zzomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma
jintlahaqx mit-tfal.

° Armi kull ghatu, kunjett, labra u siringa uzati f’kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu u
bil-ponta jew li ma jittaggabx. Qieghed il-labar u s-siringi uzati tieghek f’kontenitur ghar-
rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara l-uzu. Tarmix ghotjien, kunjetti, labar u
siringi mhux imwahhla mal-iskart domestiku tieghek.

° Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza kontenitur
domestiku li jkun:
- maghmul minn plastik heavy-duty.
- jista’ jinghalaq b’ghatu li jaghlaq tajjeb u rezistenti ghat-titqib, minghajr ma jkunu jistghu
johorgu oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
- wieqgaf u stabbli matul -uzu.
- rezistenti ghat-tnixxijat.
- ittikkettat kif suppost biex iwissi dwar l-iskart perikoluz gewwa 1-kontenitur.

° Meta |-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta tieghek ikun kwazi mimli, se
jkollok bzonn issegwi 1-linji gwida lokali tieghek ghall-mod it-tajjeb ta’ kif tarmi I-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

e  Tarmi l-ebda kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta mal-iskart domestiku tieghek

hlief jekk il-linji gwida lokali tieghek jippermettu dan. Tirriciklax il-kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta uzat tieghek.
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1. PREPARAZZJONI

Pass 1. Nehhi I-ghatu tal-kunjett u naddaf il-
wice

Pass 2. Wahhal il-labra ghat-trasferiment
b’filtru mas-siringa

—
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Imbotta u dawwar
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e Nehhi I-ghatu tal-kunjett(i).

e Armi l-ghatu jew l-ghotjien tal-
kunjett fil-kontenitur ghar-rimi
ta’ oggetti li jagtghu u bil-ponta.

e Naddaf il-wic¢ tat-tapp tal-
kunjett(i) bi mselha bl-alkohol.

Imbotta u dawwar il-labra ghat-
trasferiment b’filtru lejn il-lemin fuq is-
siringa sakemm tehel ghalkollox.

Igbed il-planger lura bil-mod u dahhal arja
fis-siringa dags lI-ammont tad-doza
preskritta tieghek.



Pass 3. Nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment

112

Zomm is-siringa mit-tubu bil-labra
ghat-trasferiment tipponta ’l fug.
B’attenzjoni nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment billi tigbdu dritt il barra u ’l
boghod minn gismek. Tarmix I-ghatu.
Qieghed I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment fuq wic¢ ¢att nadif. Se
jkollok bzonn terga’ taghlaq il-labra ghat-
trasferiment bl-ghatu wara li tittrasferixxi
I-medicina.

Tmissx il-ponta tal-labra u tpoggihiex fuq
wic¢ wara li jkun tnehha 1-ghatu tal-labra.

e Zomm il-kunjett fuq wic¢ ¢att fejn

tahdem u dahhal il-labra ghat-
trasferiment u s-siringa, dritt ’I isfel
f’nofs it-tapp tal-kunjett.

e Zomm il-labra fil-kunjett u agleb il-

kunjett rasu ’l isfel.

e Bil-labra tipponta ’l fug, imbotta I-

planger biex tinjetta 1-arja mis-
siringa ’l fug mill-medi¢ina.

e Zomm subghek maghfus fuq il-

planger tas-siringa.

e Tinjettax arja fil-medi¢ina ghax dan

jista’ johloq bziezaq tal-arja jew
raghwa fil-medic¢ina.



Pass 5. Ittrasferixxi I-medic¢ina ghal gos-
siringa

e Zerzaq il-ponta tal-labra ’I isfel sabiex tkun
gol-medicina.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger
lura bil-mod biex timla s-siringa b’aktar
mill-ammont ta’ medi¢ina mehtieg ghad-
doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma
jergax jidhol il gewwa.

e (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il
barra mis-siringa.

Importanti: Jekk id-doza preskritta tieghek hija ta” aktar mill-ammont ta’ Hemlibra fil-kunjett, igbed
il-medicina kollha u mur fis-sezzjoni “Kombinazzjoni ta’ Kunjetti” issa.

