


ImmunoGam 312 [U/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni. .

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI W@

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA O&

Kull ml fih 312 IU/ml ta’ immunoglobulina tal-epatite B umana, 1i jikkorrispondu ghal kont
ta’ 30-70 mg/ml li minnu, 96% hu Immunoglobulina G (IgG).

proteina

Kunjett wiehed fih 312 U ta’ anti-HBs "1 ml
Kunjett wiehed fih 1560 IU ta’ anti-HBs £*5 ml

Is-sottoklassijiet ta’ immunoglobulina IeG huma:
IgGl: 64-67%

1gG2: 25-27% 0
1gG3: 7-9%
1gG4: 0.1-0.3%

Il-kontenut ta’ IgA hu inqas minn 40 mikrogramma/ml.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

N
3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
ImmunoGam hu soluzzjoni ¢ara sa kemm kemm opalexxenti, u bla kulur jew likwidu isfar ¢ar.

N
4. TAGHRIF KLINIKU \\
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici m

Immunoprofilassi ta’ Epatite B

4

- F’kaz ta’ espozizzjoni ac¢idéntalg ¥ persuni mhux imlaggma (li jinkludu persuni li t-tilgima taghhom ma
tkunx kompleta jew li -?SK a ma jkunx maghruf).

- F’pazjenti emodijalizz emm it-tilqima tkun saret effettiva.

- Fit-tarbija tat-tweli@mm li jkollha virus tal-epatite B.

- F’persuni li X rispons immuni (I-ebda antikorpi ghal epatite B 1i jistghu jitkejlu) wara t-tilqima
u li ghalihom 1l¥pgevenzjoni kontinwa hi mehtiega minhabba r-riskju kontinwu li jigu infettati b’epatite B.

Ghandha ting@siderauj oni wkoll lill-gwida uffi¢jali dwar 1-uzu adattat ta’ immunoglobulina tal-epatite B

umana gha@ l-muskoli.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata W@
Pozologija W
L 4
- Prevenzjoni ta’ epatite B f’kaz ta’ espozizzjoni ac¢identali f’persuni mhux imlaqgma: x\
Mill-inqas 500 IU, skont l-intensita tal-espozizzjoni, kemm jista’ jkun malajr wara 1-espozZzjoni,
u preferibbilment fi Zmien 24 - 72 siegha. @

- Immunoprofilassi ta’ epatite B f’pazjenti emodijalizzati: 3

8-12 IU/kg b’massimu ta’ 500 IU, kull xahrejn sas-serokonverzjoni wara t-tilqim

- Prevenzjoni ta’ epatite B fit-tarbija tat-twelid ta’ omm li jkollha virus tal-epatit@t-twelid jew kemm
jista’ jkun malajr wara t-twelid:
30-100 IU/kg. L-ghoti tal-immunoglobulina ta’ epatite B jista’ jkollha bz ig] ripetuta sas-

serokonverzjoni wara t-tilqima. ;
F’dawn is-sitwazzjonijiet kollha, it-tilgima kontra 1-virus tal-epatite B hi r; data bil-qawwa. L-ewwel
doza tat-tilqima tista’ tigi injettata fl-istess jum meta tinghata l-immunogl a tal-epatite B umana,
izda f’siti differenti.

F’persuni li ma wrewx rispons immuni (I-ebda antikorpi ghal epatite BN jistghu jitkejlu) wara t-tilgima, u li
ghalihom il-prevenzjoni kontinwa hi mehtiega, 1-ghoti ta’ 500 I ulti u 8 [U/kg lit-tfal kull xahrejn jista’
jigi kkunsidrat; titre ta’ antikorp protettiv minimu hu kkung"dr 10 mIU/ml.

Ghandha tinghata konsiderazzjoni wkoll lid-doza u lill-is
umana biex tintuza gol-muskoli, rakkomandata fi gwid

d-doza ghal immunoglobulina tal-epatite B

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

ImmunoGam ghandu jinghata gol-muskoli.

Jekk volum kbir (>2 ml ghat-tfal jew >5 m \dulti) ikun mehtieg, hu rakkomandat li taghti dan l-ammont
f’doza magsuma f’siti differenti.

Meta tilgima fl-istess hin tkun mehtt -immunoglobulina u t-tilqgima ghandhom jinghataw f*Zzewg siti
differenti.

Jekk 1-ghoti gol-muskoli jku

L/
| oxﬂ ikat (disturbi ta’ hrug ta’ demm), 1-injezzjoni tista’ tinghata taht il-gilda

meta l-pazj antikorpi kontra IgA.

