ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml (50 mg/ml).

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml (50 mg/ml).

Ofatumumab huwa antikorp monoklonali ghalkollox uman prodott f’linja ¢ellulari murina (NSO)
permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinata.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni) go pinna mimlija ghal-lest (Pinna Sensoready)

Is-soluzzjoni hija ¢ara ghal dagsxejn opalexxenti, bejn bla kulur jew taghti harira fl-isfar fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kesimpta huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’forom ta’ sklerozi multipla b’rikaduta
(RMS) b’marda attiva definita permezz ta’ karatteristici klini¢i jew bl-immagni (ara s-sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda minn tabib bl-esperjenza fl-amministrazzjoni ta’ kundizzjonijiet
newrologici.

Pozologija

Id-doza rrakkomandata hi ta’ 20 mg ofatumumab moghtija bhala injezzjoni minn taht il-gilda b’:
o doza inizjali fil-gimghat 0, 1 u 2 segwita wara b’
o doza kull xahar, 1i jibdew mir-4 gimgha.

Dozi magbuza
Jekk tinqabez injezzjoni, din ghandha tinghata mill-aktar fis possibbli minghajr ma tistenna d-doza li
jkun imiss skont l-iskeda. Id-dozi ta’ wara ghandhom jinghataw skont l-intervalli rrakkomandati.

Popolazzjonijiet specjali

Adulti 'l fug minn 55 sena

Ma twettqu l-ebda studji dwar pazjenti b’MS minn 55 sena ’l fuq. Minhabba d-data limitata
disponibbli, 1-ebda aggustament tad-doza mhu meqjus mehtieg f’pazjenti ’1 fuq minn 55 sena (ara s-
sezzjoni 5.2).




Indeboliment tal-kliewi
Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi mhumiex mistennija li jkollhom bzonn tibdil fid-doza (ara s-
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
Pazjenti b’indeboliment tal-fwied mhumiex mistennija li jkollhom bzonn tibdil fid-doza (ara s-
sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Kesimpta fit-tfal minn eta 0 sa 18-il sena ghadhom ma gewx determinati

s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medic¢inali huwa mahsub sabiex jinghata mill-pazjent innifsu permezz ta’ injezzjoni
minn taht il-gilda.

Normalment il-postijiet tal-injezzjonijiet minn taht il-gilda huma z-zaqq, il-koxxa u n-naha ta’ barra
tal-parti ta’ fuq tad-drigh.

L-ewwel injezzjoni ghandha tinghata skont kif spjegat minn professjonist tal-kura tas-sahha (ara s-
sezzjoni 4.4).

Fil-fuljett ta’ taghrif ghandek issib 1-istruzzjonijiet kollha dwar kif ghandha tinghata.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

Pazjenti f"qaghda immunokompromessa gravi (ara s-sezzjoni 4.4).

Infezzjoni attiva severa sal-fejqan (ara s-sezzjoni 4.4).

Tumuri malinni attivi maghrufin.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Reazzjonijiet sistemici b’rabta mal-injezzjoni

l-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa li jistghu jsehhu reazzjonijiet sistemici b’rabta mal-injezzjoni
(SIRRs, systemic injection-related reactions), generalment fi Zzmien 24 siegha u hafna drabi wara 1-
ewwel injezzjoni (ara s-sezzjoni 4.8). Is-sintomi l-aktar frekwenti osservati fi studji klini¢i ta” RMS
jinkludu deni, ugigh ta’ ras, majalgja, dehxiet ta’ bard, gheja, dardir u rimettar u kienu l-aktar (99.8%)
hfief ghal moderati fis-severita taghhom (ara sezzjoni 4.8).

SIRRs addizzjonali rrappurtati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq jinkludu raxx, urtikarja, qtugh ta’
nifs u angjoedema (ez. netha fl-ilsien, fil-faringi jew fil-laringi), u kazijiet rari li kienu rrappurtati
bhala anafilassi. Filwaqt li hemm xi studji li kienu serji u rrizultaw fit-twaqqif tat-trattament
b’ofatumumab, kien hemm ukoll kazijiet setji fejn pazjenti setghu jkomplu t-trattament b’ofatumumab
minghajr in¢identi ohra.



Xi sintomi ta’ SIRR jista’ ma jkunux jintgharfu klinikament minn reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva akuta tat-Tip 1 (medjata minn IgE). Reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva tista’ tipprezenta
ruhha waqt kwalunkwe injezzjoni, ghalkemm tipikament ma tkunx prezenti bl-ewwel injezzjoni. Ghal
injezzjonijiet sussegwenti, sintomi aktar severi minn dawk esperjenzati qabel, jew sintomi severi
godda, ghandhom iwasslu biex tigi kkunsidrata reazzjoni potenzjali ta’ sensittivita eccessiva. Pazjenti
b’sensittivita eccessiva medjata minn IgE maghrufa ghal ofatumumab m’ghandhomx jigu ttrattati
b’ofatumumab (ara sezzjoni 4.3).

Wagqt studji klini¢i dwar 1-RMS, ftit 1i xejn kien hemm benefi¢¢ju meta nghataw minn gabel medicini
bi thejjija li jinkludu sterojdi. Kemm-il darba jkun hemm reazzjonijiet b’rabta mal-injezzjoni, dawn
jistghu jigu kkontrollati permezz ta’ trattament sintomatiku. Ghaldagstant, mhuwiex mehtieg li
jinghataw minn qabel medic¢ini bi thejjija.

L-ewwel injezzjoni ghandha tinghata skont kif spjegat minn professjonist tal-kura tas-sahha mharreg
kif jixraq (ara sezzjoni 4.2).

Reazzjonijiet lokali fil-post tal-injezzjoni

Is-sintomi lokali tar-reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni li dehru wagqt 1-istudji klini¢i kienu jinkludu
eritema, nefha, hakk u wgigh (ara s-sezzjoni 4.8).

Infezzjonijiet

Huwa rrakkomandat li ssir evalwazzjoni tal-qaghda immunitarja tal-pazjent gabel ma tinbeda t-
terapija.

Mill-mod kif jahdem u l-esperjenza klinika disponibbli, ofatumumab jista’ jwassal sabiex jizdied ir-
riskju ta’ infezzjonijiet (ara s-sezzjoni 4.8).

F’kaz ta’ pazjenti b’infezzjoni attiva m’ghandhomx jinghataw il-medi¢ina sakemm ma tghaddix I-
infezzjoni.

Ofatumumab m’ghandux jinghata lil pazjenti £’ qaghda immunokompromessa gravi (ez. newtropenija
jew limfopenija gawwija).

Lewcoencefalopatija multifokali progressiva

Minhabba li dehret infezzjoni mill-virus John Cunningham (JC) li jwassal ghal lewcoenc¢efalopatija
multifokali progressiva (PML) f’pazjenti ttrattati b’antikorpi anti-CD20, b’terapiji ohrajn b’rabta mal-
isklerozi multipla, u b’ofatumumab moghti f’dozi gholjin sostanzjalment f’inidikazzjonijiet

sintomu kliniku jew rizultati tal-MRI 1i jistghu jissuggerixxu PML. Jekk hemm suspett ta’ PML, it-
trattament b’ofatumumab ghandu jitwaqqaf sakemm ma tkunx eskluza PML.

Attivazzjoni mill-gdid tal-virus tal-epatite B
Kien hemm attivazzjoni mill-gdid tal-epatite B f’pazjenti ttrattati b’antikorpi anti-CD20, li f*xi kazijiet
wasslet ghal epatite fulminanti, insuffi¢jenza epatika u mewt.

Pazjenti bil-marda tal-epatite B attiva m’ghandhomx jinghataw trattament b’ofatumumab. Ghandu jsir
screening tal-HBV fil-pazjenti kollha qabel it-tnedija tat-trattament. Bhala minimu, I-iscreening
ghandu jinkludi I-ittestjar tal-antigenu tal-wic¢ tal-epatite B (HBsAg) u tal-antikorp tal-qalba tal-virus
tal-epatite B (HBcAb). Dawn jistghu jitwettqu flimkien ma’ markaturi xierqa ohrajn skont il-linji
gwida lokali. Pazjenti b’serologija pozittiva ghall-epatite B (HBsAg jew HBcAb) ghandhom
jikkonsultaw ma’ espert fil-mard tal-fwied qabel ma jibdew it-trattament u ghandhom ikunu
mmonitorati u kkontrollati skont I-istandards medici lokali halli ma tergax titheggeg l-epatite B.



Trattament ta’ pazjenti immunokompromessi gravi

Pazjenti li huma f’qaghda immunokompromessa gravi m’ghandhomx ikunu ttrattati sakemm ma
tghaddix il-kundizzjoni taghhom (ara s-sezzjoni 4.3).

Mhuwiex irrakkomandat li jintuzaw immunosuppressanti ohrajn flimkien ma’ ofatumumab hlief
kortikosterojdi sabiex ikunu ttrattati episodji sintomatici ta’ rikaduta.

Tilgim

It-tilgim kollu ghandu jinghata skont il-linji gwida ghat-tlagqim sa mill-inqas 4 gimghat qabel it-
tnedija ta’ ofatumumab f’kaz ta’ tilqim haj jew haj attenwat u, fejn hu possibbli, sa mill-inqas
gimaghtejn qabel it-tnedija ta’ ofatumumab f’kaz ta’ tilgim mhux attivat.

Ofatumumab jaf iharbat 1-effettivita tat-tilqgim mhux attivat.

Is-sigurta tat-tlagqim b’tilqim haj jew haj attenwat wara t-terapija b’ofatumumab ma gietx studjata. It-
tlagqim b’tilqim haj jew haj attenwat mhuwiex irrakkomandat matul it-trattament u wara li jitwaqqaf
sakemm ma ssehhx restawrazzjoni ta¢-cellula B (ara sezzjoni 4.5). 1z-zmien medjan sal-irkupru tac-
¢elluli B sal-livell 1-aktar baxx tan-normal (LLN, lower limit of normal, definit bhala 40 ¢ellula/ pl)
jew sal-valur fil-linja bazi huwa ta’ 24.6 gimghat wara li jitwaqqaf it-trattament fuq il-bazi tad-data
mill-istudji tal-fazi Il (ara sezzjoni 5.1).

Tlaqqim ta’ trabi mwielda lil ommijiet ittrattati b ’ofatumumab matul it-tqala

F’kaz ta’ trabi ta’ ommijiet ittrattati b’ofatumumab matul it-tqala m’ghandhomx jinghataw tilqim haj
jew haj attenwat qabel ma jkun gie kkonfermat li 1-ghadd ta¢-¢elluli B ikun fi hdan il-firxa normali. It-
tnaqqis tac-celluli B f’dawn it-trabi jista’ jzid ir-riskji minhabba tilqim haj jew haj attenwat.

Tilgim mhux attivat jista’ jinghata kif indikat qabel ma jkun gie kkonfermat li 1-ghadd ta¢-celluli B
ikun fi hdan il-firxa normali, madanakollu wiehed ghandu jikkunsidra li jaghmel evalwazzjoni tar-
rispons immunitarju mit-tilgim, li jinkludi konsulta ma’ spe¢jalista kkwalifikat, sabiex jiddetermina
jekk inhologx rispons immunitarju protettiv (ara s-sezzjoni 4.6).

Eécipjenti b’effett maghruf

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

Polysorbates
Dan il-prodott medi¢inali fih 0.08 mg ta’ polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw

reazzjonijiet allergici.

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

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni, minhabba li mhumiex mistennija interazzjonijiet permezz
tal-enzimi ta¢-Citokromu P450, ta’ enzimi ohrajn metabolizzanti jew tat-trasportaturi.

Tilgim

Is-sigurta ta’ u l-hila li wiched jiggenera rispons primarju jew anamnestiku (tfakkir tar-rispons) ghat-
tlagqim b’tilqim haj, haj attenwat jew mhux attivat matul it-trattament b’ofatumumab ghadhom ma
gewx mistharrga. Ir-rispons ghat-tlaqqim jista’ jixxekkel meta ¢-celluli B jkunu mnaqqgsa. Huwa
rrakkomandat li 1-pazjenti jkunu hadu t-tilqim kollu qabel ma tinbeda t-terapija b’ofatumumab (ara s-
sezzjoni 4.4).