Pass 6. Nehhi I-bziezaq tal-arja

e Zomm il-labra fil-kunjett u écekkja s-
siringa ghal bziezaq tal-arja akbar.
Bziezaq tal-arja kbar jistghu jnaggsu d-
doza li tir¢ievi.

e Nehhi I-bziezaq tal-arja |-kbar billi
ttektek bil-mod b’subghajk fuq it-tubu
tas-siringa sakemm il-bziezaq tal-arja
jitilghu fil-wice tas-siringa. Mexxi I-ponta
tal-labra *il fuq mill-medi¢ina u imbotta
I-planger bil-mod il fuq biex timbotta I-
bziezaq tal-arja ’| barra mis-siringa.

e Jekk l-ammont ta’ medicina fis-siringa
issa huwa dags jew ingas mid-doza
preskritta tieghek, mexxi I-ponta tal-labra
ghal gol-medic¢ina u igbed il-planger lura
bil-mod sakemm ikollok aktar mill-
ammont ta’ medi¢ina mehtieg ghad-doza
preskritta tieghek.

e (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-
planger ’il barra mis-siringa.

e lrrepeti I-passi t"hawn fug sakemm tkun
nehhejt il-bziezaq tal-arja I-kbar.

Nota: Kun cert/a li ghandek bizzejjed medicina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek gabel ma
tghaddi ghall-pass li jmiss. Jekk ma tistax tnehhi I-medicina kollha, dawwar il-kunjett rasu ’l fuq
biex tilhag 1-ammont li jifdal.
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Tuzax il-labra ghat-trasferiment biex tinjetta I-medicina peress li dan jista’ jikkawza wgigh u
fsada.

2. INJEZZJONI

Pass 7. Erga’ aghlaq il-labra ghat-
trasferiment bl-ghatu

e Nehhi s-siringa u |-labra ghat-
trasferiment mill-kunjett.
\ e Billi tuza id wahda, zerzaq il-labra
ghat-trasferiment fl-ghatu u imbotta
waqt li tgholli biex tghatti 1-labra.
e Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta I-
ghatu tal-labra ghat-trasferiment lejn is-
siringa biex twahhlu ghalkollox b’id

wahda biex tevita li bi zball tittagqab bil-
labra.

Pass 8. Naddaf is-sit tal-injezzjoni

e Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni

12-2aqq ll-parti ta’ fuq tieghek bi mselha bl-alkohol.

- tad-driegh

(

/\' |

Il-koxxa [l-persuna li tiehu
hsiebek biss

Pass 9. Nehhi I-labra ghat-trasferiment uzata
minn mas-siringa

e Nehhi I-labra ghat-trasferiment uzata
minn mas-siringa billi ddawwar lejn ix-
xellug u tigbed bil-galbu.

: e Armi |-labra ghat-trasferiment uzata fil-

kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu
h- ( ( mm.ffl@rfrrrmmrfm u bil-ponta.

Dawwar u igbed
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Pass 10. Wahhal il-labra ghall-injezzjoni
mas-siringa

e Imbotta u dawwar il-labra ghall-
injezzjoni lejn il-lemin fuq is-siringa

sakemm tehel ghalkollox.
A (T FEFRTTITIID) CIE;/_LI_)

Imbotta u dawwar

Pass 11. Caqlaq l-ilqugh ta’ sigurta

~ e (agqlaq l-ilqugh ta’ sigurta ’1 boghod mil-
\\\5 labra u lejn it-tubu tas-siringa.

7N
<>\f.’|’f.”|'l'.fflr‘ )

Pass 12. Nehhi I-ghatu tal-labra ghall-
injezzjoni

e B’attenzjoni igbed I-ghatu tal-labra
ghall-injezzjoni ’1 boghod mis-siringa.
e Armi l-ghatu f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
e Tmissx il-ponta tal-labra u thallihiex
tmiss ma’ xi wic¢.
e Wara li jkun tnehha 1-ghatu tal-labra
%& Z ghall-injezzjoni, il-medi¢ina fis-siringa

trid tigi injettata fi zmien 5 minuti.
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Pass 13. Aggusta l-planger sad-doza
preskritta

e Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’I fuq
u imbotta I-planger bil-mod sad-doza
preskritta tieghek.

o I¢cekkja d-doza tieghek, kun cert/a li x-
xifer ta’ fuq tal-planger ikun ezatt mal-
marka fuq is-siringa ghad-doza preskritta
tieghek.

e Ogros is-sit tal-injezzjoni maghzul u
dahhal il-labra kollha f’angolu ta’ 45°
sa 90° b’azzjoni rapida u soda.
Izzommx U timbottax il-planger waqt
li ddahhal il-labra.

e Zomm il-poZizzjoni tas-siringa u itlaq
is-sit tal-injezzjoni magrus.

