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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ledaga gell ta’ 160 mikrogramma/g

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull gramma ta’ gell fiha chlormethine hydrochloride ekwivalenti ghal 160 mikrogramma ta’
chlormethine.

Ec¢ipjenti b’effett maghruf
Kull sto¢e fih 10.5 grammi ta’ propylene glycol u 6 mikrogrammi ta’ butylhydroxytoluene.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Gell.

Gell ¢ar, minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ledaga huwa indikat ghat-trattament topiku ta’ limfoma tac-cellula T fil-gilda tat-tip mikosi fungojdi
(MF-type CTCL - mycosis fungoides-type cutaneous T-cell lymphoma) f’pazjenti adulti (ara

sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’Ledaga ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza xierqa.

Pozologija

Ghandha tigi applikata rita rqiqa ta’ Ledaga darba kuljum fuq iz-zoni affettwati tal-gilda.
It-trattament b’Ledaga ghandu jitwaqqaf ghal kwalunkwe grad ta’ ul¢erazzjoni jew infafet tal-gilda,
jew dermatite severa b’mod moderat jew severa (ez. hmura evidenti tal-gilda b’edima). Wara titjib, it-
trattament b’Ledaga jista’ jerga’ jinbeda bi frekwenza mnaqqsa ta’ darba kull 3 ijiem. Jekk I-
introduzzjoni mill-gdid tat-trattament tigi ttollerata ghal mill-angas gimgha, il-frekwenza ta’
applikazzjoni tista’ tizdied ghal gurnata iva u gurnata le ghal mill-anqas gimgha u mbaghad ghal
applikazzjoni darba kuljum jekk tigi ttollerata.

Anzjani

Id-doza rakkomandata ghal pazjenti anzjani (> 65 sena) hija I-istess bhal dik ghall-pazjenti adulti
izghar (ara sezzjoni 4.8).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Ledaga fit-tfal minn eta ta’ 0 sa 18-il sena ghadhom ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Ledaga huwa ghal applikazzjoni topika fuq il-gilda.

Ghandhom jigu segwiti l-istruzzjonijiet li gejjin mill-pazjenti jew mill-persuni li jiehdu hsiebhom meta
jigi applikat Ledaga:

o Il-pazjenti jridu jahslu jdejhom sewwa bis-sapun u bl-ilma immedjatament wara li
jimmaniggjaw jew japplikaw Ledaga. ll-pazjenti ghandhom japplikaw Ledaga fuq iz-zoni
affettwati tal-gilda. Fil-kaz ta’ esponiment ghal Ledaga taz-zoni mhux affettwati tal-gilda, il-
pazjenti ghandhom jahslu z-zona esposta bis-sapun u bl-ilma.

o Il-persuni li jiehdu hsieb lill-pazjent iridu jilbsu ingwanti tan-nitrile ghal uzu ta’ darba biss meta
japplikaw Ledaga lill-pazjenti. IlI-persuni li jichdu hsieb lill-pazjent ghandhom inehhu 1-
ingwanti b’attenzjoni (billi jeqilbuhom ta’ gewwa barra xhin inehhuhom biex jevitaw kuntatt
ma’ Ledaga) u jahslu jdejhom sewwa bis-sapun u bl-ilma wara li jnehhu 1-ingwanti. Jekk ikun
hemm esponiment a¢¢identali tal-gilda ghal Ledaga, il-persuni li jichdu hsieb lill-pazjent iridu
jahslu immedjatament iz-zoni esposti sewwa bis-sapun u bl-ilma ghal mill-angas 15-il minuta.
Iridu jnehhu u jahslu I-hwejjeg ikkontaminati.

o Il-fetha tal-istoc¢ hija koperta minn sigill tas-sigurta tal-fojl. L-ghatu ghandu jintuza biex
itaggab is-sigill. L-istoc¢ m’ghandux jintuza u l-ispizjar ghandu jigi kkuntattjat jekk is-sigill
ikun nieqes, imtaqqab, jew imnehhi.