Terapiji immunosuppressivi jew immunomodulanti ohrajn

Ghandu jitqies ir-riskju li jkun hemm effetti ohrajn fuq is-sistema immunitarja meta terapiji
immunosuppressivi jinghataw flimkien ma’ ofatumumab.

Meta jitnieda ofatumumab wara terapiji immunosuppressivi ohrajn b’effetti immunitarji fit-tul jew
meta jinbdew terapiji immunosuppressivi ohrajn b’effetti immunitarji fit-tul wara ofatumumab,
ghandhom jitqiesu id-dewmien u I-mod ta’ azzjoni ta’ dawn il-prodotti medic¢inali minhabba li jistghu
jizdiedu l-effetti immunosuppressivi (ara s-sezzjoni 5.1).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettivi effettivi (metodi li jwasslu ghal rata ta’
anqas minn 1% tqala) huma u jinghataw Kesimpta u ghal xahrejn wara li tinghata l-ahhar doza ta’
Kesimpta.

Tqala

Data minn madwar 400 rapport prospettiv ta’ tqaliet b’rizultati maghrufa wara espozizzjoni ghal
ofatumumab matul il-perjodu ta’ qabel il-kon¢epiment u/jew matul 1-ewwel trimestru tat-tqala, ma
tissuggerix riskju akbar ta’ rizultati avversi tat-tqala, inkluzi malformazzjonijiet kongenitali magguri u
tossicita fetali/neonatali; madankollu, id-data disponibbli mhijiex bizzejjed biex wiehed jasal ghal
konkluzjonijiet sodi. L-esperjenza bl-ghoti matul it-tieni u t-tielet trimestri tat-tqala hija limitata.

Ofatumumab jista’ jghaddi mis-sekonda u jwassal ghal tnaqqis ta¢c-cellula B fil-fetu skont ma nstab fi
studji fuq l-annimali (ara s-sezzjoni 5.3). Ma dehritx teratogenicita wara li ofatumumab inghata gol-
vina lil xadini tqal waqt 1-organogenesi.

Gew osservati tnaqqjs tranzitorju tac-¢ellula B periferali u limfo¢itopenija fi trabi mwielda lil ommijiet
esposti ghal antikorpi anti-CD20 ohrajn matul it-tqala. It-tnaqqis li jista’ jkun hemm tac-¢ellula B fi
trabi esposti ghal ofatumumab fil-guf, u l-impatt tat-tnaqqis tac-cellula B fuq is-sigurta u l-effettivita
tat-tilqgim, mhumiex maghrufin (ara s-sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

It-trattament b’ofatumumab ghandu jkun evitat waqt it-tqala sakemm il-benefi¢¢ju mistenni ghall-
omm ma jeghlibx ir-riskju ghall-fetu.

Sabiex ikunu ddeterminati l-effetti ta’ ofatumumab f’nisa tqal, professjonisti tal-kura tas-sahha huma
mhegga sabiex jirrappurtaw kull kaz ta’ tqala u I-kumplikazzjonijiet kollha li jinqalghu waqt it-
trattament jew sa xahrejn wara li tinghata l-ahhar doza ta’ ofatumumab liddetentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq, sabiex ikun jista’ jsir monitoragg ttar-rizultati ta’ dawn it-tqaliet permezz tal-
programm PRegnancy outcomes Intensive Monitoring (PRIM). Barra minn hekk, kull reazzjoni
avversa waqt it-tqala ghandha tkun irrappurtata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla

> Appendici V.
Treddigh

Hemm data limitata dwar l-uzu ta’ ofatumumab f’nisa huma u jreddghu. M’hemmx data dwar l-effetti
ta’ ofatumumab fuq il-produzzjoni tal-halib. Fil-bnedmin, 1-eliminazzjoni tal-antikorpi IgG fil-halib
issehh matul 1-ewwel ftit granet wara t-twelid, li wara mill-ewwel ikomplu jinzlu ghal
koncentrazzjonijiet baxxi. Data ppubblikata tissuggerixxi li 1-antikorpi fil-halib tas-sider ma jidhlux
fic-¢cirkolazzjonijiet tat-trabi tat-twelid u trabi akbar f’ammonti sostanzjali.

Studju ta’ osservazzjoni rrapporta li I-konéentrazzjoni ta’ ofatumumab fil-halib tas-sider kienet
generalment baxxa, b’Cayg U Crmax ta’ inqas minn 0.02 pg/ml fil-halib tas-sider ta’ nisa ttrattati li kienu
ged ireddghu.


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

Fl-istess studju ta’ osservazzjoni, hamest itrabi b’¢elluli B disponibbli kellhom livelli normali. Tmint
itrabi r¢evew tilqim haj matul/wara espozizzjoni matul it-treddigh minghajr 1-ebda komplikazzjoni.
Trabi (sal-eta ta’ 24 xahar) ma wrewx anormalitajiet fl-infezzjonijiet, fl-uzu ta’ antibijotic¢i, fid-dhul 1-
isptar jew fid-dewmien fl-izvilupp.

Ghaldagstant, ir-riskju ghat-tarbija mreddgha ma jistax ikun eskluz fl-ewwel ftit granet wara t-twelid.
Wara, ofatumumab ikun jista’ jintuza matul it-treddigh jekk mehtieg klinikament. Madanakollu, jekk
il-pazjenta kienet ittrattata b’ofatumumab sal-ewwel ftit xhur tat-tqala, it-treddigh jista’ jinbeda
minnufih wara I-hlas.

Fertilita

M’hemmx informazzjoni dwar 1-effett ta’ ofatumumab fuq il-fertilita fil-bnedmin.

Data mhux klinika ma writx 1i jista’ jkun hemm perikli ghall-bnedmin fejn jidhlu 1-parametri tal-
fertilita tal-irgiel u n-nisa evalwati fix-xadini.

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

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi importanti u frekwenti rrappurtati huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-
passagg respiratorju (39.4%), reazzjonijiet sistemici b’rabta mal-injezzjoni (20.6%), reazzjonijiet
lokali fil-post tal-injezzjoni (10.9%) u infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (11.9%) (ara s-sezzjoni 4.4
u sottotagsima ta’ hawn taht “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula” ghal aktar dettalji).

Tabella bil-lista ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati minhabba I-uzu ta’ ofatumumab waqt studji klini¢i b’rabta
mal-RMS u minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jinsabu mnizzla f’Tabella 1 skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi MedDRA. F’kull sistema tal-klassifika tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi qed
jidhru skont il-frekwenza, bl-aktar reazzjonijiet frekwenti jidhru I-ewwel. F’kull gabra ta’ frekwenza,
ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel. Barra
minn hekk, il-kategorija ta’ frekwenza korrispondenti ghal kull reazzjoni avversa tissejjes 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).



Tabellal Tabella bil-lista ta’ reazzjonijiet avversi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni hafna Infezzjonijiet tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju’
Infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina’

Komuni Erpite orali

Disturbi fis-sistema immunitarja

Mhux maghruf | Reazzjonijiet ta” sensittivita eccessiva’

Disturbi gastrointestinali

Komuni | Dardir, rimettar*

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Komuni | Zieda fl-enzimi tal-fwied’

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta> mnejn jinghata

Komuni hafna | Reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni (lokali)

Investigazzjonijiet

Komuni | Tnaqqis tal-immunoglobulina M fid-demm

Korriment, avvelenament u komplikazzjonijiet ta’ xi proc¢edura

Komuni hafna | Reazzjonijiet b’rabta mal-injezzjoni (sistemici)

! Sabiex tkun iddeterminata 1-frekwenza tal-ADR tqiesu gemghat ta’ termini ppreferuti (PTs) u jinkludu
dawn li gejjin: nazofaringite, infezzjoni tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, influwenza, sinusite,
faringite, rinite, infezzjoni virali tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, tonsillite, sinusite gravi,
faringotonsillite, laringite, faringite stretokokkali, rinite virali, sinusite batterika, tonsillite batterika, faringite
virali, tonsillite virali, sinusite kronika, erpite nazali, trakeite.

2 Kienu kkunsidrati gemghat ta’ termini ppfereturi (PTs) sabiex tkun iddeterminata 1-frekwenza tal-ADR u
jinkludu dawn li gejjin: infezzjoni fil-passagg tal-awrina, Cistite, infezzjoni fil-passagg tal-awrina minhabba
eschericihia, batterjurija asintomatika, batterjurija.

3 Rappurtat waqt esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

4 Dardir u rimettar kienu rrappurtati flimkien ma’ reazzjonijiet sistemi¢i b’rabta mal-injezzjoni (ara hawn
taht u sezzjoni 4.4).

5 Ir-raggruppament tal-PTs gie kkunsidrat ghad-determinazzjoni tal-frekwenza tal-ADRs u jinkludi dan 1i
gej: zieda fl-alanine aminotransferase, zieda fl-aspartate aminotransferase, zieda fl-enzimi tal-fwied, zieda
fit-transaminases, zieda fit-test tal-funzjoni tal-fwied, funzjoni tal-fwied mhux normali, test tal-funzjoni tal-
fwied, mhux normali.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Infezzjonijiet

Wagqt l-istudji klini¢i f'fazi III b’rabta mal-RMS, ir-rata kollox ma’ kollox ta’ infezzjonijiet u
infezzjonijiet serji f’pazjenti ttrattati b’ofatumumab kienet tixbah lil dik ta’ pazjenti li nghataw
trattament b’teriflunomide (51.6% vs 52.7%, u 2.5% vs 1.8%, rispettivament). Zewg pazjenti (0.2%)
waqqfu b’mod permanenti u 11-il pazjent (1.2%) waqqfu b’mod temporanju t-trattament tal-istudju
minhabba infezzjoni serja.

Infezzjonijiet tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju

Wagqt dawn l-istudji, 39.4% tal-pazjenti ttrattati b’ofatumumab esperjenzaw infezzjonijiet tal-parti ta’
fuq tal-passagg respiratorju mqabbla ma’ 37.8% tal-pazjenti ttrattati b’teriflunomide. L-infezzjonijiet
kienu fil-bi¢¢a 1-kbira taghhom minn hfief sa moderati u hafna minnhom kienu jinkludu nazofaringite,
infezzjoni tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju u influwenza.

Reazzjonijiet sistemici b’rabta mal-injezzjoni
Wagqt l-istudji klini¢i f'fazi Il b’rabta mal-RMS, SIRRs kienu rrappurtati °20.6% tal-pazjenti ttrattati
b’ofatumumab.




L-in¢idenza ta’ SIRRs kienet 1-oghla mal-ewwel injezzjoni (14.4%), u din nizlet b’mod qawwi mal-
injezzjonijiet ta’ wara (4.4% mat-tieni, <3% mit-tielet injezzjoni ’1 hemm). Il-gravita tas-SIRRs kienet
fil-bi¢éa 1-kbira (99.8%) bejn hafifa sa moderata. Zewg pazjenti (0.2%) b’MS ittrattati b’ofatumumab
li rrappurtaw reazzjonijiet serji b’rabta mal-injezzjoni imma li ma kenux ta’ theddida ghall-hajja. L-
aktar sintomi rrappurtati frekwenti (=2%) kienu jinkludu deni, ugigh ta’ ras, majalgja, dehxiet ta’ bard
u gheja. Sintomi rrappurtati addizzjonali kienu jinkludu dardir (1.7%) u rimettar (0.6%).

Reazzjonijiet lokali fil-post tal-injezzjoni
Wagqt l-istudji klini¢i f*fazi III b’rabta mal-RMS, ir-reazzjonijiet lokali fil-post tal-injezzjoni kienu
rrappurtati £10.9% tal-pazjenti ttrattati b’ofatumumab.

Ir-reazzjonijiet lokali fil-post tal-injezzjoni kienu komuni hafna. Il-gravita ta’ dawn kienu dejjem bejn
hfief sa moderati u mhux ta’ natura serja. L-aktar sintomi frekwenti rrappurtati (>2%) kienu jinkludu
eritema, ugigh, hakk u netha.

Anormalitajiet fil-laboratorju

Immunoglobulini

Matul il-perjodu tal-istudji klini¢i f*fazi III b’rabta mal-RMS, kien osservat tnaqqis fil-valur medju tal-
immunoglobulina M (IgM) (tnaqqis ta’ 30.9% wara 48 gimgha u tnaqqis ta’ 38.8% wara 96 gimgha) u
ma ntweriet l-ebda asso¢jazzjoni ma’ riskju ta’ infezzjonijiet, fosthom infezzjonijiet gravi.