Pass 15. Injetta I-medi¢ina

e Injetta I-medicina kollha bil-mod billi
timbotta |-planger bil-galbu s’isfel
nett.

e Nehhi I-labra u s-siringa mis-sit tal-
injezzjoni fl-istess angolu kif
dahhaltha.
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3. RIMI
Pass 16. Ghatti I-labra bl-ilqugh ta’ sigurta

e (agqlaq l-ilqugh ta’ sigurta ’l quddiem
b’90°, ’il boghod mit-tubu tas-siringa.

e Waqtli zzomm is-siringa b’id
wahda, aghfas l-ilqugh ta’ sigurta ’|
isfel fuq wic¢ catt b’cagliga soda u
rapida sakemm tisma’ “klikk”

e Jekk ma tismax klikk, hares biex tara
li I-labra tkun mghottija ghalkollox
mill-ilqugh ta’ sigurta.

e Zomm subghajk wara I-ilqugh ta’
sigurta u ’1 boghod mil-labra |-hin
kollu.

e Taglax il-labra ghall-injezzjoni.

/4

Pass 17. Armi s-siringa u I-labra

e Qieghed il-labar u s-siringi uzati
tieghek f"kontenitur ghar-rimi ta’

oggetti li jagtghu u bil-ponta ezatt wara
I-uzu. Ghal aktar informazzjoni, irreferi

ghas-sezzjoni “Rimi tal-medic¢ina u tal-

provvisti”.
— e Tippruvax tnehhi l-labra ghall-
injezzjoni uzata minn mas-siringa uzata.
(.(ﬂ)\ e Tergax taghlaq il-labra ghall-
\\X_, injezzjoni bl-ghatu.

e Importanti: Dejjem zomm il-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahagx
mit-tfal.

e Armi kwalunkwe ghatu, kunjett, labra u
siringa uzati f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta jew li ma
jittaggabx.

117



Kombinazzjoni ta’ Kunjetti

Jekk ghandek bzonn tuza aktar minn kunjett wiehed biex tichu d-doza preskritta tieghek, segwi
dawn il-passi wara li tkun gbidt il-medi¢ina mill-ewwel kunjett kif deskritt fil-pass 5. Trid tuza
labra ghat-trasferiment gdida ghall kull kunjett.

Pass A. Erga’ aghlaq il-labra ghat-trasferiment
bl-ghatu

e Nehhi s-siringa u |-labra ghat-
trasferiment mill-ewwel kunjett.
e Billi tuza id wahda, Zzerzaq il-labra ghat-
\ trasferiment fl-ghatu u imbotta waqt li
tgholli biex tghatti 1-labra.

e Ladarba I-labra tkun mghottija, imbotta I-
ghatu tal-labra ghat-trasferiment lejn is-

siringa biex twahhlu ghalkollox b’id
wahda biex tevita li bi zball tittagqab bil-
labra.

Pass B. Nehhi I-labra ghat-trasferiment uzata
minn mas-siringa

e Nehhi I-labra ghat-trasferiment uzata
minn mas-siringa billi ddawwar lejn ix-
S— xellug u tigbed bil-galbu.
h%@m Eﬂ:# e Armi l-labra ghat-trasferiment uzata fil-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li

jaqtghu u bil-ponta.

Dawwar u igbed

Pass C. Wahhal labra ghat-trasferiment
b’filtru g¢dida mas-siringa

e Imbotta u dawwar labra ghat-
trasferiment gdida lejn il-lemin fugq I-
istess siringa sakemm tehel ghalkollox.

e Igbed il-planger lura bil-mod u

—
@:@@WWWV@ lﬂ# dahhal ftit arja fis-siringa.

Imbotta u dawwar
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Pass D. Nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment

119

Zomm is-siringa mit-tubu bl-ghatu tal-labra
ghat-trasferiment jipponta ’l fug.
B’attenzjoni nehhi I-ghatu tal-labra ghat-
trasferiment billi tigbdu dritt ’il barra u ’l
boghod minn gismek. Tarmix I-ghatu. Se
jkollok bzonn terga’ taghlaq il-labra ghat-
trasferiment bl-ghatu wara li tittrasferixxi I-
medicina.

Tmissx il-ponta tal-labra.

Bil-kunjett il-gdid fuq il-wic¢ catt fejn
tahdem, dahhal il-labra ghat-trasferiment
il-gdida u s-siringa, dritt ’l isfel f’nofs it-
tapp tal-kunjett.

Zomm il-labra ghat-trasferiment fil-
kunjett u agleb il-kunjett rasu ’l isfel.

Bil-labra tipponta ’l fug, injetta I-arja mis-
siringa ’l fug mill-medi¢ina.