>
N

Sensittivita %ghal immunoglobulini umani, spe¢jalment f’kazijiet rari hafna ta’ deficjenza ta’ IgA,
en



Kun zgur li ImmunoGam ma jinghatax go vina jew arterja, minhabba r-riskju ta’ xokk.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu W@

Jekk il-pazjent ikun carrier ta’ HBsAg, m’hemm l-ebda benefi¢¢ju fl-ghoti ta’ dan il-prodott. K\

Reazzjonijiet reali ta’ sensittivita ec¢éessiva huma rari. @

ImmunoGam fih kwantita zghira ta’ IgA (inqas minn 40 mikrogramma/ml). Individwi li g
fl-IgA ghandhom il-potenzjal li jizviluppaw antikorpi IgA u jista’ jkollhom reazzjonijie
ta’ komponenti tad-demm li jkun fihom I-IgA. Ghalhekk, it-tabib ghandu jizen il-benefi€gj
ImmunoGam kontra r-riskju potenzjali ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. %

B’mod rari, l-immunoglobulina tal-epatite B umana tista’ tikkaguna tnaqqis fil- joni tad-demm b’reazzjoni
anafilattika, anki f’pazjenti li ttolleraw kura b’immunoglobulina fil-passat. ;
-fjezzjoni. F’kaz ta’ xokk,

Suspett ta’ reazzjonijiet allergici jew anafilatti¢i jehtieg it-twaqqif immedj
il-kura medika standard ghal xokk ghandha tkun implimentata.

Mizuri standard biex jigu evitati infezzjonijiet li jirrizultaw mill-uzu t{@otti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana jinkludu 1-ghazla tad-donaturi, screeniigta *donazzjonijiet individwali u ta’ pools
tal-plazma ghal markaturi specifi¢i ta’ infezzjoni u l-inkluzjoni ta’ mizuri effettivi fil-process tal-manifattura
ghall-inattivazzjoni/tnehhija ta’ viruses. Minkejja dan, meta j @ prodotti medicinali ppreparati minn
demm jew plazma umana, il-possibbilta li organizmi infettivi jig@ragmessi, ma tistax tigi eskluza ghal kollox.
Dan japplika wkoll ghal viruses u patogeni ohrajn mhux fa jew godda.

— .

IlI-mizuri mehuda huma kkunsidrati li huma effettivi ghaliruses enveloped bhal HIV, HBV u HCV.
L 4

[l-mizuri li jittiehdu jista’ jkollhom effett limitatN&imses non-enveloped bhal HAV u parvovirus B19.
L 4
Hemm esperjenza klinika rassiguranti dwar&Nas ta' trasmissjoni ta' epatite A jew parvovirus B19
ut tal-antikorpi jaghti kontribut importanti lis-sigurta virali.

b'immunoglobulini, u hu ssoponut ukoll li
Hu rakkomandat bil-qawwa li kull dar jifghata ImmunoGam lil pazjent, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
medicinali jigu rregistrati sabiex tim‘\ra ta bejn il-pazjent u I-lott tal-prodott medicinali.
 /
ImmunoGam fih 0.16 g ta’ ma‘tos@za ta’ 500 IU. Dan ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti b’dijabete mellitus.

4.5 Prodotti medicinali o ima jaqgblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu l-effett
farmacewtiku tal-p

Tilgim b’virus haj atte
L-ghoti tal-immunoglebulifi jista’ jinterferixxi mal-izvilupp ta’ rispons immuni ghal tilgim b’virus haj attenwat,
bhal hosba Germani#a, gattone, hosba, u 1-gidri r-rih ghal perjodu ta’ 3 xhur.

Wara 1-ghoti M-prodott medicinali, ghandu jithalla jghaddi intervall ta’ mill-inqas 3 xhur qabel it-tilgima
b’vaccini b’y ajjin attenwati.

ina kontra l-epatite B umana ghandha tinghata minn tlieta sa erba’ gimghat wara t-tilgima b’din
ja attenwata; fil-kaz li 1-ghoti tal-immunoglobulina tal-epatite B umana jkun essenzjali fi Zzmien

a’ gimghat wara t-tilqima, allura t-tilgima mill-gdid ghandha titwettaq tliet xhur wara 1-ghoti tal-

slobulina tal-epatite B umana.




Interferenza mal-ittestjar @

Ittestjar serologiku

Wara l-injezzjoni tal-immunoglobulina, iz-zieda temporanja tad-diversi antikorpi li jkunu ttrasferit@
li |

passiv fid-demm tal-pazjent, tista’ tirrizulta f’rizultati pozittivi fl-ittestjar serologiku, li jqarrqu b’d n.

It-trasmissjoni passiva ta’ antikorpi lil antigeni eritro¢iti, ez. A, B, D, tista’ tinterferixxi ma’ @ serologici