F’14.3% tal-pazjenti, it-trattament b’ofatumumab wassal ghal tnaqqis fl-IgM li lahaq valur taht iz-
0.34 g/l.

Ofatumumab kien asso¢jat ma’ tnaqqis tranzitorju ta’ 4.3% fil-livelli medji tal-IgG wara 48 gimgha ta’
trattament imma wkoll ma’ zieda ta’ 2.2% wara 96 gimgha.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eécessiva

Inghataw dozi sa 700 mg wagqt 1-istudji klini¢i lil pazjenti b’MS minghajr tossi¢ita li tillimita d-doza.
Fil-kaz ta’ doza ec¢essiva, huwa rrakkomandat li I-pazjent ikun immonitorat ghal xi sinjali jew sintomi
minhabba reazzjonijiet avversi u ghandu jinghata trattament sintomatiku xieraq skont il-htiega.

Ofatumumab intuza gabel meta kien hemm indikazzjonijiet ta’ lewéemija limfoc¢itika (CLL), b’dozi sa
2 000 mg moghtija minn gol-vina permezz ta’ infuzjoni. Ghadha ma saritx ealwazzjoni ta’
ofatumumab moghti b’injezzjoni minn taht il-gilda u mhuwiex approvat ghal dawn il-kazijiet, u
m’ghandux jintuza biex jittratta indikazzjonijiet ta’ onkologija.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: immunosuppressanti, antikorpi monoklonali, Kodi¢i ATC: L04AG12

Mekkanzimu ta’ azzjoni

Ofatumumab huwa antikorp monoklonali anti-CD20 ghalkollox uman tal-immunoglobulina G1
(IgG1). Il-molekula CD20 hija fosfoproteina transmembrana espressa permezz tal-limfociti B li titlaq
minn stadju ta’ limfociti pre-B ghal B matura. Il-molekula CD20 hija wkoll espressa permezz ta’
frazzjoni zghira ta¢-celluli T attivati. L-ghoti minn taht il-gilda ta’ ofatumumab u r-reha/l-assorbiment
sussegwenti mit-tessut jippermettu interazzjoni gradwali mac-celluli B.

It-tlaqqigh ta’ ofatumumab ma’ CD20 iqanqal il-lizi tac-celluli CD20+ B primarjament b’¢itotossicita
dipendenti fuq il-kumplimentarjeta (CDS) u, b’mod anqas qawwi, b’¢itotossicita dipendenti fuq I-
antikorp permezz ta¢-celluli (ADCC). Intwera wkoll li ofatumumab iqangqal il-lizi ¢ellulari fic-celluli li
jesprimu kemm livelli gholjin kif ukoll baxxi ta’ CD20. I¢-¢elluli T 1i jesprimu CD20 ukoll jitnaqqsu
b’ofatumumab.

Effetti farmakodinamici

Tnagqqis tac-cellula B

Wagqt studji klini¢i b’rabta mal-RMS 1i fihom inghataw 20 mg ofatumumab kull 4 gimghat, wara
regim ta’ doza inizjali ta’ 20 mg moghtija fl-1, fis-7 u fl-14-il jum, wassal ghal tnaqqis mghaggel u fit-
tul tac-celluli B ghal taht I-LLN (imfisser bhala 40 ¢ellula/pl) sa minn gimaghtejn wara t-tnedija tat-
trattament. Qabel it-tnedija tal-fazi ta’ manutenzjoni mibdija fir-4 gimgha, il-livelli totali tac-cellula B
ta’ <10 ¢elluli/pl intlahqu £°94% tal-pazjenti, li zdiedu ghal 98% tal-pazjenti fit-12-il gimgha, u
baqghu jinzammu sa 120 gimgha (i.e. waqt li kienu ghaddejjin bit-trattament tul l-istudju).

Restawrazzjoni tac-cellula B

Skont data miksuba minn studji klini¢i f'fazi Il b’rabta mal-RMS jidher li z-Zzmien medjan sakemm
tirkupra ¢-cellula B ghal-LLN jew ghall-valur fil-linja bazi huwa ta’ 24.6 gimghat wara li jitwaqqaf it-
trattament. L-immudellar u s-simulazzjoni ta¢c-cellula PK-B ghar-restawrazzjoni ta¢-cellula B iharbtu
din id-data, biz-zmien medjan sakemm tirkupra ¢-¢ellula B ghal-LLN imbassar li jkun ta’ 23 gimgha
wara li jitwaqqaf it-trattament.

Immunogenicita

Wagqt studji f*fazi Il b’rabta mal-RMS, l-in¢idenza totali ta’ antikorpi kontra I-medi¢ina indotti mit-
trattament (ADAs, anti-drug antibodies) kienet 0.2% (2 minn 914) f’pazjenti ttrattati b’ofatumumab u
ma kien hemm l-ebda pazjent moghti t-trattament li kabbar jew xejjen 1-ADA. L-impatt osservat ta’
titli pozittivi ta” ADA fuq il-PK, il-profil ta’ sigurta jew il-kineti¢i tac-cellula B ma jistax ikun evalwat
minhabba l-in¢idenza baxxa tal-ADA b’rabta ma’ ofatumumab.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ ofatumumab kienu evalwati f’zewg studji pivotali f’fazi III bl-istess tifsila
randomizzati, double-blind, ikkontrollati bl-attiv (Studju 1 [ASCLEPIOS I] u Studju 2

[ASCLEPIOS II] fost pazjenti b’forom ta’ MS b’rikaduta (RMS) li kellhom bejn 18 u 55 sena,
b'qaghda ta’ dizabbilta fil-mument tal-iscreening li kisbu skor ta’ bejn 0 u 5.5 fl-Expanded Disability
Status Scale (EDSS), u li garrbu mill-inqas rikaduta wahda ddokumentata matul is-sena ta’ qabel jew
zewg rikaduti matul is-sentejn ta’ qabel jew kellhom scan pozittiv tal-MRI mgawwi bil-gadolinju (Gd)
matul is-sena ta’ qabel. Issiechbu kemm pazjenti li ghadhom kemm saritilhom dijanjosi u kemm
pazjenti li qalbu mit-trattament li kienu ged jircievu fil-prezent.
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Fiz-zewg studji, 927 minn 955 pazjent bl-RMS, rispettivament, inghazlu ghal gharrieda (1:1) sabiex
jinghataw jew 20 mg ofatumumab permezz ta’ injezzjonijiet minn taht il-gilda kull 4 gimghat li bdew
fir-4 gimgha wara regim ta’ doza inizjali ta’ tliet dozi ta’ 20 mg fil-gimgha fl-ewwel 14-il gurnata (fl-
1, fis-7 u fl-14-il gurnata) jew ta’ kapsuli ta’ 14 mg teriflunomide moghtija mill-halq darba kuljum. II-
pazjenti nghataw ukoll placebo simili li jikkorrispondi mal-grupp l-iehor ta’ trattament biex ikun
zgurat li hadd mill-pazjenti ma kien jaf x’qed jinghata (tifsila b’simulazzjoni doppja).

It-tul ta’ Zmien tat-trattament ghall-pazjenti individwali kien ivarja skont meta ntlahqu 1-kriter;ji ta’
tmiem l-istudju. Fiz-zewg studji, it-tul medjan tat-trattament kien ta’ 85 gimgha, 33.0% tal-pazjenti fil-
grupp moghti ofatumumab vs 23.2% tal-pazjenti fil-grupp moghti teriflunomide nghataw trattament

ghal aktar minn 96 gimgha.

Id-demografic¢i u l-karatteristi¢i fil-linja bazi kienu bbilanc¢jati sew fost il-gruppi ta’ trattament u z-
zewg studji (ara Tabella 2). L-eta medja kienet ta’ 38 sena, it-tul medju tal-marda kien ta’ 8.2 snin
minn meta deher l-ewwel sintomu, u l-iskor medju tal-EDSS kien ta’ 2.9; 40% tal-pazjenti ma kinux
inghataw trattament qabel b’terapija li timmodifika l-marda (DMT) u 40% kellhom il-feriti T1

imgawwa bil-gadolinju (Gd) fil-linja bazi tal-iscan li sarilhom bl-MRI.

L-endpoint tal-effikacja primarja taz-zewg studji kien ir-rata annwalizzata ta’ rikaduti kkonfermati
(ARR) abbazi tal-EDSS. L-endpoints tal-effikacja sekondarja ewlenin kienu jinkludu z-zmien sakemm
id-dizabbilta marret ghall-aghar abbazi tal-EDSS (ikkonfermati fit-3 xahar u fis-6 xahar), iddefiniti
bhala zieda fl-EDSS ta’ >1.5, >1, jew ta’ >0.5 f’pazjenti li kellhom EDSS fil-linja bazita’ 0, 1 sa 5,
jew ta’ >5.5, rispettivament. Aktar endpoints sekondarji ewlenin kienu jinkludu 1-ghadd ta’ feriti T1
imgawwa bil-Gd f’kull scan tal-MRI, r-rata annwalizzata ta’ feriti T2 godda jew imkabbra u 1-
kon¢entrazzjoni tal-katina hafifa tan-newrofilament (NfL) fis-serum. L-endpoints sekondarji ewlenin
b’rabta mad-dizabbilta kienu evalwati f"metaanalizi ta’ data migmugha minn ASCLEPIOS Studju 1 u
Studju 2, kif iddefinit fil-protokolli tal-istudji.

Tabella 2 Demografic¢i u karatteristici fil-linja bazi

Karatteristici Studju 1 Studju 2
(ASCLEPIOS I) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumab Teriflunomide Ofatumumab Teriflunomide
(N=465) (N=462) (N=481) (N=474)
Eta (medja + tad-devjazzjoni standard; 39+9 38+9 38+9 38+9
snin)
Sess (nisa; %) 68.4 68.6 66.3 67.3
Zmien tal-MS mid-dijanjosi 5.77/3.94 5.64/3.49 5.59/3.15 5.48/3.10
(medja/medjan; snin)
Trattament fl-imghoddi b’DMTs (%) 58.9 60.6 59.5 61.8
Ghadd ta’ rikaduti fl-ahhar 12-il xahar 1.2 1.3 1.3 1.3
Skor tal-EDSS (medja/medjan) 2.97/3.00 2.94/3.00 2.90/3.00 2.86/2.50
Medja tal-volum totali tal-feriti T2 13.2 13.1 14.3 12.0
(cm?)
Pazjenti b’feriti T1 imqawwa bil-GD+ 37.4 36.6 439 38.6
(%)
Ghadd ta’ feriti T1 imqawwa bil-Gd+ 1.7 1.2 1.6 1.5
(medja)

Ir-rizultati fil-qosor dwar l-effika¢ja ghaz-zewg studji jinsabu f"Tabella 3, Figura 1 u Figura 2.

Fiz-zewg studji f*fazi III, meta ofatumumab tqabbel ma’ teriflunomide deher tnaqqis qawwi fir-rata
annwali ta’ rikaduti ta’ 50.5% u 58.4%, rispettivament.

I[l-metaanalizi specifikata minn qabel tad-data migmugha wriet li ofatumumab meta mqabbel ma’
teriflunomide naqqas b’qawwa r-riskju ta’ 3 xhur progressjoni ta’ dizabbilta kkonfermata (CDP)
b’34.3% u r-riskju ta’ 6 xhur CDP bi 32.4% (ara 1-Figura 1).

11




Ofatumumab imgabbel ma’ teriflunomide naqqas b’qawwa I-ghadd ta’ feriti T1 imgawwa bil-Gd
b’95.9% u r-rata ta’ feriti T2 godda jew imkabbra bi 83.5% (il-valuri jirrapprezentaw it-tnaqqis medju
fl-istudji flimkien).

Ofatumumab meta mqabbel ma' teriflunomide naqqas b'mod sinifikanti 1-kon¢entrazzjonijiet ta' NfL
mill-ewwel valutazzjoni fi zmien 3 xhur (ara Tabella 3 u Figura 2).