o Ledaga ghandu jigi applikat immedjatament jew fi zmien 30 minuta wara li jinhareg mill-frigg.
L-istoc¢ ghandu jerga’ jitqieghed fil-frigg immedjatament wara kull uzu. B’idejn nodfa, 1-istoc¢
ghandu jerga’ jitgieghed fil-kaxxa originali u I-kaxxa ghandha titqieghed fil-borza tal-plastik, li
tista’ tigi ssigillata u trasparenti pprovduta ghall-hazna fil-frigg.

o Ledaga ghandu jigi applikat fuq gilda kompletament niexfa mill-anqgas 4 sighat qabel jew
30 minuta wara li I-pazjent jichu docca jew jinhasel. Il-pazjent ghandu jhalli z-zoni ttrattati
jinxfu ghal 5 sa 10 minuti wara l-applikazzjoni qabel ma jghattiha bil-hwejjeg. Faxex okkluzivi
(li ma jhallux arja jew ilma jghaddu) m’ghandhomx jintuzaw fuq zoni tal-gilda fejn gie applikat
Ledaga.

o Krims (ghat-trattib tal-gilda) jew prodotti topici ohra jistghu jigu applikati fuq iz-zoni ttrattati
saghtejn qabel jew saghtejn wara l-applikazzjoni ta’ Ledaga.

o Nar, fjamma, u tipjip iridu jigu evitati sakemm jinxef Ledaga.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Esponiment tal-mukuza jew tal-ghajnejn

Kuntatt ma’ membrani mukuzi, specjalment dawk tal-ghajnejn, irid jigi evitat. Esponiment ta’
membrani mukuzi bhall-mukuza orali jew il-mukuza tal-imnieher jikkawza ugigh, hmura, u
ul¢erazzjoni, u dawn jistghu jkunu severi. Esponiment tal-ghajnejn ghal chlormethine jikkawza ugigh,
hruq, infjammazzjoni, fotofobija, u vista mcajpra. Jista’ jsehh telf ta’ dawl jew hsara irriversibbli
severa fil-parti anterjuri tal-ghajn.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati li jekk isehh xi esponiment tal-membrana mukuza:

o ghandha tinhasel immedjatament ghal mill-angas 15-il minuta b’ammont abbundanti ta’ ilma
(jew soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) ta’ sodium chloride ghal injezzjoni, jew tista’ tintuza
soluzzjoni bbilancjata ta’ melh ghall-hasil tal-ghajnejn jekk ikun hemm esponiment tal-
ghajnejn), u

o ghandha tinkiseb kura medika immedjatament (inkluza konsultazzjoni oftalmologika jekk ikun
hemm esponiment tal-ghajnejn).



Reazzjonijiet lokali tal-gilda

ll-pazjenti ghandhom jigu vvalutati waqt trattament ghal reazzjonijiet tal-gilda bhal dermatite (ez.,
hmura, nefha, inflammazzjoni), hakk, infafet, ul¢erazzjoni, u infezzjonijiet tal-gilda. Il-wic¢, il-
genitali, 1-anus, u |-gilda intertriginuza jinsabu f’riskju mizjud ta’ reazzjonijiet tal-gilda ghal
chlormethine topiku.

Ghal informazzjoni dwar il-modifika tad-doza fil-kaz ta’ reazzjonijiet tal-gilda, ara sezzjoni 4.2.

Sensittivita ecéessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluzi kazijiet izolati ta’ anafilassi, gew irrappurtati fil-
letteratura wara |-uzu ta’ formulazzjonijiet topici ta’ chlormethine (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Kancer tal-gilda
Terapiji diretti lejn il-gilda ghal MF-type CTCL gew asso¢jati ma’ kancer tal-gilda sekondarju,

minkejja li I-kontribut specifiku ta’ chlormethine ma giex stabbilit. Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal zvilupp ta’ kancers tal-gilda waqt u wara |-wagfien tat-trattament bi chlormethine.