Zomm subghek maghfus fuq il-planger
tas-siringa.

Tinjettax arja fil-medicina ghax dan jista’
johloq bziezaq tal-arja jew raghwa fil-
medicina.



Pass F. Ittrasferixxi |-medi¢ina ghal gos-siringa

e Zerzaq il-ponta tal-labra ’I isfel sabiex tkun
gol-medicina.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger
lura bil-mod biex timla s-siringa b’aktar
mill-ammont ta’ medi¢ina mehtieg ghad-
doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma
jergax jidhol il gewwa.

® (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger il
barra mis-siringa.

Nota: Kun ¢ert/a li ghandek bizzejjed medic¢ina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek gabel ma
tghaddi ghall-pass li jmiss. Jekk ma tistax tnehhi I-medicina kollha, dawwar il-kunjett rasu ’I fuq
biex tilhaq 1-ammont li jifdal.

Tuzax il-labra ghat-trasferiment biex tinjetta I-medicina peress li dan jista’ jikkawza hsara bhal
ugigh u fsada.

Irrepeti |-passi A sa F ghal kull kunjett addizzjonali sakemm ikollok aktar mill-ammont ta’
medi¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek. Ladarba tlesti, Zzomm il-labra ghat-
trasferiment imdahhla fil-kunjett u mur lura ghall-Pass 6 “Nehhi I-bziezaq tal-arja”. Kompli
bil-passi li jifdal.
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Adapter tal-Kunjett b’Filtru
Ghazla
(ghat-trasferiment tal-medicina mill-kunjett ghal gos-siringa)

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Hemlibra
Injezzjoni

Kunjett(i) ta’ Doza Wahda

Ghandek taqgra, tifhem u ssegwi I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu gabel tinjetta Hemlibra. Il-fornitur tal-
kura tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara, tkejjel, u tinjetta Hemlibra kif suppost gabel ma
tuzah ghall-ewwel darba. Stagsi lill-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Informazzjoni Importanti:

Tuzax dawn l-istruzzjonijiet meta tuza labra ghat-trasferiment biex tigbed Hemlibra mill-
kunjett. Dawn l-istruzzjonijiet huma ghall-uzu tal-Adapter tal-Kunjett biss.

Tinjettax lilek innifsek jew lil haddiehor sakemm ma tkunx gejt muri/ja kif mill-fornitur
tal-kura tas-sahha tieghek.

Kun ¢ert/a li 1-isem Hemlibra jidher fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett.

Qabel tiftah il-kunjett, agra t-tikketta tal-kunjett biex tkun ¢ert/a li ghandek il-gawwa jew il-
gawwiet korretti tal-medicina biex taghti d-doza preskritta ghalik. Jista’ jkun li jkollok
bzonn tuza aktar minn kunjett wiched biex taghti d-doza korretta lilek innifsek.

Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa u t-tikketta tal-kunjett. Tuzahx jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet.

Uza I-kunjett darba biss. Wara li tinjetta d-doza tieghek, armi kull fdal ta’ Hemlibra li ma
jkunx intuza li jibga’ fil-kunjett. Terfax il-medi¢ina li ma tkunx intuzat li tibqa’ fil-kunjett
ghal uzu aktar ’il quddiem.

Uza biss is-siringi, I-adapters tal-kunjett u I-labar ghall-injezzjoni li jkun
ippreskrivielek il-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek.

Uza s-siringi, I-adapters tal-kunjett u I-labar ghall-injezzjoni darba biss. Armi kull
ghatu, kunjett, adapter tal-kunjett, siringa u labra uzata.

Jekk id-doza preskritta tieghek tkun ta’ aktar minn 2 mL, se jkollok bzonn tichu aktar minn
injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ Hemlibra; ikkuntattja lill-fornitur tal-kura tas-sahha
tieghek ghall-istruzzjonijiet dwar I-injezzjoni.

Ghandek tinjetta Hemlibra taht il-gilda biss.
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Hazna ta’ kunjetti ta’ Hemlibra:
e Ahzen il-kunjett fil-frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.
e Zomm il-kunjett fil-kaxxa originali sabiex tipprotegi I-medi¢ina mid-dawl.

e [ adarba jitnehha mill-frigg, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperatura ambjentali
(taht it-30°C) sa 7 ijiem. Wara hazna f’temperatura ambjentali I-kunjetti mhux miftuha
jistghu jergghu jitqieghdu fil-frigg. 1z-zmien kumulattiv ta’ hazna 1 barra mill-hazna fil-
kesha u f’temperatura ambjentali m’ghandux jagbez is-7 ijiem.

e Armi I-kunjetti li jkunu nzammu f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 7 ijiem jew li
jkunu gew esposti ghal temperaturi ta’ ’1 fuq minn 30°C.

e Zomm il-kunjetti fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

e Ohrog il-kunjett mill-frigg 15-il minuta qabel ma tuzah u hallih jilhaq it-temperatura
ambjentali (taht it-30°C) gabel ma tipprepara injezzjoni.

e Thawwadx il-kunjett.