Deher effett simili ta’ ofatumumab fuq ir-rizultati ewlenin dwar l-effika¢ja mqabbel ma’ teriflunomide
fost iz-zewg studji f*fazi I fis-sottogruppi esploratorji maghzulin skont is-sess, 1-eta, il-piz tal-gisem,

it-terapija mhux bl-isterojdi moghtija qabel ghall-MS, u d-dizabbilta fil-linja bazi u l-attivita tal-marda.

Tabella3 Harsa fuq fuq tar-rizultati ewlenin mill-istudji f’fazi III b’rabta mal-RMS

Endpoints Studju 1 Studju 2
(ASCLEPIOS 1) (ASCLEPIOS II)
Ofatumumab Teriflunomide Ofatumumab Teriflunomide
20 mg 14 mg 20 mg 14 mg
(n=465) (n=462) (n=481) (n=474)
Endpoints imsejsa fuq studji separati
Rata an.nwal‘izzat.a tell’ rikaduta (ARR) 011 0.22 0.10 0.25
(endpoint primarju)
Tnaqqis tar-rata 50.5% (p<0.001) 58.4% (p<0.001)
Ghadd medju ta’ feriti T1 imgawwa
bil-Gd £kull scan bl-MRI 0.0115 0.4555 0.0317 0.5172
Tnaqqis relattiv 97.5% (p<0.001) 93.9% (p<0.001)
Ghadd ta’ feriti T2 godda jew
imkabbra kull sena 0.72 4.00 0.64 4.16
Tnaqqis relattiv 81.9% (p<0.001) 84.6% (p<0.001)
NfL fi 3 xhur (pg/ml) 8.80 9.41 8.92 10.02
Tnaqqis relattiv 7% (p=0.011) 11% (p<0.001)

Endpoints imsejsa fuq metaanalizi specifikata minn gqabel

Proporzjon ta’ pazjenti bi 3 xhur
progressjoni ta’ dizabbilta
kkonfermata?

Tnaqqis tar-riskju

10.9% ofatumumab vs. 15.0% teriflunomide

34.3% (p=0.003)

Proporzjon ta’ pazjenti b’6 xhur
progressjoni tad-dizabbilta
kkonfermata?

8.1% ofatumumab vs. 12.0% teriflunomide

% (=
Tnaqqis tar-riskju 32.4% (p=0.012)
i

Rikaduti kkonfermati (flimkien ma’ bidla relevanti klinikament fI-EDSS).

Stimi skont Kaplan-Meier wara 24 xahar. Evalwazzjoni ta’ 3 u 6 xhur CDP abbazi ta’ analizi mfassla
prospettivament tad-data migmugha miz-zewg studji f’fazi Il u ddefinita bhala zieda qawwija
klinikament fl-EDSS u li bqaghet tinzamm ghal mill-inqas 3 jew 6 xhur, rispettivament. Zieda qawwija
klinikamemnt fl-EDSS iddefinita bhala zieda ta’ mill-inqas 1.5 punti jekk il-puntegg tal-EDSS fil-linja
bazi kien ta’ 0, zieda ta’ mill-inqas 1.0 punti jekk il-puntegg tal-EDSS fil-linja bazi kien ta’ 1.0-5.0 punti,
u zieda ta’ mill-ingas 0.5 punti jekk il-puntegg tal-EDSS fil-linja bazi kien 5.5 punti jew aktar.

2

12



Figural Zmien sal-ewwel 3 xhur CDP bit-trattament (ASCLEPIOS Studju 1 u Studju 2
flimkien, gabra ta’ analizi shiha)
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Ix-xahar tal-istudju
Ghadd ta’ pazjenti f'riskju
Ofatumumab 944 908 878 844 810 784 533 319 176 49 1 0
Teriflunomide 932 901 841 804 756 718 477 297 146 41 1 0

" In-numri murija fil-kurvaturi jirrapprezentaw l-istimi skont Kaplan-Meieri tar-riskju tal-episodju fl-24 xahar (immarkati permezz
tal-linja wiegfa magsuma).

Figura2  Konéentrazzjonijiet NfL fis-serum bi trattament (ASCLEPIOS Studju 1 u Studju 2
flimkien, sett shih ta' analizi)
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II-plots tal-linji jirrapprezentaw il-mezzi geometrici aggustati b'95% CI fkull punt ta' hin li huma mill-mudell tal-mizuri Ripetuti. Il-medji
geometrici fil-linja bazi huma derivati bhala medja aritmetika esponenzjali ta' logaritmi¢i naturali ta' valuri mhux mahduma ta'
kon¢entrazzjonijiet NfL fis-serum.
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Wagqt l-istudji f’fazi II1, il-proporzjon ta’ pazjenti b’episodji avversi (AEs) (83.6% vs 84.2%) u 1-AEs
li jwasslu ghal twaqqif shih (5.7% vs 5.2%) kienu jixxiebhu fil-gruppi moghtija ofatumumab u
teriflunomide.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Kesimpta f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-isklerozi
multipla (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara li jinghata minn taht il-gilda, ofatumumab ikollu profil ta’ reha/assorbiment estiz (Tmax ta’
4.3 ijiem) u jigi assorbit primarjament mis-sistema limfatika.

Doza ta’ 20 mg fix-xahar minn taht il-gilda twassal ghal medja tal-AUCy.. ta’ 483 pg*siegha/ml u ghal
medja tas-Cmax ta’ 1.43 pg/ml £ qaghda wieqfa.

Distribuzzjoni

Il-volum ta’ distribuzzjoni f’qaghda wieqfa kien stmat li kien ta’ 5.42 litri wara li jinghataw dozi
ripetuti ta’ 20 mg ofatumumab minn taht il-gilda.

Bijotrasformazzjoni

Ofatumumab huwa proteina li I-moghdija metabolika mistennija taghha hija li titkisser f’peptidi zghar
u f’ac¢idi ammini permezz ta’ enzimi proteoliti¢i universali.

Eliminazzjoni

Ofatumumab jitnehha b’Zewg modi: permezz tar-rotta mahsuba li ghandha x’tagsam mat-twahhil mac-
¢elluli B u permezz ta’ rotta indipendenti minn dik mahsuba permezz ta’ endo¢itozi mhux specifikata
segwita b’katabolizmu intracellulari, l-istess bhal molekuli IgG ohrajn. I¢-¢celluli B prezenti fil-linja
bazi jwasslu ghal ammont akbar ta’ komponent ta’ ofatumumab li jitnehha permezz tar-rotta mahsuba
hekk kif titnieda t-terapija. Id-dozi ta’ ofatumumab iwasslu ghal tnaqqis gawwi ta¢-celluli B 1i jwassal
biex jonqos il-mod kif jigi eliminat b’mod shih.

Il-hajja medja " qaghda wieqfa kienet stmata li kienet ta’ madwar 11-il gurnata wara li jinghataw dozi
ripetuti ta’ 20 mg ofatumumab minn taht il-gilda.

Linearita/nuqgqas ta’ linearita

Ofatumumab ma kellux farmakokineti¢i mhux lineari minhabba li matul iz-Zmien jonqos il-mod kif
jigi eliminat.

Popolazzjonijiet specjali

Adulti ’l fug minn 55 sena
M’hemmx studji farmakokineti¢i spec¢jalizzati dwar ofatumumab f’pazjenti minn 55 sena ’1 fuq
minhabba l-esperjenza klinika limitata (ara s-sezzjoni 4.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Ma twettaq ebda studju li jistharreg il-farmakokinetici ta’ ofatumumab f*pazjenti pedjatrici taht it-18-
il sena.
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Sess

Is-sess kellu effett modest (12%) fuq il-volum ¢entrali ta’ distribuzzjoni ta’ ofatumumab f’analizi tal-
popolazzjoni bejn studju u ichor, b’valuri oghla tas-Cmax u 1-AUC fost il-pazjenti nisa (48% tal-
pazjenti f’din l-analizi kienu rgiel u 52% kienu nisa); dawn l-effetti ma jitqisux relevanti klinikament,
u mhux irrakkomandat aggustament tad-doza.

Piz tal-gisem

Skont ir-rizultati miksuba minn analizi tal-popolazzjoni bejn studju u iehor, il-piz tal-gisem kien
identifikat bhala kovarjat tal-espozizzjoni (Cmax 1 AUC) ghal ofatumumab f’suggetti b>’RMS.
Madanakollu, il-piz tal-gisem ma affettwax il-mizuri ta’ sigurta u effikacja evalwati fl-istudji klinici;
ghaldagstant, mhuwiex mehtieg aggustament tad-doza.

Indeboliment tal-kliewi
Ma twettaq 1-ebda studju specifiku dwar ofatumumab f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif kienu inkluzi fl-istud;ji klini¢i. M’hemmx esperjenza f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi minn moderat sa gravi. Madanakollu, minhabba li ofatumumab ma jghaddix
mal-awrina, mhuwiex mistenni li pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jkollhom bzonn tibdil fid-doza.

Indeboliment tal-fwied
Ma twettaq l-ebda studju dwar ofatumumab f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Minhabba li I-metabolizmu epatiku tal-antikorpi monoklonali bhal ofatumumab huwa negligibbli, 1-
indeboliment tal-fwied mhuwiex mistenni li jhalli impatt fuq il-farmakokineti¢i tieghu. Ghaldagstant,
mhuwiex mistenni li pazjenti b’indeboliment tal-fwied ikollhom bzonn tibdil fid-doza.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti li jinkludu
endpoints dwar is-sigurta farmakologika ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Ma twettqu l-ebda studji la dwar il-kar¢inogenicita u lanqas dwar il-mutagenicita b’ofatumumab.
Bhala antikorp, ofatumumab mhuwiex mistenni li jinteragixxi direttament mad-DNA.

L-istudji dwar l-izvilupp embrijofetali (EFD) u l-izvilupp imsahhah ta’ qabel/wara t-twelid (ePPND)
fix-xadini wrew li I-espozizzjoni ghal ofatumumab meta jinghata minn gol-vina matul it-tqala ma
wassal ghall-ebda tossicita tal-omm, I-ebda teratogenicita, u I-ebda effett mhux mixtieq fuq l-izvilupp
embrijofetali u l-izvilupp ta’ qabel/wara t-twelid.

F’dawn l-istudji, ofatumumab instab fid-demm tal-feti u I-frieh tat-twelid, li jikkonferma t-trasferiment
mis-sekonda u l-espozizzjoni tal-fetu ghal ofatumumab li baqa’ jippersisti wara t-twelid (hajja medja
twila tal-antikorp monoklonali). L-espozizzjoni ghal ofatumumab matul it-tqala wasslet ghat-tnaqqis
mistenni tac-celluli CD20+ B fl-annimali ommijiet u tal-feti u z-zghar taghhom, flimkien ma’ tnaqqis
fil-piz tal-milsa (minghajr korrelat istologiku) fil-feti u b’risposta immunitarja umorali mnaqgqgsa ta’
KLH (keyhole limpet haemocyanin) fil-frieh tat-twelid meta moghtija dozi gholja. Dawn it-tibdiliet
kollha kienu riversibbli matul il-perjodu ta’ 6 xhur wara t-twelid. Fiz-zghar tat-twelid, dehret mortalita
bikrija wara li twieldu meta moghtija doza 160 darba akbar mid-doza terapewtika (abbazi tal-AUC) u
dan x’akatrx sehh minhabba infezzjonijiet potenzjali sekondarji ghall-immunomodulazzjoni. In-
NOAEL b’rabta mal-attivita farmakologika ta’ ofatumumab fiz-zghar tat-twelid tal-istudju ePPND
iwassal ghal margini ta’ sigurta abbazi tal-AUC ta’ mill-inqas 22 darba meta l-espozizzjoni tal-omm
fin-NOAEL titqabbel mal-espozizzjoni tal-bniedem meta tinghata doza terapewtika ta’ 20 mg fix-
xahar.