Esponiment sekondarju ghal Ledaga

Kuntatt dirett tal-gilda ma’ Ledaga ghandu jigi evitat f’individwi li mhumiex il-pazjent. Ir-riskji ta’
esponiment sekondarju jistghu jinkludu reazzjonijiet tal-gilda, hsara fil-mukuza, u kancers tal-gilda.
Ghandhom jigu segwiti l-istruzzjonijiet dwar l-applikazzjoni rakkomandata biex jigi evitat esponiment
sekondarju (ara sezzjoni 4.2).

Ecc¢ipjenti
Dan il-prodott medicinali fih propylene glycol u butylhydroxytoluene.
Propylene glycol jista’ jikkawza irritazzjoni tal-gilda.

Butylhydroxytoluene jista’ jikkawza reazzjonijiet lokali tal-gilda (ez. dermatite tal-kuntatt), jew
irritazzjoni ghall-ghajnejn u I-membrani mukuzi.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal

Ledaga mhux rakkomandat f’nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex juzaw kontracettivi.
Taala
Hemm data limitata dwar |-uzu ta’ chlormethine f’nisa tqal.

Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva wara ghoti sistemiku (ara
sezzjoni 5.3).

Ledaga mhux rakkomandat waqt it-tgala.

Treddigh



Mhux maghruf jekk chlormethine jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Ma jistax jigi eskluz riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi minhabba i jista’ jkun hemm esponiment topiku
jew sistemiku tat-tarbija tat-treddigh ghal chlormethine permezz ta’ kuntatt mal-gilda tal-omm.

Ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Ledaga,
wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-trattament ghall-omm i
ged tredda’.

Fertilita

Fl-annimali, gew iddokumentati effetti avversi ta’ chlormethine fuq il-fertilita maskili wara ghoti
sistemiku (ara sezzjoni 5.3). Ir-rilevanza ghall-bnedmin li jir¢ievu chlormethine topiku mhix
maghrufa.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

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

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Fi prova randomised ikkontrollata (n=128 esposti ghal Ledaga ghal tul medjan ta’ 52 gimgha), ir-
reazzjonijiet avversi |-aktar frekwenti ghal Ledaga kienu relatati mal-gilda: dermatite (54.7 %; ez.,
irritazzjoni tal-gilda, eritema, raxx, urtikarja, sensazzjoni ta’ hruq fil-gilda, ugigh fil-gilda), hakk
(20.3 %), infezzjonijiet tal-gilda (11.7 %), ul¢erazzjoni u nfafet tal-gilda (6.3 %), u pigmentazzjoni
eccessiva tal-gilda (5.5 %). Gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva fil-gilda fi 2.3 %
tal-pazjenti ttrattati.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’Ledaga fi prova kkontrollata b’sustanza attiva f’pazjenti b’MF-
type CTCL huma murija hawn taht. [l-frekwenzi gew iddefiniti bl-uzu tal-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), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk
l-aktar serji mnizzla 1-ewwel.

Disturbi fis-sistema immuni

Komuni | Sensittivita eccessiva

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna Dermatite, infezzjonijiet tal-gilda, hakk

Komuni Ulcerazzjoni u nfafet tal-gilda, pigmentazzjoni e¢cessiva tal-gilda

Popolazzjoni anzjana

Fil-prova Klinika kkontrollata, 31 % (79/255) tal-popolazzjoni tal-istudju kellhom 65 sena jew aktar.
Il-profil tas-sigurta osservat f’pazjenti anzjani kien konsistenti ma’ dak fil-popolazzjoni generali tal-
pazjenti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott



medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Ma gew irrappurtati l-ebda kazijiet ta’ doza eccessiva wara uzu ta’ Ledaga fuq il-gilda waqt il-
programm ta’ zvilupp kliniku jew fil-perjodu ta’ wara t-tqeghid fis-suqg. ll-gestjoni ta’ doza eccessiva
ghandha tikkonsisti mill-hasil taz-zona esposta bl-ilma.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi antineoplastici, analogi ta’ nitrogen mustard, Kodic¢i ATC:
LO1AAO0S.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Chlormethine huwa sustanza alkilanti b’zewg funzjonijiet li tinibixxi ¢elluli li jirriproduc¢u b’mod
rapidu.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ Ledaga gew ivvalutati fi prova klinika mhux ta’ inferjorita, ikkontrollata
b’sustanza attiva, b’osservatur mghammad, multicentrika u randomised (Studju 201) ta’ 260 pazjent
adult b’MF-type CTCL fi Stadju 1A (141), IB (115), u ITA (4) li kienu ré¢evew mill-anqas terapija
precedenti wahda diretta lejn il-gilda. Terapiji precedenti li kkwalifikaw inkludew kortikosterojdi
topici, fototerapija, bexarotene topiku, u nitrogen mustard topiku. ll-pazjenti ma kinux mehtiega li
jkunu refrattarji jew intolleranti ghal terapiji precedenti. Il-pazjenti gew stratifikati abbazi tal-istadju
(IA vs IB u IIA) u mbaghad randomised biex jirc¢ievu jew Ledaga (ekwivalenti ghal 0.02 % ta’
chlormethine HC1) jew il-komparatur (ingwent ta’ 0.02 % ta’ chlormethine HCI ibbazat fuq il-
petroleum).

Il-prodott medicinali tal-istudju kellu jigi applikat b’mod topiku darba kuljum ghal 12-il xahar. Id-
dozagg seta’ jigi sospiz jew jitkompla bi frekwenza mnaqqsa f’kaz ta’ reazzjonijiet tal-gilda. Uzu
medjan ta’ kuljum ta’ Ledaga kien ta’ 1.8 g. Uzu individwali massimu ta’ kuljum fil-prova kien ta’
10.5 g ta’ gell (jigifieri, 2.1 mg ta’ chlormethine HC1).

Il-punt tat-tmiem primarju tal-effikacja fi Studju 201 Kien ir-rata ta’ rispons tal-Valutazzjoni
Komposta tas-Severita tal-Gerha Magguri (CAILS - Composite Assessment of Index Lesion Severity).
Il-valutazzjoni twettqet minn osservatur mghammad. Rispons kien iddefinit bhala titjib ta’ mill-angas
50 % fil-puntegg bazi ta’ CAILS, ikkonfermat fi zjara sussegwenti mill-angas 4 gimghat wara.
Rispons shih kien iddefinit bhala puntegg ikkonfermat ta’ CAILS ta’ 0. Rispons parzjali kien iddefinit
bhala tnaqqis ta’ mill-angas 50 % fil-puntegg bazi ta’ CAILS. In-nuqqas ta’ inferjorita gie kkunsidrat
li ntwera jekk il-livell inferjuri tal-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % madwar il-proporzjon ta’ rati ta’
rispons (Ledaga/komparatur) kien akbar minn jew ekwivalenti ghal 0.75. [1-puntegg ta’ CAILS kien
aggustat bit-tnehhija tal-puntegg tal-pigmentazzjoni u s-simplifikazzjoni tal-iskala ta’ elevazzjoni tal-
plakka.

Bhala I-punt tat-tmiem sekondarju prin¢ipali, il-pazjenti gew evalwati wkoll bl-uzu tal-Ghodda ta’
Valutazzjoni tal-Ponderazzjoni tas-Severita (SWAT - Severity Weighted Assessment Tool), li kienet
ibbazata fuq valutazzjoni tal-griehi kollha. Il-kriterji ta’ rispons kienu l-istess bhal dawk ghal CAILS.