Hazna ta’ adapters tal-kunjett, labar u siringi:
e Zomm l-adapter tal-kunjett, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa xotti.

e Zomm I-adapter tal-kunjett, il-labra ghall-injezzjoni u s-siringa fejn ma jidhrux u ma
jintlahqux mit-tfal.

Spezzjoni tal-medi¢ina u tal-provvisti tieghek:
e Igbor il-provvisti kollha mnizzla hawn taht biex tipprepara u taghti 1-injezzjoni tieghek.

o Ic¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kaxxa, fuq it-tikketta tal-kunjett u fuq il-provvisti
mnizzla hawn taht. Tuzahx jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
e Tuzax il-kunjett jekk:
— il-medi¢ina tkun imdardra, im¢ajpra jew ikollha kulur.
— il-medic¢ina jkun fiha I-frak.
— l-ghatu li jghatti t-tapp ikun nieges.

e Spezzjona l-provvisti ghal xi hsara. Tuzahomx jekk jidher li ghandhom xi hsara jew jekk
ikunu twaqqghu.

e Qieghed il-provvisti fuq wic¢ fejn tahdem catt, nadif u mdawwal tajjeb.

122



Inkluzi fil-kaxxa:

e Kunjett li fih il-medi¢ina

e Istruzzjonijiet ghall-Uzu ta’ Hemlibra

e Imsielah bl-alkohol
Nota: Jekk ikollok bzonn tuza aktar minn
kunjett wiched biex tinjetta d-doza preskritta
tieghek, trid tuza mselha bl-alkohol gdida ghal
kull kunjett.
Garza
Tajjar

e Adapter tal-kunjett b’filtru (Li ghandu
jitwahhal fuq il-kunjett).
Nota: Jintuza biex tigbed il-medi¢ina mill-
kunjett ghal gos-siringa. Jekk ikollok bzonn tuza
aktar minn kunjett wiched biex tinjetta d-doza
preskritta tieghek, trid tuza adapter tal-kunjett
¢did ghal kull kunjett.

A\ Iddahhalx labra ghall-injezzjoni fl-adapter
tal-kunjett.

e Siringa bi Planger b’Low Dead Space (LDS)
Importanti:
e Ghal ammont ta’ injezzjoni sa 1 mL uza siringa
ta’ 1 mL b’LDS
e Ghal ammont ta’ injezzjoni ta’ aktar minn 1 mL
uza siringi ta’ 2 mL jew 3 mL b’LDS.
Nota: Tuzax siringi ta’ 2 jew 3 mL b’LDS ghal
dozisa 1 mL

Planger
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all-injezzjoni bi Iqugh ta’ sigurta

biex tinjetta [-medic¢ina).

Ix labra ghall-injezzjoni fl-adapter tal-
tuzax il-labra ghall-injezzjoni biex
medicina mill-kunjett.

Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u

Qabel l-uzu, halli I-kunjett(i) jilhaq
(jilhqu) it-temperatura ambjentali ghal
madwar 15-il minuta fuq wic¢ catt u
nadif ’il boghod minn dawl tax-xemx
dirett.

Tippruvax issahhan il-kunjett b’xi mod
iehor.

e Labragh
(Tintuza
Labra e Iddahha
(ghatu ta - IIq,ugh kunjett u
gewwa) ta R J
Ghatu sigurta tigbed il-
[ ]
—£ T bil-ponta
AN
\1/
Ipprepara:
‘\ .
15-il min ¢
[ ]

Ghazla u preparazzjoni ta’ sit tal-injezzjoni:

. Il-parti ta’ fuq °
|2-zaqq tad-driegh
7~ o
Nl ' ) \ R
II-koxxa ll-persuna li tiehu
hsiebek biss

Ghall-injezzjoni tieghek, tista’ tuza:

Ahsel idejk sew bis-sapun u bl-ilma.

Naddaf iz-zona tas-sit tal-injezzjoni
maghzul bl-uzu ta’ mselha bl-alkohol.
Halli I-gilda tinxef ghal madwar

10 sekondi.