ghal allo-antikorpi tac-celluli homor (ez. it-test ta’ Coombs).
Ittestjar tal-glucose fid-demm &
Xi tipi ta’ sistemi ta’ ttestjar ta’ glucose fid-demm (perezempju, dawk ibbazati fuq il- i glucose
dehydrogenase pyrroloquinolinequinone (GDH-PQQ) jew glucose—dye—oxidoreductawrpretaw b’mod
falz il-maltose li jkun hemm f"ImmunoGam bhala glucose. Dan jista’ jirrizulta f’rigultati gholja foloz tal-glucose
u konsegwentement fl-ghoti ta’ insulina li ma jkunx adattat, li jirrizulta f”ipogli+i tkun ta’ periklu ghall-
hajja. Flimkien ma’ dan, kazijiet ta’ ipoglicemija reali jistghu jibqghu mhux i ati)jekk l-istat ipoglikemiku
jinheba minn rizultati gholja foloz tal-glucose. Ghaldagstant, meta jingh I%Gam jew prodotti parenterali
ohrajn li jkun fihom il-maltose, il-kejl tal-glucose fid-demm ghandu jsir u li jkun specifiku ghall-
glucose. L-informazzjoni dwar il-prodott tas-sistemi li jittestjaw il-glucos emm, li jinkludu dawk bl-istrixxi
tat-test, ghandha tigi evalwata bl-attenzjoni biex jigi stabbilit jekk is—% hix adattata ghall-uzu ma’ prodotti

, il-manifattur tas-sistema tal-ittestjar
l-uzu ma’ prodotti parenterali li jkun

parenterali li jkun fihom il-maltose. Jekk ikun hemm kwalunkwe j
ghandu jigi kkuntattjat biex jigi stabbilit jekk is-sistema hix ada@
fihom il-maltose.

o
4.6 Tqala u treddigh

Tqala

Is-sigurta ta’ dan il-prodott medicinali ghall-uzu waqt it-tdfala fil-bniedem ma kinitx stabbilita fi provi klinici
kkontrollati. L-esperjenza klinika bl-immunoglobulihitissuggerixxi li 1-ebda effetti ta’ hsara m’huma mistennija
matul il-kors tat-tqala, jew fuq il-fetu u t—tarbﬁa ta& d

Treddigh \
L-immunoglobulini jitnehhew fil-halib izd, effetti li jaghmlu 1-hsara fuq it-tarbija tat-twelid mhuma
mistennija.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq’\@m magni
L/

L-ebda effetti fuq il-hila biex ﬁs@a l-magni ma kienu osservati.

4.8 Effetti mhux mixtieqb

B’mod generali ghal pro«@immunoglobulini, reazzjonijiet avversi bhal tertir ta’ bard, ugigh ta’ ras, deni,

rimettar, reazzjonijiet 01C1, nawseja, artralgja, pressjoni tad-demm baxxa u wgigh moderat fin-naha t’isfel
tad-dahar jistghu jse ultant.

X
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Effetti mhux mixtieqa relatati li jsehhu fi zmien 7 ijiem mill-ghoti ta’ ImmunoGam, minn provi klini¢i li &Ww

uzu tal-ghoti gol-muskoli, ged jintwerew hawn taht: 1

Kategorija ta’
Sistema tal-klassi tal-organi MedDRA Effetti mhux mixtieqa frekwenza tal-ADR*

Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras Mhux komuni
(=1/1,000 sa <1/100)

Disturbi vaskulari Sturdament Mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100)

Disturbi gastro-intestinali Nawseja Mhux komuni
(=1/1,000 sa <1/100)

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi Artralgja, ugigh fid-dahar, mijalgja Mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100)

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata Gheja kbira, ebusija, telqa, ugigh, deni Mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100)

* J1-frekwenza kienet stabbilita billi intuzaw il-kriterji li gejjin: komuni hafna (=1/10); komuni (=1/100
sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100).

¢

Esperjenza ta’ wara t-tqgeghid fis-suq:
L-ebda avvenimenti avversi ma kienu rrappurtati waqt l-uzu wa munoGam tpogga fis-suq ghal

5

Immunoprofilassi ta’ indikazzjoni ta’ Epatite B.

Ghas-sigurta fir-rigward ta’ agenti trasmissibbli, ara sezzj

4.9 Doza eécessiva

L 4
L-ebda kaz ta’ doza ec¢¢essiva ma gie rrappurtat.\\

4

S. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU \7\

5.1 Taghrif farmakodinamiku
L 4
Kategorija farmakoterapewtika: I &ulina ta’ epatite B, Kodi¢i ATC: JO6BB04

L-immunoglobulina tal-epati ’\W primarjament fiha immunoglobulina G (IgG) b’kontenut specifikament
gholi ta’ antikorpi kontra an‘:@ 1¢¢ tal-virus ta’ epatite B (HBsAg).
u

5.2  Taghrif farmako

B umana ghall-uzu gol-muskoli hi bijodisponibbli fi¢-¢irkolazzjoni tal-pazjent
iem.

Immunoglobulina tal
wara dewmien ta’

ImmunoGa u half-life tal-eliminazzjoni ta’ 3 — 4 gimghat. Din il-half-life tista’ tvarja minn pazjent

ghall-iehor.
IgGu kum@ gG jitkissru fic-celluli fis-sistema retikuloendoteljali.