Fi studju spe¢jalizzat dwar il-fertilita tax-xadini, l-endpoionts tal-fertilita tal-irgiel u n-nisa ma kenux
affettwati.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

L-arginine

Sodium acetate trihydrate

Sodium chloride

Polysorbate 80 (E 433)

Disodium edetate dihydrate

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
3 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

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

Jekk mehtieg, Kesimpta jista’ jinhazen mhux fi frigg ghal perjodu wiehed sa 7 ijiem f’temperatura tal-
kamra (mhux aktar minn 30°C). Jekk ma jintuzax matul dan il-perjodu, Kesimpta mbaghad jista’
jerga’ jitpogga fil-frigg ghal massimu ta’ 7 ijiem.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

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

Jekk mehtieg, Kesimpta jista’ jinhazen mhux fi frigg ghal perjodu wiehed sa 7 ijiem f’temperatura tal-
kamra (mhux aktar minn 30°C). Jekk ma jintuzax matul dan il-perjodu, Kesimpta mbaghad jista’
jerga’ jitpogga fil-frigg ghal massimu ta’ 7 ijiem.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kesimpta jigi f’siringa tal-hgieg li tintuza darba biss, mghammra b’labra tal-istainless steel, b pistun
b’tapp waqqafi u b’tokka rigida tal-labra. Is-siringa tigi mghammra b’taghmir tas-sigurta abbinat mal-
pistun u I-labra.

Kesimpta huwa disponibbli f’pakketti tal-wiehed li jinkludu siringa wahda mimlija ghal-lest u
f’pakketti b’hatna li fihom 3 (3 pakketti tal-1) siringi mimlija ghal-lest.

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

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

Kesimpta jigi f’siringa tal-hgieg li tintuza darba biss, mghammra b’labra tal-istainless steel, b pistun
waqqafi u b’tokka rigida tal-labra. Is-siringa taghmel parti mill-awtoinjettur.
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Kesimpta huwa disponibbli f’pakketti tal-wiehed li jinkludu pinna wahda mimlija ghal-lest u
f’pakketti b’hafna li fihom 3 (3 pakketti tal-1) pinen mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Taghrif dwar kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest

Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinhareg mill-frigg madwar 15 sa 30 minuta qabel it-titqiba u
tithalla toqghod sakemm tilhaq it-temperatura tal-kamra. Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha tinzamm
fil-kartuna originali sakemm tigi biex tintuza, u t-tokka tal-labra m’ghandhiex titnehha sa ftit qabel ma
tittiched I-injezzjoni. Qabel ma tintuza, i¢cekkja s-soluzzjoni b’ghajnejk billi thares minn got-tieqa
viziera. Is-siringa mimlija ghal-lest m’ghandhiex tintuza jekk il-likwidu fih bic¢iet jidhru jew huwa
mcajpar.

Fil-fuljett ta’ taghrif ghandek issib I-istruzzjonijiet kollha dwar kif ghandha tinghata.

Taghrif dwar kif tuza I-pinna mimlija ghal-lest

[l-pinna mimlija ghal-lest ghandha tinhareg mill-frigg madwar 15 sa 30 minuta gabel it-titqiba u
tithalla toqghod sakemm tilhaq it-temperatura tal-kamra. Il-pinna mimlija ghal-lest ghandha tinzamm
fil-kartuna originali sakemm tigi biex tintuza, u t-tokka m’ghandhiex titnehha sa ftit qabel ma tittiched
l-injezzjoni. Qabel ma tintuza, iccekkja s-soluzzjoni b’ghajnejk billi thares minn got-tieqa viziera. I1-
pinna mimlija ghal-lest m’ghandhiex tintuza jekk il-likwidu fih bi¢¢iet jidhru jew huwa mcajpar.
Fil-fuljett ta’ taghrif ghandek issib l-istruzzjonijiet kollha dwar kif ghandha tinghata.

Rimi

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

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

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/001-004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 Marzu 2021
Data tal-ahhar tigdid: 09 Jannar 2026
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10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA(I) B1J OLOCIKA(CI) ATTIVA/1IU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
L-Istati Uniti

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

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
11-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

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

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

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

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.
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D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

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

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

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

IL-KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED - siringa mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, polysorbate 80 (E 433), disodium
edetate dihydrate, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa wahda mimlija ghal-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Jintuza darba.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/001 Pakkett li fih siringa wahda mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

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

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (INKLUZA L-KAXXA L-BLU) -
siringa mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, polysorbate 80 (E 433), disodium
edetate dihydrate, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett b’hafna: 3 (3 pakketti tal-1) siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/002 Pakkett b’hafna li fih 3 (3 pakketti tal-1) siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

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

IL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)
— siringa mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, polysorbate 80 (E 433), disodium
edetate dihydrate, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa wahda mimlija ghal-lest. Komponent tal-pakkett b’hafna. M’ghandux jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

28



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/002 Pakkett b’hafna li fih 3 (3 pakketti tal-1) siringi mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

IL-FOLJA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Novartis Europharm Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

IT-TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Kesimpta 20 mg injezzjoni
ofatumumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

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

IL-KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED - pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, polysorbate 80 (E 433), disodium
edetate dihydrate, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna Sensoready wahda mimlija ghal-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Jintuza darba.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/003 Pakkett li fih pinna wahda mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

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

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (INKLUZA L-KAXXA L-BLU) -
pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, polysorbate 80 (E 433), disodium
edetate dihydrate, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett b’hafna: 3 (3 pakketti tal-1) Pinen Sensoready mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinen mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/004 Pakkett b’hafna li fih 3 (3 pakketti tal-1) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

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

IL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’'HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)
— pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab f’soluzzjoni ta’ 0.4 ml.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride, polysorbate 80 (E 433), disodium
edetate dihydrate, hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna Sensoready wahda mimlija ghal-lest. Komponent tal-pakkett b’hafna. M’ghandux jinbiegh
separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza darba.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/21/1532/004 Pakkett b’hafna li fih 3 (3 pakketti tal-1) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kesimpta 20 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

IT-TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Kesimpta 20 mg injezzjoni
ofatumumab
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

| 6.  OHRAJN

Pinna Sensoready
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

L-GHATU FUQ GEWWA TAL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’WIEHED U
TAL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA (siringa mimlija ghal-lest u pinna
mimlija ghal-lest)

1.  OHRAJN

Iskenja 1-kodi¢i ghal aktar informazzjoni.
Kodici QR li jrid jiddahhal + pittogramma

www.kesimpta.eu
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett:

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Kesimpta

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu Kesimpta u ghalxiex jintuza

X’inhu Kesimpta
Kesimpta fih is-sustanza attiva ofatumumab. Ofatumumab jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin
antikorpi monoklonali.

Ghalxiex jintuza Kesimpta
Kesimpta jintuza biex jittratta adulti b’forom ta’ sklerozi multipla b’rikaduta (RMS).

Kif jahdem Kesimpta

Kesimpta jahdem billi jehel ma’ xi haga msejha CD20 fuq il-wic¢ tac-celluli B. I¢-¢elluli B huma tip
ta’ ¢elluli bojod tad-demm li jaghmlu parti mis-sistema immunitarja (is-sistema difensiva tal-gisem).
Fl-isklerozi multipla, is-sistema immunitarja tattakka r-rita protettiva madwar i¢-celluli nervuzi. 1¢-
¢elluli B ghandhom sehem f’dan il-process. Kesimpta jolqot i¢-celluli B u jnehhihom u ghalhekk
jonqos i¢-cans ta’ rikaduti, iserrhek mis-sintomi u jbatti I-marda milli tkompli tavvanza.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Kesimpta

Tuzax Kesimpta

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

- jekk gharrfuk li ghandek problemi gravi fis-sistema immunitarja tieghek.

- jekk ged tbati minn infezzjoni severa.

- jekk ghandek kancer.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Kesimpta

- Kesimpta jista’ jwassal biex il-virus l-epatite B jerga’ jsir attiv. It-tabib tieghek se jaghmillek
test tad-demm biex jiccekkja jekk ghandekx riskju li tagbdek infezzjoni bl-epatite B. Jekk dan
juri li kellek 1-epatite B jew ged iggorr il-virus tal-epatite B, it-tabib tieghek se jitolbok biex
tmur ghand specjalista.
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- Qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta, it-tabib tieghek jaf jiccekkjalek is-sistema immunitarja
tieghek.

- Jekk ghandek infezzjoni, it-tabib tieghek jaf jiddeciedi li ma tistax tinghata Kesimpta jew
inkella jaf jibdielek it-trattament b’Kesimpta aktar tard wara li tghaddi 1-infezzjoni.

- It-tabib tieghek se jara jekk ghandekx bzonn xi tilgim qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta.
Jekk tehtieg xi tip ta’ tilgima msejha tilqima hajja jew hajja attenwata, hi trid tinghata sa mill-
inqas 4 gimghat qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta. Tipi ohrajn ta’ tilqimiet ghandhom
jinghataw sa mill-inqas gimaghtejn qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta.

Wagqtli qed tuza Kesimpta

Kellem lit-tabib tieghek:

- jekk ghandek reazzjoni generika b’rabta mal-injezzjoni jew reazzjoni lokalizzata fil-post tal-
injezzjoni. Dawn huma l-aktar effetti sekondarji komuni minhabba t-trattament b’Kesimpta u
jinsabu deskritti f’sezzjoni 4. Dawn normalment isehhu fi Zmien 24 siegha wara li jinghata
Kesimpta, b’mod partikulari wara l-ewwel injezzjoni. L-ewwel injezzjoni ghandha tinghata
skont kif spjegat minn professjonist tal-kura tas-sahha.

- jekk ghandek xi infezzjoni. Jaf jagbduk infezzjonijiet aktar malajr jew infezzjoni li diga
ghandek taf tmur ghall-aghar. Dan minhabba li ¢-celluli immunitarji li jolqot Kesimpta jghinu
wkoll biex jiggieldu l-infezzjonijiet. L-infezzjonijiet jistghu jkunu serji u kultant anke ta’
theddida ghall-hajja.

- jekk ged tippjana biex tiehu xi tilqim. It-tabib tieghek se jghidlek jekk it-tilqima li tehtieg hijiex
tilgima hajja, tilgima hajja attenwata, jew tip iehor ta’ tilgima. M'ghandekx tinghata tilqim haj
jew haj attenwat matul it-trattament b’Kesimpta minhabba li dan jista’ jwassal ghal infezzjoni.
Tipi ohrajn ta’ tiglimiet jistghu ma jahdmux dagstant tajjeb jekk jinghataw waqt it-trattament
b’Kesimpta.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin wagqt it-trattament

b’Kesimpta, minhabba li jafu jkunu sinjli ta’ kundizzjoni serja:

- jekk ghandek raxx, urtikarja, diffikulta biex tiehu nifs, netha fil-wic¢, il-kpiepel tal-ghajnejn, ix-
xufftejn, il-halq, l-ilsien jew il-grizmejn, ghafis fis-sider, jew thossok hazin. Dawn jistghu jkunu
sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni allergika.

- jekk tahseb li 1-isklerozi multipla tieghek sejra ghall-aghar (ez. thossok dghajjef jew tesperjenza
tibdil fil-vista) jew jekk tinnota xi sintomi godda jew mhux tas-soltu. Dawn l-effetti jistghu
jindikaw disturb rari fil-mohh imsejjah lewcoencefalopatija multifokali progressiva (PML), Ii hi
kkawzata minn infezzjoni minn virus.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena minhabba li Kesimpta ghandu ma giex
studjat f°dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Kesimpta
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiechu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

B’mod spec¢jali, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek:

- jekk ged tiechu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini li jaffettwaw is-sistema immunitarja.
Dan ghaliex jista’ jkollhom effett mizjud fuq is-sistema immunitarja.

- jekk ged tippjana biex tiehu xi tilgima (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet” hawn fuq).

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medicina.
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Tqala
Ghandek tevita li tohrog tqila waqt li ged tuza Kesimpta u sa xahrejn wara li twaqqfu.

Jekk hemm il-possibbilta li tista’ tohrog tqila ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni waqt it-
trattament u sa xahrejn wara li tieqaf tiehu Kesimpta. Staqgsi lit-tabib tieghek dwar x’ghazliet jezistu.

Jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila waqt it-trattament jew sa xahrejn wara l-ahhar doza,
ghid lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek x’inhuma r-riskji li jista’ jkun
hemm jekk tiehu Kesimpta waqt it-tqala. Dan minhabba li Kesimpta jista’ jnaqqas 1-ghadd ta’ ¢ellulli
immunitarji (ic-¢elluli B) kemm fl-omm kif ukoll fit-tarbija fil-guf. It-tabib tieghek ghandu jgharraf lil
Novartis bit-tqala tieghek. Tista’ wkoll tikkuntattja lir-rapprezentant lokali ta’ Novartis bit-tqala
tieghek (ara s-sezzjoni 6), minbarra li tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Treddigh
Kesimpta jista’ jghaddi mal-halib tas-sider f’ammonti zghar. Tkellem mat-tabib tieghek dwar il-

benefic¢éji u r-riskji gabel ma tredda’ lit-tarbija tieghek wagqt li gqed tiehu Kesimpta.