M’ghandekx tmiss, trewwah jew tonfoh
fuq iz-zona mnaddfa gabel 1-injezzjoni
tieghek.

e ll-koxxa (quddiem u n-nofs).

® [z-7ona tal-istonku (zaqq) hlief ghal 5 ¢m madwar iz-zokra.

e [7-7ona ta’ barra tal-parti ta’ fuq tad-dirghajn (biss jekk persuna li tichu hsiebek taghti 1-
injezzjoni).

e Ghandek tuza sit tal-injezzjoni differenti kull darba li taghti injezzjoni, mill-ingas 2.5 ¢m ’il
boghod miz-zona li uzajt ghal kwalunkwe injezzjoni pre¢edenti.

e Tinjettax f°Zoni li jistghu jigu irritati b’¢intorin jew lastku tal-hwejjeg.

[ ]

¢gilda tkun maqsuma.

Tinjettax fi tbajja’, ¢ikatrici, tbengil, jew f*Zoni fejn il-gilda tkun tuga’, hamra, iebsa jew il-
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Preparazzjoni tas-siringa ghall-injezzjoni:

Ladarba s-siringa tkun imtliet bil-medicina, I-injezzjoni trid tinghata minnufih.

Ladarba jkun tnehha 1-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni, il-medic¢ina fis-siringa trid tigi
injettata taht il-gilda fi zmien 5 minuti.

Tmissx il-labar esposti u tpoggihomx fuq wic¢ ladarba jkun tnehha I-ghatu.

Tuzax is-siringa jekk il-labra tmiss xi wic¢.

Informazzjoni importanti wara I-injezzjoni:

Jekk tara tagtir ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni, tista’ taghfas tajjara jew garza sterili
fuq is-sit tal-injezzjoni ghal mill-ingas 10 sekondi, sakemm jiegaf id-demm.

Jekk tohrog tbengila (zona zghira ta’ fsada taht il-gilda), tista’ tigi applikata wkoll borza tas-
silg bi ftit pressjoni fuq is-sit. Jekk il-fsada ma tigafx, jekk joghgbok ikkuntattja lill-fornitur
tal-kura tas-sahha tieghek.

Toghrokx is-sit tal-injezzjoni wara injezzjoni.

Rimi tal-medi¢ina u tal-provvisti:

Importanti: Dejjem Zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma
jintlahaqx mit-tfal.

Armi kull ghatu, kunjett, adapter tal-kunjett, labra u siringa uzati f’kontenitur ghall-
oggetti li jaqtghu u bil-ponta jew li ma jittaqgabx.

Qieghed 1-adapters tal-kunjett, il-labar u s-siringi uzati tieghek f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara l-uzu. Tarmix ghotjien, kunjetti, labar u siringi
mhux imwahhla mal-iskart domestiku tieghek.

Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, tista’ tuza
kontenitur domestiku li jkun:

— maghmul minn plastik heavy-duty.

— jista’ jinghalaq b’ghatu li jaghlaq tajjeb u rezistenti ghat-titqib, minghajr ma jkunu
jistghu johorgu oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

— wieqaf u stabbli matul I-uzu.
— rezistenti ghat-tnixxijat.
— ittikkettat kif suppost biex iwissi dwar |-iskart perikoluz gewwa 1-kontenitur.

Meta I-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta tieghek ikun kwazi mimli, se
jkollok bzonn issegwi 1-linji gwida lokali tieghek ghall-mod it-tajjeb ta’ kif tarmi I-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

Tarmi l-ebda kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta mal-iskart domestiku
tieghek hlief jekk il-linji gwida lokali tieghek jippermettu dan. Tirri¢iklax il-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta uzat tieghek.

125



1. PREPARAZZJONI
Pass 1. Nehhi I-ghatu tal-kunjett u naddaf il-wi¢¢

e Nehhi I-ghatu tal-kunjett(i).
e Armi l-ghatu jew l-ghotjien tal-kunjett fil-kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

e Naddaf il-wic¢ tat-tapp tal-kunjett(i) bi mselha bl-
alkohol.

Pass 2. Wahhal l1-adapter tal-kunjett mal-kunjett

e Qaxxar il-Kisja ta” wara biex tiftah il-pakkett tal-
folja.
Tohrogx |-adapter tal-kunjett mill-pakkett tal-folja
maghmul minn plastik ¢ar.

e B’mod sod aghfas ’l isfel il-pakkett tal-folja tal-
plastik bl-adapter tal-kunjett ghal fuq il-kunjett,
sakemm tisma’ “Kklikk”.
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Nehhi u armi 1-pakkett tal-folja tal-plastik.
Tmissx il-ponta tal-adapter tal-kunjett.