O
O



5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina Ww

L-immunoglobulini huma komponent normali fil-gisem tal-bniedem. Fl-annimali, ittestjar ghal tossic¢i

akuta m’ghandu l-ebda rilevanza ghax dozi oghla jirrizultaw f’taghbija zejda. L-ittestjar dwar it-tos

ta’ dozi ripetuti u t-tossicita embrijo-fetali mhumiex prattikabbli minhabba 1-induzzjoni ta’, u l-int
mal-antikorpi. L-effetti tal-prodott medicinali fuq is-sistema immuni tat-tarbija tat-twelid ma ki

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU §\

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi @
Maltose
Polysorbate 80 +

6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali oh ef dawk imsemmija

fsezzjoni 6.6. (D

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali Q

3 snin. I Q

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

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

L 4
Zomm il-kunjett fil-kaxxa tal-kartun biex tilqa’ &1.

4

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak ll% go fih

ImmunoGam hu fornut f’kunjett tal-hgieg % I, b’tapp tal-lastku ta’ siliconized bromobutyl,
sigill tal-aluminju u ghatu tal-plastik flip-
Kunjett wiehed f’kull pakkett. ¢

L/

6.6 Prekawzjonijiet specjali i@dhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

ImmunoGam ghandu jithalla @ it-temperatura tal-kamra (madwar 20°C sa 25°C) gabel 1-uzu.

Is-soluzzjoni ghandha tkunara jew ftit opalexxenti u bla kulur jew isfar ¢ar. Soluzzjonijiet li jkunu méajprin

ghandhomx jintuzaw.

Kull fdal tal-prodott

I-ligijiet lokali.\

a jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu



7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ Wm

Cangene Europe Limited
Parkshot House

5 Kew Road K\
Richmond, Surrey TW9 2PR

Ir-Renju Unit \O

8. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ &

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWT: !RIZ 77JONI

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA 0’

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ 1-Ag Ewropeja dwar il-Medicini

http://www.ema.europa.cu m



http://www.ema.europa.eu/

MANIFATTUR TAS-SUSTANZ LOGIKA ATTIVA U
DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZ#ZJONI TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL 5 TAL-LOTT

KUNDIZZJONIJIET ’%WTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ



AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOIT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR TA’ L- w

Cangene Corporation

I1-Kanada

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

155 Innovation Drive O
Winnipeg, Manitoba R3T 5Y3 \s

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart, 80 +
B-7860 Lessines

[1-Belgju 2 o

B. KUNDIZZJONUJIET TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHA GHID FIS-SUQ
. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET F L-FORNIMENT U L-UZU IMPOSTI
FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI -TQEGHID FIS-SUQ
o

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONI
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTLT ME

IR-RIGWARD TAL-UZU MINGHAJR

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

. \
. KUNDIZZJONIJIET OHRA \\

Sistema ta’ farmakovigilanza
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni gl‘@t—
f’verzjoni 2.0 ipprezentata f"Modulu
sehh u tiffunzjona qabel u waqt li

fis-Suq irid jizgura li s-sistema ta’ farmakovigilanza, kif deskritta
W tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun fis-
t ikun fuq is-sugq.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzj 'Xqughid fis-Suq huwa obbligat li jwettaq l-istudji u attivitajiet addizzjonali
ta’ farmakovigilanza deskr “Pjan tal-Farmakovigilanza, kif maqbul f’verzjoni 1.3 tal-Pjan dwar I-
Immaniggjar tar-Riskju ( pprezentat "Modulu 1.8.2. tal-Applikazzjoni tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq, u kwalunkwe ag enti sussegwenti tal-RMP li kienu magbula mis-CHMP.

Skont il-Linja Gwida PM dwar is-Sistemi tal-Immaniggjar tar-Riskju ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu
uman, I-RMP aggo ghandu jkun sottomess fl-istess hin mar-Rapport Perjodiku dwar 1-Aggornament tas-
Sigurta (Perio%fety Update Report - PSUR) li jkun imiss.

>
N
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Flimkien ma’ dan, RMP aggornat ghandu jkun sottomess

. Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkollha impatt fuq l-Ispecifikazzjonijiet tas-Sigurta’, fuq il-Pja
Farmakovigilanza jew fuq l-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskju; .
Fiz-zmien 60 jum minn meta jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjo
Fuq talba tal-EMEA {

Hrug tal-lott uffi¢jali: skont Artiklu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, il-hrug tal- @
minn laboratorju tal-Istat jew laboratorju iehor li jigi mahtur ghal dak il-ghan. §

11









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KARTUNA TA’ BARRA

Immunoglobulina tal-Epatite B umana

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI §
ImmunoGam 312 IU/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni \

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA -
1 k@

ut ta’ proteina ta’
30-70 mg/ml b’mill-inqas 96% ta’ Immunoglobulina G (IgG).

Kull ml fih 312 IU ta’ Immunoglobulina tal-Epatite B Umana li jikkorrispondu ghal ko
Kunjett wiehed ta’ 1 ml fih 312 U ta’ anti-HBs. o‘

Kunjett wiehed ta’ 5 ml fih 1560 IU ta’ anti-HBs.

’ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi: Maltose (ara 1-fuljett ta’ taghrif ghal aktar inf ni) u polysorbate 80

’ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT
o

Soluzzjoni ghall-Injezzjoni
1 kunjett (312 IU/1ml)
1 kunjett (1560 [U/5ml)

&

5. _MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA\'%

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu. \
Uzu ghal gol-muskoli \

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-P
JINTLAHAQX U MA JIDHI

. 4
Zomm fejn ma jintlahagx u ma’jid@n -tfal.