L-effikacja giet evalwata fil-popolazzjoni li setghet tigi Evalwata ghall-Effikacja (EE - Efficacy
Evaluable), li inkludiet il-185 pazjenti kollha li kienu ttrattati ghal mill-angas 6 xhur minghajr 1-ebda



devjazzjoni kbira mill-protokoll [Tabella 1], u fil-popolazzjoni Mahsuba ghat-Trattament (ITT -
Intent-To-Treat), li inkludiet il-260 pazjent randomised kollha.

Tabellal Rati ta’ rispons ikkonfermati minn CAILS u SWAT sa 12-il xahar fi Studju 201
(popolazzjoni li setghet tigi evalwata ghall-Effikac¢ja)

Rati ta’ rispons (%)
Ledaga | Komparatur Clta’
. N=90 N=95 Proporzjon 95 %
Rispons Generali ta’ CAILS (CR+PR) 76.7 % 58.9 % 1.301 1.065-1.609
Rispons Shih (CR - Complete Response) 18.9 % 14.7 %
Rispons Parzjali (PR - Partial Response) | 57.8 % 44.2 %
Rispons Generali ta’ SWAT (CR+PR) 63.3 % 55.8 % 1135 0.893-1.448
Rispons Shih (CR - Complete Response) 8.9% 4.2 %
Rispons Parzjali (PR - Partial Response) 54.4 % 51.6 %

CAILS = Valutazzjoni Komposta tas-Severita tal-Gerha Magguri (Composite Assessment of Index Lesion Severity); Cl =
intervall ta’ kunfidenza (confidence interval); CR = Rispons Shih (Complete Response); PR = Rispons Parzjali (Partial
Response); SWAT = Ghodda ta” Valutazzjoni tal-Ponderazzjoni tas-Severita (Severity Weighted Assessment Tool).

Il-proporzjon ta’ rispons u l-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95 % fil-popolazzjoni ITT kienu ta’ 1.226
(0.974-1.552) ghal CAILS uta’ 1.017 (0.783-1.321) ghal SWAT u ghalhekk konsistenti ma’ dawk
fil-popolazzjoni EE ghar-risponsi generali kemm ta’ CAILS kif ukoll ta” SWAT.

Gie osservat tnaqgis fil-punteggi medji ta” CAILS sa minn 4 gimghat bi tnaqqis ulterjuri osservat
b’terapija kontinwa.

Fil-popolazzjoni EE, il-percentwali ta’ pazjenti li kisbu rispons ikkonfermat minn CAILS kien simili
bejn I-istadji tal-marda IA (79.6 %) u IB—IIA (73.2 %).

Ir-rizultati f’punti tat-tmien sekondarji ohra (rispons f’peréentwali ta’ Zona tal-wic¢ tal-gisem
affettwata, zmien ghall-ewwel rispons ikkonfermat ta’ CAILS, tul tal-ewwel rispons ikkonfermat ta’

CAILS u zmien ghal progressjoni tal-marda) Kienu konsistenti ma’ dawk ghal CAILS u SWAT.

Numru zghir ta’ individwi (6.3 %, 8/128) ittrattati b’Ledaga uzaw kortikosterojdi topici. B hekk, is-
sigurta tal-uzu konkomitanti ta’ Ledaga ma’ kortikosterojdi topi¢i ghadha ma gietx stabbilita.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Ledaga f"kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika f’limfoma tac-cellula T fil-gilda (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar |-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Il-pazjenti li réevew Ledaga fi Studju 201 ma kellhom I-ebda koncentrazzjoni li tista’ titkejjel ta’
chlormethine fid-demm migbur 1, 3 u 6 sighat wara 1-applikazzjoni fl-ewwel Gurnata, u fiz-zjara tal-
ewwel xahar.

Bl-istess mod, pazjenti li rcevew gell ta’ chlormethine ta’ 0.04 % fi studju ta’ segwitu (Studju 202) ma
kellhom Il-ebda konc¢entrazzjoni li tista’ titkejjel ta’ chlormethine jew tal-prodott ta’ degradazzjoni
tieghu (half-mustard) fid-demm migbur siegha wara l-applikazzjoni fl-ewwel Gurnata jew wara 2, 4
jew 6 xhur ta’ trattament.