Tlaqqgim ta’ trabi tat-twelid
Itlob il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel ma tlagqam it-tarbija tieghek tat-twelid jekk uzajt
Kesimpta wagqt li kont tqila (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet” hawn fuq).

Sewqan u thaddim ta’ magni
Kesimpta mhuwiex mistenni li jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq u thaddem magni.

Kesimpta fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Kesimpta fih polysorbate 80

Din il-medicina fiha 0.08 mg of polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Kesimpta

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

Kesimpta jinghata bhala injezzjoni minn taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda tieghek).
L-ewwel injezzjoni ghandha ssir skont kif spjegat minn professjonist tal-kura tas-sahha.
Kull siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta trid tintuza darba biss.

Ghal struzzjonijiet iddetaljati dwar kif tinjetta Kesimpta, ara “Taghrif dwar kif tuza s-siringa mimlija
ghal-lest ta’ Kesimpta” fi tmiem dan il-fuljett.

‘Il-kodi¢i QR ghandu jkun inkluz’ + www.kesimpta.eu

Tista’ tuza Kesimpta fi kwalunkwe hin tal-gurnata (filghodu, waranofsinhar jew filghaxija).
Kemm ghandek tuza Kesimpta u kemm ghandek tuzah spiss

Taqgbizx id-doza preskritta mit-tabib tieghek.
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- Id-dozagg inizjali hu ta’ 20 mg Kesimpta moghtija fl-ewwel gurnata tat-trattament (Gimgha 0) u
wara l-ewwel u t-tieni gimgha (I-1 Gimgha u t-2 Gimgha). Wara dawn l-ewwel 3 injezzjonijiet,
m’hemm I-ebda injezzjoni fil-gimgha ta’ wara (it-3 Gimgha).

- Mir-4 Gimgha u mbaghad kull xahar, id-doza rrakkomandata hi ta’ 20 mg Kesimpta.

Zmien Doza
Gimgha 0 (I-ewwel gurnata tat-trattament) 20 mg
Gimgha 1 20 mg
Gimgha 2 20 mg
Gimgha 3 Ebda titgiba
Gimgha 4 20 mg
Minn issa darba kull xahar 20 mg

Ghal kemm Zmien se tibqa’ tuza Kesimpta
Kompli uza Kesimpta kull xahar sakemm jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek.

It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-qaghda tieghek biex jiddetermina jekk it-trattament huwiex
ged ikollu I-effett mixtieq.

Jekk ghandek xi mistogsija dwar ghal kemm zmien se tibqa’ tuza Kesimpta, kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tuza Kesimpta aktar milli suppost
Jekk injettajt wisq Kesimpta, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

Jekk tinsa tuza Kesimpta
Sabiex tikseb il-benefi¢cju shih ta’ Kesimpta, importanti li tiehu kull titqgiba fi Zmienha.

Jekk insejt tiehu xi injezzjoni ta’ Kesimpta, ghandek tittagqab mill-aktar fis possibbli. Toqghodx
tistenna sad-doza 1i jkun imissek tiehu. Umbaghad trid terga’ tikkalkula z-zmien meta jmissek tiehu I-
injezzjonijiet li gejjin u dan minn dakinhar li injettajt id-doza u mhux skont l-iskeda originali (ara
wkoll “Kemm ghandek tuza Kesimpta u kemm ghandek tuzah spiss” hawn fuq).

Jekk tieqaf tuza Kesimpta
Tiqafx tiehu Kesimpta jew tbiddel id-doza tieghek minghajr ma titkellem mat-tabib tieghek.

Uhud mill-effetti sekondarji jafu jkunu relatati ma’ livell baxx ta¢-celluli B fid-demm tieghek. Wara li
twaqqaf it-trattament b’Kesimpta il-livell ta¢-celluli B fid-demm tieghek se jerga’ jitla’ ghan-normal
bil-mod il-mod. Dan jaf jiehu bosta xhur. Matul dan iz-zmien xi effetti sekondarji deskritti f’dan il-
fuljett jafu xorta jibqghu jidhru.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

L-effetti sekondarji ta’ Kesimpta jinsabu mnizzla hawn taht. Jekk xi wiehed minn dawn 1-effetti
sekondarji jaggrava, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
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Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)

- infezzjonijiet tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, b’sintomi bhalma huma griezem homor u
flissjoni

- reazzjonijiet b’rabta mal-injezzjoni, fosthom deni, ugigh ta’ ras, ugigh fil-gogi, dehxiet ta’ bard
u gheja — dawn normalment isehhu fi zmien 24 siegha wara l-injezzjoni ta’ Kesimpta, b’mod
specjali wara l-ewwel injezzjoni

- infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina

- reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, fosthom hmura, ugigh, hakk u nefha fil-post tal-injezzjoni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

- tnaqqis fid-demm tal-livell ta’ proteina msejha immunoglobulina M, li tipprotegik mill-
infezzjonijiet

- erpite orali

- dardir, rimettar (kienu rrappurtati flimkien ma’ reazzjonijiet b’rabta mal-injezzjoni)

- zieda fl-enzimi tal-fwied (evidenti fit-testijiet tad-demm)

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

- reazzjonijiet allergi¢i, b’sintomi bhal raxx, urtikarja, diffikulta biex tiehu nifs, netha fil-wic¢, il-
kpiepel tal-ghajnejn, ix-xufftejn, il-halq, l-ilsien jew il-grizmejn, ghafis fis-sider, jew thossok
hazin

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Kesimpta
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta wara EXP. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm is-siringa(i) mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl. Ahzen fi frigg

(2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

Jekk mehtieg, Kesimpta jista’ jithalla barra mill-frigg ghal perjodu wiehed sa 7 ijiem f’temperatura tal-
kamra (mhux aktar minn 30°C). Jekk ma jintuzax matul dan il-perjodu, Kesimpta mbaghad jista’
jerga’ jitpogga fil-frigg ghal massimu ta’ 7 ijiem.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni fiha xi bic¢iet jidhru jew tidher im¢ajpra.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Kesimpta

- Is-sustanza attiva hi ofatumumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride,

polysorbate 80 (E 433), disodium edetate dihydrate, hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-
pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Kif jidher Kesimpta u I-kontenut tal-pakkett

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Kesimpta hija ¢ara ghal dagsxejn opalexxenti, bejn bla kulur jew

taghti harira fl-isfar fil-kannella.

Kesimpta huwa disponibbli f’pakketti tal-wiehed li jinkludu siringa wahda mimlija ghal-lest u
f’pakketti b’hafna li fihom 3 pakketti, kull wiehed fih siringa wahda mimlija ghal-lest.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
1I-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
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EAada Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
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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Taghrif dwar Kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta

Importanti li tithem u timxi ma’ dawn l-istruzzjonijiet qabel ma tittagqab b’Kesimpta. Kellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ghandek xi mistogsija qabel ma tuza Kesimpta ghall-
ewwel darba.

Ftakar:

Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta jekk is-sigill fuq il-kartuna ta’ barra jew is-sigill
tal-folja jkunu magqtughin. Zomm is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta fil-kaxxa ssigillata
sakemm tigi biex tuzaha.

Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta.

Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha sistema protettiva li tghatti I-labra awtomatikament wara li
tintemm l-injezzjoni. Is-sistema protettiva tghin biex min qed juza s-siringa mimlija ghal-lest
ma jweggax bil-ponta tal-labra wara l-injezzjoni.

Tnehhix it-tokka tal-labra hlief ezatt gabel ma taghti l-injezzjoni.

Toqghodx tmiss il-gwienah protettiti tas-siringa qabel ma tuzaha. Jekk toqghod tmisshom jista’
jwassal biex is-sistema protettiva tghatti 1-labra kmieni wisq.

Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest taga’ fuq wic¢ iebes jew taqa’ wara li tkun nehhejt 1-
ghatu tal-labra.

Armi s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta uzata minnufih wara li tintuza. Tergax tuza s-
siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta. Ara “Kif ghandi narmi s-siringa mimlija ghal-lest ta’
Kesimpta uzata?” fi tmiem dan it-taghrif.

Kif ghandi nahzen Kesimpta?

Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta fil-kartuna fi frigg f’temperatura ta’ bejn 2°C u
8°C.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna originali sakemm tigi biex tuzaha sabiex tilqa’
mid-dawl.

Tiffrizax is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta.

Zomm Kesimpta fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Il-partijiet tas-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta (ara Stampa A):

Stampa A
Minn fejn tagbad Ras tal-

Tokka tal-labra

Qafas protettiv
‘ tas-siringa

is-siringa pistun
|
e
L‘AI‘ |
Wkl
Tieqa viziera l

Tikketta u d-data ta’ meta Gwienah protettiv tas-siringa
tiskadi

Pistun
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X’ghandek bZzonn ghall-injezzjoni tieghek:
Inkluz fil-kartuna:
. Siringa gdida mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta
Stampa B
Mhux inkluz fil-kartuna (ara Stampa B):

° Wlpe bl-alkohol Q " Q 3
e Tajjara jew garza L i

. Kontenitur li fih jintremghu oggetti bil-ponta u li
jaqtghu

)

Ara “Kif ghandi narmi s-siringa mimlija ghal-lest ta’
Kesimpta uzata?” fi tmiem dawn L-Istruzzjonijiet dwar 1-
Uzu.

Kif thejji s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta
L-Ewwel Pass. Sib wic¢ nadif, imdawwal sew u fejn tista’ tahdem.

It-Tieni Pass. Ohrog il-kartuna li fiha s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta mill-frigg u halliha
maghluqa fil-post fejn se thejji kollox ghal madwar 15 sa 30 minuta sakemm ma tintlahagx it-
temperatura tal-kamra.

It-Tielet Pass. Ahsel idejk sew bl-ilma u s-sapun.

Ir-Raba’ Pass. Ohrog is-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna ta’ barra u ohrogha minn gol-folja billi
zzomm il-qafas protettiv tas-siringa.

[I-Hames Pass. Hares minn got-tieqa viziera li hemm fuq is-siringa mimlija ghal-lest. Il-likwidu ta’
gewwa jrid ikun c¢ar jew harira opalexxenti. Taf tilmah xi buzzieqa zghira tal-arja fil-likwidu, li hu
normali. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-likwidu fih bi¢¢iet jidhru jew hu méajpar.

Is-Sitt Pass. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk bil-hsara. Hu lura s-siringa mimlija ghal-lest u I-
pakkett 1i giet fih l-ispizerija.

Is-Seba’ Pass. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk id- Stampa C
data ta’ skadenza ghaddiet (ara Stampa C). Hu lura s-
siringa mimlija ghal-lest skaduta u l-pakkett taghha 1-
ispizerija.

Data ta’ skadenza
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Aghzel il-post tal-injezzjoni u naddfu

o Il-postijiet fuq gismek li tista’ tuza biex tinjetta Kesimpta

jinkludu:

. fuq quddiem ta’ koxxtejk (ara Stampa D) Stampa D

. in-naha ta’ isfel tal-istonku (zaqqek), imma mhux o
iz-zona ta’ 5 ¢m madwar iz-zokkra (ara Stampa D)

o in-naha ta’ fuq tan-naha ta’ barra ta’ dirghajk, jekk : :
l-injezzjoni qed jaghtihielek kuratur jew L
professjonisti tal-kura tas-sahha (ara Stampa E). “

Stampa E
(kuratur jew professjonist tal-
kura tas-sahha biss)

|

It-Tmien Pass. Naddaf il-post tal-injezzjoni bil-wipe bl-alkohol permezz ta’ moviment ¢irkulari. Hallih
jinxef qabel ma tittaqqab. Tergax tmiss iz-zona mnaddfa qabel ma tittaqqab.

o Aghzel post differenti kull darba li tittagqab b’Kesimpta.

e Tittaqqabx f’zoni fejn il-gilda hi sensittiva, imbengla,
hamra, bil-qxur, jew iebsa. Evita zoni li fihom feriti jew
stretch marks jew postijiet infettati.