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

8. DATATA’ ME;@(ADI

Jis: Q

9. KUN%NIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
AhZeni fr@'c — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

O

14
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX UZATI
JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

L 4

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG IS-SUQ

Cangene Europe Limited

Parkshot House \
5 Kew Road
Richmond, Surrey TW9 2PR ]

Ir-Renju Unit

| 12 NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ |

| 13. NUMRU TAL-LOTT 81

Lott:

e

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGH |

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib N %

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

&
[ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE % |
7'

[1l-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettatal]
g

15



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

ImmunoGam 312 IU/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni \
Immunoglobulina tal-Epatite B umana E

M

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA @

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu
| 3.  DATA TA’ META JISKADI E

Jis:

| 4. NUMRU TAL-LOTT .

Lott:

LY c za
‘ S. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM, JE AR’ DIVIDWALI

312 IU/1 ml
1560 1U/5 ml .

6. OHRAJN - %
Biex jiddahhal il-Logo ta’ Cangene \?\
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X

FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINN[N@

ImmunoGam 312 IU/ml, soluzzjoni ghall-injezzjoni .

Immunoglobulina tal-Epatite B umana \
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina. &
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. \

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib tieghek.
- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarjigumiex

imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

F’dan il-fuljett: @

X’inhu ImmunoGam u ghalxiex jintuza
Qabel ma tircievi ImmunoGam

Kif jinghata ImmunoGam ‘
Effetti sekondarji li jista’ jkollu 0
Kif tahzen ImmunoGam b

Aktar taghrif
1. X’INHU IMMUNOGAM U GHALXIEX JINTUZA Q

S S

X’inhu ImmunoGam

ImmunoGam jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini li fihom lfi}nrn bulini (antikorpi li jistghu jipprotegu
kontra ¢erti infezzjonijiet), li huma prezenti fid-demm tie mmunoGam fih livelli mizjuda ta’
immunoglobulini tal-epatite B umana, primarjament im lobulina G (IgG), u jinkiseb mill-plazma
fid-demm ta’ donaturi mill-Istati Uniti tal-Amerika li jk sew skrinjati.

L 4
Ghalxiex jintuza ImmunoGam \$
ImmunoGam jipprovdi protezzjoni kontra 1-virus tal-epatite B ghal perjodu qasir ta’ zmien. ImmunoGam jintuza

biex jikkura dawn li gejjin:

- Espozizzjoni ac¢identali f*persuni aqqma (li jinkludu persuni li t-tilgima taghhom ma tkunx
kompleta jew li l-istat taghha ma jl::@ghruf).

- Pazjenti emodijalizzati, sakemm {t- a tkun saret effettiva.

- Trabi tat-twelid ta” omm li jKo, irus tal-epatite B.

- Persuni li ma wrewx rispofigg 1 (I-ebda antikorpi ghal epatite B li jistghu jitkejlu) wara t-tilqima, u li
ghalihom il-prevenz;j oni.k(% hi mehtiega minhabba r-riskju kontinwu li jigu infettati b’epatite B.

N

2. QABEL MA TIRC@ MUNOGAM

M’GHANDEKX tin

- jekk ghwu qas ta’ IgA b’tali mod li tkun zviluppajt reazzjoni allergika ghal prodotti li jkun fihom

IgA. \
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Oqghod attent hafna b’ ImmunoGam
Twissijiet generali marbuta ma’ ImmunoGam:
. B’mod generali, I-immunoglobulini jikkawzaw reazzjonijiet avversi bhal tertir ta’ bard, ugigﬁt T
rimettar, reazzjonijiet allergici, nawseja, artralgja (ugigh fil-gogi), pressjoni tad-demm baxx@
n

moderat fin-naha t’isfel tad-dahar.

. [l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal antikorpi kontra l-immunoglobulina tal-epati ana
regolarment. GJ

. L-injezzjonijiet tal-immunoglobulina tal-epatite B umana jistghu jikkagunaw tnaqqis
demm b’reazzjoni allergika, anki f’pazjenti li ttolleraw kuri bl-immunoglobulina fil
reazzjonijiet allergici jew anafilatti¢i jehtieg it-twaqqif immedjat tal-injezzjoni. F’kaz
medika standard ghal xokk ghandha tkun implimentata.

. Immunoglobulina A: Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk id-demm tieghe ihx
immunoglobulina A (IgA). ImmunoGam fih ammonti zghar ta’ IgA. Pazjengi li ghandhom nuqqas ta’ IgA
jistghu jizviluppaw reazzjoni allergika ghal din il-medicina.