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



Chlormethine ntwera li huwa genotossiku f’¢elluli tal-batterja, tal-pjanti, u tal-mammiferi.
Chlormethine kien karcinogeniku fi studji dwar il-karc¢inogenicita fil-firien u I-grieden wara li nghata
taht il-gilda u gol-vina.

Applikazzjoni fuq il-gilda ta’ chlormethine lill-grieden b’doza ta’ 15 mg/kg ghal perjodu sa 33 gimgha
rrizultat £ tumuri fil-gilda (kar¢inoma ta¢-cellula skwamuza u papilloma tal-gilda). Ma kien hemm
I-ebda rapport ta’ tumuri sistemici wara ghoti topiku ta’ chlormethine.

Chlormethine moghti gol-vina indebolixxa I-fertilita maskili fil-firien b’doza ta’ kuljum ta’
> 0.25 mg/kg darba kull gimaghtejn ghal 24 gimgha. Fil-letteratura ma gie rrappurtat 1-ebda studju
dedikat fuq I-annimali dwar l-effetti ta” chlormethine fuq il-fertilita femminili.

Chlormethine kkawza malformazzjoni fil-feti fi grieden u firien meta nghata bhala injezzjonijiet
singoli ta’ 1-2.5 mg/kg. Sejbiet ohra f’annimali inkludew letalita ghall-embrijun u dewmien fit-tkabbir
meta nghata bhala injezzjoni singola.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Diethylene glycol monoethyl ether
Propylene glycol (E 1520)
Isopropyl alcohol

Glycerol (E 422)

Lactic acid (E 270)
Hydroxypropylcellulose (E 463)
Sodium chloride

Menthol racemic

Disodium edetate
Butylhydroxytoluene (E 321)

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Stoé¢ iffrizat
5 snin fil-friza (—15 °C sa —25 °C).

Wara l-iddefrostjar
60 gurnata fil-frigg (+2 °C sa +8 °C).

Ledaga ghandu jitnehha mill-frigg ezatt qabel ma jigi applikat u jerga’ jitqieghed fil-frigg
immedjatament wara kull uzu fil-kaxxa tieghu gewwa l-borza tal-plastik li tista’ tigi ssigillata,
trasparenti u rezistenti ghat-tfal.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Sto¢¢ mhux miftuh
Zomm iffrizat (=15 °C sa —25 °C) jew kiesah (+2 °C sa +8 °C) waqt il-hazna u l-garr.

Wara I-iddefrostjar
Zommu kiesah waqt il-hazna u l-garr (+2 °C sa +8 °C).




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

Ledaga huwa pprovdut fi stoc¢ tal-aluminju abjad ivverni¢jat minn gewwa u sigill tal-aluminju u ghatu
bil-kamin tal-polypropylene abjad. Kull sto¢¢ fih 60 g ta’ gell.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ledaga huwa prodott medicinali ¢itotossiku.

Il-persuni li jaghtu 1-kura jridu jilbsu ingwanti tan-nitrile meta jimmaniggaw Ledaga. Il-pazjenti u I-
persuni li jaghtu 1-kura jridu jahslu jdejhom wara li jimmaniggaw Ledaga.

Ledaga huwa prodott ibbazat fuq I-alkohol u huwa fjammabbli. Ghandhom jigu segwiti 1-
istruzzjonijiet dwar I-applikazzjoni rakkomandata (ara sezzjoni 4.2).