Biex tittaqqab

Id-Disa’ Pass. Nehhi t-tokka tal-labra bil-galbu minn mas-

siringa mimlilja ghal-lest (ara Stampa F). Armi t-tokka
tal-labra. Taf tilmah xi qatra likwidu fit-tarf tal-labra. Dan
normali.
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L-Ghaxar Pass. B’id wahda, oqros bil-mod il-gilda fejn
se tittagqgab. B’idek 1-ohra dahhal il-labra fil-gilda kif
muri (ara Stampa G). Deffes il-labra kollha biex tkun
¢ert li tittagqab bid-doza shiha tieghek.

I1-Hdax-il Pass. Zomm is-siringa minn fejn suppost
tagbadha kif muri (ara Stampa H). Bil-mod aghfas il-
pistun ’l isfel sakemm jaghtik, halli b’hekk ir-ras tal-
pistun tkun ghalkollox bejn is-siringa u I-gwienah
protettiv tas-siringa.

It-Tnax-il Pass. Kompli aghfas sew il-pistun ghal
5 sekondi filwagqt li tibga’ Zzzomm is-siringa f’postha.

It-Tlettax-il Pass. Erhi l-pistun bil-mod sakemm tinkixef
is-siringa (ara Stampa I), u mbaghad nehhi s-siringa
mill-post tal-injezzjoni.

L-Erbatax-il Pass. Jaf ikun hemm tikka demm fil-post
fejn ittaqqabt. Tista’ taghfas it-tajjara jew il-garza fuq il-
post fejn ittaqqabt u zzommbha ghal 10 sekondi.
Toghrokx il-post fejn ittaqqabt. Tista’ tghatti [-post tal-
injezzjoni bi stikka zghira, jekk jibqa’ hiereg id-demm.
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Kif ghandi narmi s-siringa mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta uzata?

[l-Hmistax-il Pass. Armi s-siringa mimlija ghal-lest fil- Stampa J
kontenitur li fih jintremghu oggetti bil-ponta u li jaqtghu
(i.e. kontenitur li jinghalaq u 1i ma jittaqqabx, jew xi
haga simili) (ara Stampa J).

. Tarmix is-siringa mimlija ghal-lest 1i uzajt mal-
iskart tad-dar.
. Qatt m’ghandek terga’ tipprova tuza s-siringa

mimlija ghal-lest tieghek.

Zomm il-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li
jaqtghu fejn ma jilhquhx it-tfal. fk‘)\
\
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Kesimpta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
ofatumumab

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

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett:

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Kesimpta

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR e

1. X’inhu Kesimpta u ghalxiex jintuza

X’inhu Kesimpta
Kesimpta fih is-sustanza attiva ofatumumab. Ofatumumab jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejhin
antikorpi monoklonali.

Ghalxiex jintuza Kesimpta
Kesimpta jintuza biex jittratta adulti b’forom ta’ sklerozi multipla b’rikaduta (RMS).

Kif jahdem Kesimpta

Kesimpta jahdem billi jehel ma’ xi haga msejha CD20 fuq il-wic¢ tac-celluli B. I¢-¢elluli B huma tip
ta’ ¢elluli bojod tad-demm li jaghmlu parti mis-sistema immunitarja (is-sistema difensiva tal-gisem).
Fl-isklerozi multipla, is-sistema immunitarja tattakka r-rita protettiva madwar i¢-celluli nervuzi. 1¢-
¢elluli B ghandhom sehem f’dan il-process. Kesimpta jolqot i¢-celluli B u jnehhihom u ghalhekk
jonqos i¢-cans ta’ rikaduti, iserrhek mis-sintomi u jbatti I-marda milli tkompli tavvanza.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Kesimpta

Tuzax Kesimpta

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

- jekk gharrfuk li ghandek problemi gravi fis-sistema immunitarja tieghek.

- jekk ged tbati minn infezzjoni severa.

- jekk ghandek kancer.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Kesimpta

- Kesimpta jista’ jwassal biex il-virus l-epatite B jerga’ jsir attiv. It-tabib tieghek se jaghmillek
test tad-demm biex jiccekkja jekk ghandekx riskju li tagbdek infezzjoni bl-epatite B. Jekk dan
juri li kellek 1-epatite B jew ged iggorr il-virus tal-epatite B, it-tabib tieghek se jitolbok biex
tmur ghand specjalista.
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- Qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta, it-tabib tieghek jaf jiccekkjalek is-sistema immunitarja
tieghek.

- Jekk ghandek infezzjoni, it-tabib tieghek jaf jiddeciedi li ma tistax tinghata Kesimpta jew
inkella jaf jibdielek it-trattament b’Kesimpta aktar tard wara li tghaddi 1-infezzjoni.

- It-tabib tieghek se jara jekk ghandekx bzonn xi tilgim qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta.
Jekk tehtieg xi tip ta’ tilgima msejha tilqima hajja jew hajja attenwata, hi trid tinghata sa mill-
inqas 4 gimghat qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta. Tipi ohrajn ta’ tilqimiet ghandhom
jinghataw sa mill-inqas gimaghtejn qabel ma tibda t-trattament b’Kesimpta.

Wagqtli qed tuza Kesimpta

Kellem lit-tabib tieghek:

- jekk ghandek reazzjoni generika b’rabta mal-injezzjoni jew reazzjoni lokalizzata fil-post tal-
injezzjoni. Dawn huma l-aktar effetti sekondarji komuni minhabba t-trattament b’Kesimpta u
jinsabu deskritti f’sezzjoni 4. Dawn normalment isehhu fi Zmien 24 siegha wara li jinghata
Kesimpta, b’mod partikulari wara l-ewwel injezzjoni. L-ewwel injezzjoni ghandha tinghata
skont kif spjegat minn professjonist tal-kura tas-sahha.

- jekk ghandek xi infezzjoni. Jaf jagbduk infezzjonijiet aktar malajr jew infezzjoni li diga
ghandek taf tmur ghall-aghar. Dan minhabba li ¢-celluli immunitarji li jolqot Kesimpta jghinu
wkoll biex jiggieldu l-infezzjonijiet. L-infezzjonijiet jistghu jkunu serji u kultant anke ta’
theddida ghall-hajja.

- jekk ged tippjana biex tiehu xi tilqim. It-tabib tieghek se jghidlek jekk it-tilqima li tehtieg hijiex
tilgima hajja, tilgima hajja attenwata, jew tip iehor ta’ tilgima. M'ghandekx tinghata tilqim haj
jew haj attenwat matul it-trattament b’Kesimpta minhabba li dan jista’ jwassal ghal infezzjoni.
Tipi ohrajn ta’ tiglimiet jistghu ma jahdmux dagstant tajjeb jekk jinghataw waqt it-trattament
b’Kesimpta.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin wagqt it-trattament

b’Kesimpta, minhabba li jafu jkunu sinjli ta’ kundizzjoni serja:

- jekk ghandek raxx, urtikarja, diffikulta biex tiehu nifs, netha fil-wic¢, il-kpiepel tal-ghajnejn, ix-
xufftejn, il-halq, l-ilsien jew il-grizmejn, ghafis fis-sider, jew thossok hazin. Dawn jistghu jkunu
sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni allergika.

- jekk tahseb li 1-isklerozi multipla tieghek sejra ghall-aghar (ez. thossok dghajjef jew tesperjenza
tibdil fil-vista) jew jekk tinnota xi sintomi godda jew mhux tas-soltu. Dawn l-effetti jistghu
jindikaw disturb rari fil-mohh imsejjah lewcoencefalopatija multifokali progressiva (PML), i hi
ikkawzata minn infezzjoni infezzjoni minn virus.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena minhabba li Kesimpta ghandu ma giex
studjat f°dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Kesimpta
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiechu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

B’mod spec¢jali, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek:

- jekk ged tiechu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini li jaffettwaw is-sistema immunitarja.
Dan ghaliex jista’ jkollhom effett mizjud fuq is-sistema immunitarja.

- jekk ged tippjana biex tiehu xi tilgima (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet” hawn fuq).

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medicina.
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Tqala
Ghandek tevita li tohrog tqila waqt li ged tuza Kesimpta u sa xahrejn wara li twaqqfu.

Jekk hemm il-possibbilta li tista’ tohrog tqila ghandek tuza metodu effettiv ta’ kontracezzjoni waqt it-
trattament u sa xahrejn wara li tieqaf tiehu Kesimpta. Staqgsi lit-tabib tieghek dwar x’ghazliet jezistu.

Jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila waqt it-trattament jew sa xahrejn wara l-ahhar doza,
ghid lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek x’inhuma r-riskji li jista’ jkun
hemm jekk tiehu Kesimpta waqt it-tqala. Dan minhabba li Kesimpta jista’ jnaqqas 1-ghadd ta’ ¢ellulli
immunitarji (ic-¢elluli B) kemm fl-omm kif ukoll fit-tarbija fil-guf. It-tabib tieghek ghandu jgharraf lil
Novartis bit-tqala tieghek. Tista’ wkoll tikkuntattja lir-rapprezentant lokali ta’ Novartis bit-tqala
tieghek (ara s-sezzjoni 6), minbarra li tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Treddigh
Kesimpta jista’ jghaddi mal-halib tas-sider f’ammonti zghar. Tkellem mat-tabib tieghek dwar il-

benefic¢éji u r-riskji gabel ma tredda’ lit-tarbija tieghek wagqt li gqed tiehu Kesimpta.

Tlaqqgim ta’ trabi tat-twelid
Itlob il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel ma tlagqam it-tarbija tieghek tat-twelid jekk uzajt
Kesimpta wagqt li kont tqila (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet” hawn fuq).

Sewqan u thaddim ta’ magni
Kesimpta mhuwiex mistenni li jaffettwa 1-hila tieghek li ssuq u thaddem magni.

Kesimpta fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Kesimpta fih polysorbate 80

Din il-medicina fiha 0.08 mg of polysorbate 80 f’kull doza. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Kesimpta

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

Kesimpta jinghata bhala injezzjoni minn taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda tieghek).
L-ewwel injezzjoni ghandha ssir skont kif spjegat minn professjonist tal-kura tas-sahha.
Kull pinna mimlija ghal-lest ta’ Kesimpta trid tintuza darba biss.

Ghal struzzjonijiet iddetaljati dwar kif tinjetta Kesimpta, ara “Taghrif dwar kif tuza 1-Pinna
Sensoready ta’ Kesimpta” fi tmiem dan il-fuljett.

‘Il-kodi¢i QR ghandu jkun inkluz’ + www.kesimpta.eu

Tista’ tuza Kesimpta fi kwalunkwe hin tal-gurnata (filghodu, waranofsinhar jew filghaxija).
Kemm ghandek tuza Kesimpta u kemm ghandek tuzah spiss

Taqgbizx id-doza preskritta mit-tabib tieghek.

55


http://www.kesimpta.eu/

- Id-dozagg inizjali hu ta’ 20 mg Kesimpta moghtija fl-ewwel gurnata tat-trattament (Gimgha 0) u
wara l-ewwel u t-tieni gimgha (1-1 Gimgha u t-2 Gimgha). Wara dawn l-ewwel 3 injezzjonijiet,
m’hemm I-ebda injezzjoni fil-gimgha ta’ wara (it-3 Gimgha).

- Mir-4 Gimgha u mbaghad kull xahar, id-doza rrakkomandata hi ta’ 20 mg Kesimpta.

Zmien Doza
Gimgha 0 (I-ewwel gurnata tat-trattament) 20 mg
Gimgha 1 20 mg
Gimgha 2 20 mg
Gimgha 3 Ebda titgiba
Gimgha 4 20 mg
Minn issa darba kull xahar 20 mg

Ghal kemm Zmien se tibqa’ tuza Kesimpta
Kompli uza Kesimpta kull xahar sakemm jghidlek taghmel dan it-tabib tieghek.

It-tabib tieghek se jiccekkja regolarment il-qaghda tieghek biex jiddetermina jekk it-trattament huwiex
ged ikollu I-effett mixtieq.