. ImmunoGam fih il-maltose (10% w/w). o
Ittestjar Serologiku b

ImmunoGam jista’ jikkawza zieda ta’ diversi antikorpi ttrasferiti, li gha
1
taaéel

xokk, il-kura

stijiet tas-serum fid-demm tista’
ntikorpi lil antigeni ta’ grupp tad-
luli homor (ez. it-test ta’ Coombs).

tirrizulta frizultati pozittivi li jqarrqu. Flimkien ma’ dan, it-trasmissj

demm tista’ tinterferixxi ma’ xi testijiet tad-demm ghal allo—ant%
Ittestjar tal-Glucose fid-Demm

Ittestjar tal-glucose fid-demm: meta jinghata ImmunoGamﬂl—\%lucose fid-demm ghandu jsir b’metodu li
jkun specifiku ghall-glucose. Dan hu minhabba li xi tipi ta’_sistemidd’ ttestjar ta’ glucose fid-demm jinterpretaw
b’mod falz il-maltose li jkun hemm " ImmunoGam bhal e. Dan jista’ jirrizulta f’rizultati gholja foloz tal-
glucose u konsegwentement fl-ghoti ta’ insulina li ma j attat, li jirrizulta " ipoglicemija. Flimkien ma’
dan, kazijiet ta” ipoglicemija reali jistghu jibqghu gnhux 1Kkwirati jekk l-istat ipoglikemiku jinheba minn rizultati

gholja foloz tal-glucose. \\
4

Sigurta Virali

Meta l-medic¢ini jkunu maghmulin minn denM lazma umana, jittiehdu certi mizuri biex jigi evitat li
jeghaddu infezzjonijiet minn donaturi tad-d pazjenti. Dawn jinkludu 1-ghazla bir-reqqa ta’ donaturi tad-
demm u tal-plazma, biex jigi zgurat li d ghdin f’riskju li jkollhom infezzjonijiet ikunu eskluzi, u 1-

’

ittestjar ta’ kull ghotja u ta’ pools t% 7 hal sinjali ta’ virus/infezzjonijiet. ll-manifatturi ta’ dawn il-
prodotti jinkludu wkoll mizuri fl-i p% r tad-demm jew tal-plazma, 1i jistghu jiddizattivaw jew inehhu I-
viruses. Minkejja dawn il-mizuri, @S ghataw medicini ppreparati minn demm jew plazma umana, il-
possibbilta li tghaddi xi infezzfoai tax tigi eskluza ghal kollox. Dan japplika wkoll ghal kwalunkwe viruses
mhux maghrufa jew godda, jeyatipMehrajn ta’ infezzjonijiet.

[l-mizuri 1i jittiechdu hum rati 1i huma effettivi ghal viruses enveloped bhal virus tal-immunodefi¢jenza
umana (HIV), il-virus tal- B u l-virus tal-epatite C.

[l-mizuri li jittiehdu fistajkollhom effett limitat kontra viruses non-enveloped bhal virus tal-epatite A u
parvovirus B19.

L—immunogl%&‘a kinux asso¢jati ma’ infezzjonijiet ikkawzati minn epatite A jew parvovirus B19,
abba li l-antikorpi kontra dawn l-infezzjonijiet, li jinsabu fil-prodott, huma protettivi.

possibbith
Hura at bil-qawwa li kull darba li tinghata doza ta’ ImmunoGam, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
jigu 1 fin-noti tat-tabib tieghek sabiex jinzamm rekord tal-lottijiet li jintuzaw.

A\
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Meta tuza medicini ohra W@

. Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-infermiera tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ri¢etta, ez. medicini li gejjin mill-hxejjex.

. Jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek jekk qed tippjana li tir¢ievi tilgima jew jekk dan I-ah har
tliet xhur, hadt tilgima. Dan hu minhabba li ImmunoGam jista’ jinterferixxi mar-rispons ghali tilqim
attenwat, bhal hosba, hosba Germaniza, gattone, u gidri r-rih.

. M’hemm l-ebda dejta disponibbli dwar I-interazzjonijiet ta’ ImmunoGam ma’ mediéi@

Tqala u treddigh
Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tiehu xi medic¢ina.
It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi jekk ImmunoGam jistax jintuza matul it-tqala u meta tk dda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
ImmunoGam m’ghandu l-ebda effett fuq il-hila tieghek 1i ssuq jew tuza l1-magni

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’> ImmunoGam g o

ImmunoGam fih 0.16 g ta’ maltose f’doza ta’ 500 IU. Dan ghandu jigi

3. KIF JINGHATA IMMUNOGAM ’Q

Il-kwantita ta’ ImmunoGam li ser ikollok bzonn ser tigi st&biabib jew infermiera tieghek. It-tabella
hawn taht tipprovdi doza rakkomandata. It-tilgima kontra 1-virus talzépatite B hi rakkomandata bil-qawwa.
L-ewwel doza tat-tilqima tista’ tigi injettata fl-istess jum ietainghata l-immunoglobulina tal-epatite B umana,
izda f’siti differenti.

at f"pazjenti b’dijabete mellitus.