Pass 3. Qabbad is-siringa mal-adapter
tal-kunjett

o Nehhi I-ghatu tas-siringa (jekk mehtieg).

e Imbotta u dawwar is-siringa lejn il-lemin fuq I-
adapter tal-kunjett sakemm tehel ghalkollox.

e Iddahhalx il-labra ghall-injezzjoni fl-adapter tal-
kunjett.

Pass 4. Ittrasferixxi |-medi¢ina ghal gos-siringa

e Zomm l-adapter tal-kunjett imwahhal mas-siringa u
dawwar il-kunjett rasu ’l isfel.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger lura bil-
mod biex timla s-siringa b’aktar mill-ammont ta’
medic¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma jergax
jidhol il gewwa.

o (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra mis-

‘ siringa.

&)

Importanti: Jekk id-doza preskritta tieghek hija ta” aktar mill-ammont ta” Hemlibra fil-kunjett,
igbed il-medic¢ina kollha u mur fis-sezzjoni “Kombinazzjoni ta’ Kunjetti’ issa.
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Pass 5. Nehhi I-bziezaq tal-arja

e Zomm il-kunjett imwahhal mas-siringa u ééekkja s-
siringa ghal bziezaq tal-arja akbar. Bziezaq tal-
arja kbar jistghu jnaqqsu d-doza li tir¢ievi.

e Nehhi I-bziezaq tal-arja |I-kbar billi ttektek bil-
mod b’subghajk fuq it-tubu tas-siringa sakemm il-
bziezaq tal-arja jitilghu fil-wic¢ tas-siringa. Imbotta
I-planger bil-mod biex timbotta |-bziezaq tal-arja |-
kbar ’il barra mis-siringa.

e Jekk l-ammont ta” medicina fis-siringa issa huwa
dags jew ingas mid-doza preskritta tieghek, igbed il-
planger lura bil-mod sakemm ikollok aktar mill-
ammont ta’ medi¢ina mehtieg ghad-doza preskritta
tieghek.

e (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra
mis-siringa.

e Irrepeti I-passi t’hawn fug sakemm tkun nehhejt il-
bziezaq tal-arja I-kbar.

Nota: Kun cert/a li ghandek bizzejjed medicina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek qabel ma
tghaddi ghall-pass li jmiss.
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2. INJEZZJONI

Pass 6. Naddaf is-sit tal-injezzjoni

. [l-parti ta’ fuq
Iz-zaqq

U\ tad—drh

-persuna li tiehu

Il-koxxa hsiebek biss

Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek bi
mselha bl-alkohol.

Pass 7. Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett

—

NSO D=
»

Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett billi ddawwar
lejn ix-xellug u tigbed bil-galbu.

Armi I-kunjett/lI-adapter tal-kunjett uzati fil-
kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.

Pass 8. Wahhal il-labra ghall-injezzjoni mas-siringa

Imbotta u dawwar

Pass 9. Caglaq l-ilqugh ta’ sigurta

Imbotta u dawwar il-labra ghall-injezzjoni lejn il-
lemin fuq is-siringa sakemm tehel ghalkollox.
M’ghandekx iddahhal il-labra ghall-injezzjoni fl-
adapter tal-kunjett jew tuza l-labra ghall-injezzjoni
biex tigbed il-medi¢ina mill-kunjett.

Cagqlaq l-ilqugh ta’ sigurta ’1 boghod mil-labra u lejn
it-tubu tas-siringa.
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Pass 10. Nehhi I-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni

B’attenzjoni igbed 1-ghatu tal-labra ghall-

injezzjoni ’1 boghod mis-siringa.

Armi |-ghatu f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta.

Tmissx il-ponta tal-labra u thallihiex tmiss ma’ xi
WwicC.

Wara li jkun tnehha 1-ghatu tal-labra ghall-injezzjoni,
il-medicina fis-siringa trid tigi injettata fi zmien

5 minuti.

Pass 11. Aggusta I-planger sad-doza preskritta

Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’I fug u imbotta I-
planger bil-mod sad-doza preskritta tieghek.
I¢éekkja d-doza tieghek, kun cert/a 1i x-Xifer ta” fuq
tal-planger ikun ezatt mal-marka fuq is-siringa ghad-
doza preskritta tieghek.

Oqros is-sit tal-injezzjoni maghzul u dahhal il-labra
kollha f’angolu ta’ 45° sa 90° b’azzjoni rapida u
soda. Izzommx U timbottax il-planger waqt li ddahhal
il-labra.