Jekk ghandek xi mistogsija dwar ghal kemm zmien se tibqa’ tuza Kesimpta, kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Jekk tuza Kesimpta aktar milli suppost
Jekk injettajt wisq Kesimpta, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

Jekk tinsa tuza Kesimpta
Sabiex tikseb il-benefi¢cju shih ta’ Kesimpta, importanti li tiehu kull titqgiba fi Zmienha.

Jekk insejt tiehu xi injezzjoni ta’ Kesimpta, ghandek tittagqab mill-aktar fis possibbli. Toqghodx
tistenna sad-doza 1i jkun imissek tiehu. Umbaghad trid terga’ tikkalkula z-zmien meta jmissek tiehu I-
injezzjonijiet li gejjin u dan minn dakinhar li injettajt id-doza u mhux skont l-iskeda originali (ara
wkoll “Kemm ghandek tuza Kesimpta u kemm ghandek tuzah spiss” hawn fuq).

Jekk tieqaf tuza Kesimpta
Tiqafx tiehu Kesimpta jew tbiddel id-doza tieghek minghajr ma titkellem mat-tabib tieghek.

Uhud mill-effetti sekondarji jafu jkunu relatati ma’ livell baxx ta¢-celluli B fid-demm tieghek. Wara li
twaqqaf it-trattament b’Kesimpta il-livell ta¢-celluli B fid-demm tieghek se jerga’ jitla’ ghan-normal
bil-mod il-mod. Dan jaf jiehu bosta xhur. Matul dan iz-zmien xi effetti sekondarji deskritti f’dan il-
fuljett jafu xorta jibqghu jidhru.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

L-effetti sekondarji ta’ Kesimpta jinsabu mnizzla hawn taht. Jekk xi wiehed minn dawn 1-effetti
sekondarji jaggrava, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
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Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)

- infezzjonijiet tal-parti ta’ fuq tal-passagg respiratorju, b’sintomi bhalma huma griezem homor u
flissjoni

- reazzjonijiet b’rabta mal-injezzjoni, fosthom deni, ugigh ta’ ras, ugigh fil-gogi, dehxiet ta’ bard
u gheja — dawn normalment isehhu fi zmien 24 siegha wara l-injezzjoni ta’ Kesimpta, b’mod
specjali wara l-ewwel injezzjoni

- infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina

- reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni, fosthom hmura, ugigh, hakk u nefha fil-post tal-injezzjoni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

- tnaqqis fid-demm tal-livell ta’ proteina msejha immunoglobulina M, li tipprotegik mill-
infezzjonijiet

- erpite orali

- dardir, rimettar (kienu rrappurtati flimkien ma’ reazzjonijiet b’rabta mal-injezzjoni)

- zieda fl-enzimi tal-fwied (evidenti fit-testijiet tad-demm)

Mhux maghruf (ma tistax tittieched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

- reazzjonijiet allergi¢i, b’sintomi bhal raxx, urtikarja, diffikulta biex tiehu nifs, netha fil-wic¢, il-
kpiepel tal-ghajnejn, ix-xufftejn, il-halq, l-ilsien jew il-grizmejn, ghafis fis-sider, jew thossok
hazin

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Kesimpta
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta wara “EXP”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm il-pinna (pinen) mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl. Ahzen fi frigg
(2°C — 8°C). Taghmlux fil-friza.

Jekk mehtieg, Kesimpta jista’ jithalla barra mill-frigg ghal perjodu wiehed sa 7 ijiem f’temperatura tal-
kamra (mhux aktar minn 30°C). Jekk ma jintuzax matul dan il-perjodu, Kesimpta mbaghad jista’
jerga’ jitpogga fil-frigg ghal massimu ta’ 7 ijiem.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni fiha xi bic¢iet jidhru jew tidher im¢ajpra.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Kesimpta

- Is-sustanza attiva hi ofatumumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 20 mg ofatumumab.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: L-arginine, sodium acetate trihydrate, sodium chloride,

polysorbate 80 (E 433), disodium edetate dihydrate, hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-
pH) u ilma ghall-injezzjonijiet.
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Kif jidher Kesimpta u I-kontenut tal-pakkett
Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Kesimpta hija ¢ara ghal dagsxejn opalexxenti, bejn bla kulur jew
taghti harira fl-isfar fil-kannella.

Kesimpta huwa disponibbli f’pakketti tal-wiehed li jinkludu Pinna Sensoready wahda mimlija ghal-
lest u f’pakketti b’hafna li fihom 3 pakketti, kull wiehed fih Pinna Sensoready wahda mimlija ghal-

lest.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
I-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
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 66 30 810

Lietuva

STA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EAada Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
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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Taghrif dwar Kif tuza I-Pinna Sensoready ta’ Kesimpta

Importanti li tithem u timxi ma’ dawn l-istruzzjonijiet qabel ma tittagqab b’Kesimpta. Kellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ghandek xi mistogsija qabel ma tuza Kesimpta ghall-
ewwel darba.

Ftakar:

o Tuzax il-pinna jekk is-sigill fuq il-kartuna ta’ barra jew is-sigill tal-folja jkunu maqtughin.
Zomm il-pinna fil-kaxxa ssigillata sakemm tigi biex tuzaha.

. Thawwadx il-pinna.

o Jekk twaqqa’ I-pinna, tuzahiex jekk il-pinna tidher bil-hsara, jew jekk waqqajtha bit-tokka
magqlugha.

o Armi l-pinna uzata minnufih wara li tuzaha. Tergax tuzaha l-pinna. Ara “Kif ghandi narmi -

Pinna Sensoready ta’ Kesimpta uzata?” fi tmiem dan it-taghrif.

Kif ghandi nahzen Kesimpta?

o Ahzen il-kartuna bil-pinna fi frigg f’temperatura ta’ bejn 2°C u8°C.

o Zomm il-pinna fil-kartuna originali sakemm tigi biex tuzaha sabiex tilqa’ mid-dawl.
o Tiffrizax il-pinna.

Zomm Kesimpta fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Il-partijiet tal-Pinna Sensoready (ara Stampa A):

Stampa A
Labra

Sistema protettiva

Tieqa viziera

Tokka (/y
A\ Ghatu fuq gewwa tal-labra

[1-Pinna Sensoready ta’ Kesimpta qed tidher bit-tokka maqlugha. Tnehhix it-tokka qabel ma tkun se
tittaqqab.

X’ghandek bzonn ghall-injezzjoni tieghek: Stampa B
Inkluz fil-kartuna:
. Pinna Sensoready ta’ Kesimpta gdida (ara
Stampa B.)
Mhux inkluzi fil-kartuna (ara Stampa C): Stampa C

. Wipe bl-alkohol

L
o Tajjara jew garza + Q + &
. Kontenitur li fih jintremghu oggetti bil-ponta u T

li jaqtghu

Ara “Kif ghandi narmi 1-Pinna Sensoready ta’
Kesimpta uzata?” fi tmiem dan it-taghrif.
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Qabel ma tittaqqab:
Ohrog il-pinna minn gol-frigg 15 sa 30 minuta qabel ma tittaqqab sabiex taghtiha ¢ans tilhaq it-
temperatura tal-kamra.

L-Ewwel Pass. Cekkjatura importanti dwar is-
sigurta qabel ma tittaqqab (ara Stampa D):

Hares minn got-tieqa viziera. Il-likwidu jrid
ikun ¢ar jew harira opalexxenti.

Tuzax jekk il-likwidu fih bic¢iet jidhru jew hu
mcajpar.

Taf tilmah xi buzzieqa zghira tal-arja, 1i hu
normali.

Hares lejn id-data ta’ skadenza (EXP) fuq il-
pinna tieghek. Tuzax il-pinna tieghek jekk id-
data ta’ skadenza ghaddiet.

Ikkuntattja lill-ispizjar jew lill-professjonist tal-kura
tas-sahha tieghek jekk il-pinna tehel £'xi aspett minn
din i¢-cekkjatura.

It-Tieni Pass. Aghzel il-post tal-injezzjoni tieghek:

Il-post irrakkomandat huwa fuq quddiem tal-
koxxtejn. Tista’ tuza wkoll in-naha ta’ isfel tal-
istonku (in-naha ta’ isfel ta’ zaqqek), imma
mhux iz-zona ta’ 5 ¢m madwar iz-zokkra (ara
Stampa E)

Aghzel post differenti kull darba li tittagqab
b’Kesimpta.

Tittaqqabx f’Zoni fejn il-gilda hi sensittiva,
imbengla, hamra, bil-qxur jew iebsa. Evita
zoni li fihom feriti jew stretch marks jew
postijiet infettati.

Jekk l-injezzjoni tieghek qed jaghtihielek
kuratur jew professjonist tal-kura tas-
sahha, dawn jistghu jtaqgbuk ukoll in-naha ta’
barra tal-parti ta’ fuq ta’ drieghek (ara
Stampa F).
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It-Tielet Pass. Naddaf il-post tal-injezzjoni Stampa G

tieghek:

. Ahsel idejk bl-ilma u s-sapun.

. Naddaf il-post tal-injezzjoni bil-wipe bl-
alkohol permezz ta’ moviment ¢irkulari. Hallih
jinxef qabel ma tittaqqab (ara Stampa G).

. Tergax tmiss iz-zona mnaddfa gabel ma
tittaqqgab.

L-injezzjoni tieghek

Ir-Raba’ Pass. Nehhi t-tokka: Stampa H
. It-tokka nehhiha biss meta tkun wasalt biex
tuza l-pinna.
. Dawwar it-tokka lejn in-naha murija bil-vlegga

(ara Stampa H).
. Armi t-tokka. Tergax tipprova twahhal it-
tokka.
. Uza l-pinna sa 5 minuti minn wara li tnehhilha
t-tokka.
Taf tara xi qtar tal-medicina hiereg mil-labra. Dan
normali.

Il-Hames Pass. Zomm il-pinna tieghek:
. Zomm il-pinna fangolu ta’ 90 grad minn mal-
post imnaddaf fejn se tittaqqab (ara
Stampa I).

%

Hazin

Importanti: Inti u tittaqqab se tisma’ 2 faqqaturi qgawwija:

o L-ewwel faqqatura tindika li l-injezzjoni bdiet.

o It-tieni faqqatura tindika li l-injezzjoni kwazi lesta.

Ghandek tibqa’ zzomm il-pinna sew mal-gilda sakemm l-indikatur l-ahdar jimla t-tieqa u jieqaf
ji¢caglagq.

Is-Sitt Pass. Ibda l-injezzjoni tieghek: Stampa J
. Aghfas il-pinna sew mal-gilda halli tinbeda 1-
injezzjoni (ara Stampa J).

. L-ewwel faqqatura tindika li l-injezzjoni
bdiet.

. Ibga’ Zomm il-pinna sew mal-gilda.

. L-indikatur l-ahdar juri l-progress tal-
injezzjoni.

62




Is-Seba’ Pass. Temm l-injezzjoni tieghek: Stampa K

Isma’ t-tieni faqqatura. Din tindika li 1-
injezzjoni kwazi lesta.

I¢cekkja jekk l-indikatur l-ahdar meliex it-
tieqa u waqafx jiccaqlaq (ara Stampa K).
Issa tista’ tnehhi 1-pinna (ara Stampa L).

Wara li tittaqqab:

Jekk l-indikatur 1-ahdar ma jimliex it-tieqa, dan
ifisser li ma hadtx id-doza shiha. Kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk 1-indikatur I-
ahdar mhux ged jidher.

Jaf ikun hemm xi ftit tad-demm fil-post fejn
ittagqabt. Tista’ taghfas it-tajjara jew il-garza
fuq il-post fejn ittaqqabt u zzommha ghal

10 sekondi. Toghrokx il-post fejn ittaqqabt.
Tista’ tghatti 1-post tal-injezzjoni bi stikka
zghira, jekk jibga’ hiereg id-demm.

Kif ghandi narmi 1-Pinna Sensoready ta’ Kesimpta uzata?

It-Tmien Pass. Armi I-Pinna Sensoready ta’ Stampa M

Kesimpta tieghek:

Zomm il-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li
jaqtghu fejn ma jilhquhx it-tfal.

Armi l-pinna uzata fil-kontenitur 1i fih =
jintremghu oggetti bil-ponta u li jaqtghu (i.e. ‘
kontenitur li jinghalaq u li ma jittagqabx, jew

xi haga simili) (ara Stampa M).

Qatt m’ghandek terga’ tuza l-pinna tieghek.
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