&

Indikazzjoni o0za Frekwenza tal-Ghoti
Prevenzjoni ta’ epatite B f’kaz ta’ espozizzjoni | Mill- 500 TU skont l-intensita ta’ espozizzjoni, kemm jista’
accidentali f”persuni mhux imlaggma 1 4 jkun malajr wara espozizzjoni, u

preferibbilment fi zmien 24 - 72 siegha
Immunoprofilassi ta’ epatite B f’pazjenti -9 1U/kg kull xahrejn sas-serokonverzjoni wara t-tilqima

emodijalizzati

i}

Prevenzjoni ta’ epatite B fit-tarbija tat4we
omm li jkollha virus tal-epatite B, mat-taych
jew kemm jista’ jkun malajr wara,t-twelid

30-100 IU/kg L-ghoti tal-immunoglobulina ta’ epatite B jista
jkollha bzonn tigi ripetuta sas-serokonverzjoni
wara t-tilgima

Istruzzjonijiet ghall-Uzu b\

ImmunoGam ghandu jith ilhaq it-temperatura tal-kamra (madwar 20°C sa 25°C) qabel l-uzu. Is-soluzzjoni

ghandha tkun cara jew fii exxenti u bla kulur jew sa isfar ¢ar, u essenzjalment bla frak. Tuzax soluzzjonijiet
1i jkunu mcajprin je jkoMhom xi depoziti. Tuzax soluzzjonijiet li jkunu méajprin jew li jkollhom xi depoziti.

Biex jinghata go
jew fin-naha

-muskeli, InmunoGam ghandu jigi injettat fil-parti ta’ fuq tal-ispalla (il-muskolu tad-deltojd),
in tal-koxxa fuq quddiem (fil-parti anterolaterali tal-koxxa) fi trabi tat-twelid.

Jekk volum Jdbi ar minn 2 ml ghat-tfal jew iktar minn 5 ml ghall-adulti) ikun mehtieg, hu rakkomandat
li I-ghoti t unoGam jinghata f’dozi maqsuma f’siti differenti.

Meta ti -istess hin tkun mehtiega, l-immunoglobulina u t-tilgima ghandhom jinghataw f*zewg siti
diffe

A\
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M’hemm l-ebda dejta fil-kaz ta’ doza eccessiva. Ghall-ghoti gol-muskoli ta’ ImmunoGam, I-uni¢i

manifestazzjonijiet ta’ doza eC¢essiva ser ikunu wgigh u sensittivita fis-sit tal-injezzjoni.

Jekk jintuza izjed ImmunoGam milli rakkomandat W@

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU \O
Bhal kull medi¢ina ohra, ImmunoGam jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidh kulhadd.

Il-frekwenza ta’ effetti sekondarji possibbli elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-k zjoni li gejja:
- komuni hafna (jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10)

- rari (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000)

- komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100)
- mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000) +
- rari hafna (jaffettwaw inqas minn utent 1 minn kull 10,000) i o

- mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

L-effetti mhux mixtieqa rrappurtati matul il-provi klini¢i b’ImmunoG pnghata gol-muskoli (gie injettat go
muskolu) u 1i kienu kkunsidrati li kienu marbuta ma’ ImmunoGam, kie ux komuni (li jaffettwaw minn 1 sa
10 utenti minn kull 1,000). Dawn 1-effetti mhux mixtieqa kienu ati matul l-ewwel 7 ijiem wara li persuna
tkun irceviet ImmunoGam: nawseja, gheja kbira, ebusija (nefhs pezza) fis-sit tal-injezzjoni, sensazzjoni li
ma thossokx tajjeb, ugigh, deni, ugigh fil-gogi, ugigh ﬁd—cb{la of fil-muskoli, ugigh ta’ ras u sturdament.

. Reazzjoni allergika: Hemm cans li jista’ jkollo joni allergika wara 1-ghoti ta’ dan medicina. Jekk
joghgbok ghid lit-tabib tieghek immed; atament jeklaikollok kwalunkwe sintomi wara li tir¢ievi
ImmunoGam: \1

o urtikarja, gilda hamra jew raxx, nefhm a specifika bhal fis-sit tal-injezzjoni jew fil-wic¢

o dwejjaq fis-sider, qtugh ta’ nifs, fharhir

o zieda mghaggla fit-tahbit tal-qalby Xis ghal gharrieda fil-pressjoni tad-demm u/jew xokk
Dawn kollha jistghu jkunu sinjali ta’ ni allergika. Skont in-natura u s-severita tar-reazzjoni
allergika, it-tabib tieghek jista’ jagh a addizzjonali, jew it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jwaqqaf 1-

injezzjoni immedjatament. Q
L 4

F’kaz ta’ ghoti gol-muskoli, xi sk®, ta’ jsehh kultant fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh jew sensittivita
lokali. F’pazjenti li jkollhom trembgcit@penija severa jew kwalunkwe disturb ta’ koagulazzjoni li tista’ tkun
ta’ kontraindikazzjoni ghal i 1et gol-muskoli, ImmunoGam ghandu jinghata biss jekk il-benefic¢¢ji
mistennija jizbqu r-riskji pot i

Jekk xi wiehed mill-effe@ondarji imsemmija f’dan il-fuljett jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti
sekondarji li mhumi mijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-infermiera jew
lill-ispizjar tieghek