Zomm il-pozizzjoni tas-siringa u itlaq is-sit tal-
injezzjoni magrus.

Injetta I-medicina kollha bil-mod billi timbotta I-
planger bil-galbu s’isfel nett.

Nehhi I-labra u s-siringa mis-sit tal-injezzjoni fl-istess
angolu kif dahhaltha.
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3. RIMI

Pass 14. Ghatti |-labra bl-ilqugh ta’ sigurta

e C(Cagqlaq l-ilqugh ta’ sigurta ’l quddiem b’90°, ’il
boghod mit-tubu tas-siringa.

e Wagqtli zzomm is-siringa b’id wahda, aghfas I-
ilqugh ta’ sigurta ’l isfel fuq wic¢ catt b’caqliqa
soda u rapida sakemm tisma’ “klikk”.

e Jekk ma tismax klikk, hares biex tara 1i 1-labra tkun
mghottija ghalkollox mill-ilqugh ta’ sigurta.

e Zomm subghajk wara l-ilqugh ta’ sigurta u ’l
boghod mil-labra I-hin kollu.

e Taglax il-labra ghall-injezzjoni.

Pass 15. Armi s-siringa u l-labra

e Qieghed il-labar u s-siringi uzati tieghek f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta ezatt wara
I-uzu. Ghal aktar informazzjoni, irreferi ghas-
sezzjoni “Rimi tal-medicina u tal-provvisti”.

e Tippruvax tnehhi l-labra ghall-injezzjoni uzata minn
mas-siringa uzata.

Tergax taghlaq il-labra ghall-injezzjoni bl-ghatu.
Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi
ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahagx

mit-tfal.

e Armi kwalunkwe ghatu, kunjett, adapter tal-kunjett,
labra u siringa uzati f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti
li jaqtghu u bil-ponta jew li ma jittaggabx.
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Kombinazzjoni ta’ Kunjetti

Jekk ghandek bzonn tuza aktar minn kunjett wiehed biex tichu d-doza preskritta tieghek, segwi
dawn il-passi wara li tkun gbidt il-medicina mill-ewwel kunjett kif deskritt fil-pass 4. Trid tuza

adapter tal-kunjett gdid ghall kull kunjett.

Pass A. Wahhal adaptar tal-kunjett gdid mal-kunjett il-gdid

Qaxxar il-kisja ta” wara biex tiftah il-pakkett tal-
folja.

Tohrogx |-adapter tal-kunjett mill-pakkett tal-folja
maghmul minn plastik car.

B’mod sod aghfas ’l isfel il-pakkett tal-folja tal-
plastik bl-adapter tal-kunjett ghal fuq il-kunjett il-
gdid, sakemm tisma’ “klikk”.

Nehhi u armi 1-pakkett tal-folja tal-plastik.
Tmissx il-ponta tal-adapter tal-kunjett.

Pass B. Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett uzat

Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett uzat billi
ddawwar lejn ix-xellug u tigbed bil-galbu.

Armi I-kunjett/I-adapter tal-kunjett uzati f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta.
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Pass C. Qabbad is-siringa ma’ adapter tal-kunjett gdid
e Imbotta u dawwar I-istess siringa lejn il-lemin fug
I-adapter tal-kunjett 1i jmiss sakemm tehel

ghalkollox.

Pass D. Ittrasferixxi I-medi¢ina ghal gos-siringa
e Zomm l-adapter tal-kunjett imwahhal mas-siringa u

dawwar il-kunjett rasu ’l isfel.

e Bis-siringa tipponta ’1 fuq, igbed il-planger lura bil-
mod biex timla s-siringa b’aktar mill-ammont tal-
medic¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek.

e Zomm il-planger sew biex tizgura li ma jergax
jidhol ’il gewwa.

e (Oqghod attent/a li ma tigbidx il-planger ’il barra mis-
siringa.

Nota: Kun cert/a li ghandek bizzejjed medicina fis-siringa biex tlesti d-doza tieghek qabel ma
tghaddi ghall-pass li jmiss.

Irrepeti |-passi A sa D ghal kull kunjett addizzjonali sakemm ikollok aktar mill-ammont ta’
medi¢ina mehtieg ghad-doza preskritta tieghek. Ladarba tlesti, Zzomm l-adapter tal-kunjett
fil-kunjett u mur lura ghall-Pass 5 “Nehhi I-bziezaq tal-arja”. Kompli bil-passi li jifdal.
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