X
o
Ob
S
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. Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal. .
° Tuzax ImmunoGam wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u l-kaxxa tal-kartun. Idw{

5. KIF TAHZEN IMMUNOGAM W@

skadenza tirreferi ghal 1-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
o Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

. Taghmlux fil-friza. \
. Zomm il-kunjett fil-kaxxa tal-kartun biex tilqga’ mid-dawl. &
N

m’ghandhomx
a jkunx intuza jew
il-mizuri jghinu

jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Kull fdal tal-pro
skart 1i jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

ghall- protezzjoni ta’ I-ambjent. ’

- Is-sustanza attiva hi Immunoglobulina tal-epatite B umanﬁnoGam jigi f’kunjett ta’ 1 ml jew
5 ml li jkun fih 30-70 mg/ml ta’ proteina tal-plazma umat innha 96% (312 IU/ml) hi

. Tuzax ImmunoGam jekk is-soluzzjoni tidher im¢ajpra jew ikollha xi depoziti. Il—ﬁ

6. GHAL AKTAR TAGHRIF

X’fih ImmunoGam

immunoglobulina G (IgG). o
- Is-sustanzi l1-ohra huma maltose u polysorbate 80.
Id-dehra ta’> ImmunoGam u I-kontenuti tal—palgkett

ImmunoGam hu pprezentat bhala soluzzjoni ghawoni f’kunjett tal-hgieg. Hu soluzzjoni ¢ara sa kemm

kemm opalexxenti, u bla kulur jew likwidu i ¢ar.

Dags tal-pakkett ta’ kunjett 1. \
d

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat- 1d fis-Suq u I-Manifattur

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat- hid fis-Su
Cangene Europe Limited ’O

Parkshot House Y3

5 Kew Road \

Richmond, Surrey TW9 2PR
Ir-Renju Unit

Telefon: +44 (0) 208 334
Telefax: +44 (0) 208 3

Manufacturer
Cangene Corpagation

R3T 53
I1-Kana

O

155 Innovati\
Winnipeg, b



Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar @

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar il-g/[ 1 nW
http://www.ema.europa.eu \\

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku: &

Pozologija

- Prevenzjoni ta’ epatite B f’kaz ta’ espozizzjoni ac¢identali f’persuni mhux imlaqqma:
Mill-inqgas 500 IU, skont l-intensita tal-espozizzjoni, kemm jista’ jkun m a l-espozizzjoni, u
preferibbilment fi Zmien 24-72 siegha.

- Immunoprofilassi ta’ epatite B f’pazjenti emodijalizzati:

8-12 IU/kg b’massimu ta’ 500 IU, kull xahrejn sas-serokonverzjoni -tilgima.

- Prevenzjoni ta’ epatite B fit-tarbija tat-twelid ta’ omm li jkollha vi epatite B, mat-twelid jew kemm
jista’ jkun malajr wara t-twelid:
30-100 IU/kg. L-ghoti tal-immunoglobulina ta’ epatite B jista’ a bzonn tigi ripetuta sas-

serokonverzjoni wara t-tilqima.

F’dawn is-sitwazzjonijiet kollha, it-tilqima kontra l-virus tal-ef @- 45 hi rakkomandata bil-qawwa. L-ewwel
doza tat-tilqima tista’ tigi injettata fl-istess jum meta tinghata I-immu#loglobulina tal-epatite B umana, izda
f’siti differenti.

F’persuni li ma wrewx rispons immuni (1-ebda antikorp1 ghal epatite B li jistghu jitkejlu) wara t-tilqima, u li
ghalihom il-prevenzjoni kontinwa hi mehtiega, l%’ 500 IU lil adulti u 8 IU/kg lit-tfal kull xahrejn jista’

jigi kkunsidrat; titre ta’ antikorp protettiv minimu
4

nsidrat 1i hu 10 mIU/ml.

Nill—iskedi tad-doza ghal immunoglobulina tal-epatite B
wida uffi¢jali ohra.

Ghandha tinghata konsiderazzjoni wkoll lid-
umana biex tintuza gol-muskoli, rakkoma

Kif Jinghata
L 4
1.

ImmunoGam ghandu jinghata gofpmas
Jekk volum kbir (>2 ml ghat—tﬁK> ml ghall-adulti) ikun mehtieg, hu rakkomandat li taghti dan 1-ammont

f’”doza magsuma f’siti differe

Meta tilgima fl-istess hin t tiega, I-immunoglobulina u t-tilgima ghandhom jinghataw f’zewg siti
differenti.

Istruzzjonijiet ghal mmaniggjar u Rimi

ImmunoGam ghandu jithalla jilhaq it-temperatura tal-kamra (madwar 20°C sa 25°C) qabel l-uzu

Is-soluzzjonjghandha tkun cara jew ftit opalexxenti u bla kulur jew isfar ¢ar. Tuzax soluzzjonijiet li jkunu
mcajprin je »@ ollhom xi depoziti. Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu
Hafdu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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