Ledaga fil-frigg li ma jkunx intuza ghandu jintrema wara 60 gurnata, flimkien mal-borza tal-plastik.
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott, inkluzi I-
borza tal-plastik u I-ingwanti tan-nitrile uzati ghall-applikazzjoni, ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

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

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

L-Irlanda

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

EU/1/16/1171/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 3 ta’ Marzu 2017

Data tal-ahhar tigdid: 7 ta’ Jannar 2022

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




ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONWJIET FIR-

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

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

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

L-Irlanda

B.  KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONNIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

. Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea (lista EURD) prevista
skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat
fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

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

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Sabiex jigi mminimizzat u evitat ir-Riskju Identifikat Importanti ta” “Tossicita ghall-membrani
mukuzi / I-ghajnejn” u r-Riskju Potenzjali Importanti ta’ “Esponiment sekondarju ghal persuna li
mhijiex il-pazjent”, I-MAH ghandu jizgura li, il-mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji li
gejjin ikunu ssodisfati f’kull Stat Membru fejn Ledaga jitqieghed fis-suq:
e Ledaga ghandu jigi pprovdut b’borza tal-plastik trasparenti, sigillabbli u rezistenti ghat-tfal
biex jigu evitati esponiment u kontaminazzjoni sekondarji meta Ledaga jkun mahzun fil-frigg:
o L-istruzzjoni dwar kif borza tal-plastik ghandha tintuza, tinfetah u tintrema b’mod
preciz ghandha tigi stampata fuq il-borza tal-plastik. L-MAH irid jagbel dwar il-
kontenut u I-format tat-test qabel il-varar ta’ Ledaga f’kull Stat Membru mal-Awtorita
Nazzjonali Kompetenti.
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o ll-borza tal-plastik m’ghandha tintuza ghall-ebda skop iehor u trid tintrema wara
60 gurnata, flimkien ma’ Ledaga fil-frigg li ma jkunx intuza jew skart 1i jibqa’ wara 1-
uzu tal-prodott, inkluzi I-ingwanti tan-nitrile kif jitolbu I-ligijiet lokali.

o Kard ta’ twissija ghall-pazjent, f"daqgs biex tigi inkluza fil-pakkett ta’ barra ta’ Ledaga,

flimkien mal-Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent hija pprovduta lill-pazjenti u I-persuni li jaghtu
I-kura kollha li huma mistennija jaghtu u juzaw Ledaga.

12



ANNESS 111

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ledaga gell ta’ 160 mikrogramma/g
chlormethine

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

Kull gramma ta’ gell fiha 160 mikrogramma ta’ chlormethine.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Diethylene glycol monoethyl ether, propylene glycol, isopropyl alcohol, glycerol, lactic acid,
hydroxypropylcellulose, sodium chloride, menthol racemic, disodium edetate, butylhydroxytoluene.

Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Gell
609

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu topiku.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku: Immaniggja b’attenzjoni
Fjammabbli: Evita nar, ffamma, u tipjip

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Armi 60 gurnata wara l-iddefrostjar, EXP: ../../....
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Sto¢¢ mhux miftuh: Zomm iffrizat (—15 °C sa —25 °C) jew kiesah (+2 °C sa +8 °C) waqt il-hazna u 1-
garr.

Wara |-iddefrostjar: Zommu kiesah wagqt il-hazna u 1-garr (+2 °C sa +8 °C). Tergax tiffrizah.

Zomm Ledaga fil-kaxxa tieghu u gewwa I-borza tal-plastik rezistenti ghat-tfal.

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

Armi l-istoce, il-borza tal-plastik u I-ingwanti tan-nitrile kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

L-Irlanda

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

EU/1/16/1171/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ledaga

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

16



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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

STOCC ta’ 60 g

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ledaga gell ta” 160 mikrogramma/g
chlormethine

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

Kull gramma ta’ gell fiha 160 mikrogramma ta’ chlormethine.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Diethylene glycol monoethyl ether, propylene glycol, isopropyl alcohol, glycerol, lactic acid,
hydroxypropylcellulose, sodium chloride, menthol racemic, disodium edetate, butylhydroxytoluene.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Gell
609

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu topiku.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citotossiku
Fjammabbli

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Armi 60 gurnata wara l-iddefrostjar
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Sto¢é mhux miftuh: Zomm iffrizat jew kiesah waqt il-hazna u 1-garr.
Wara |-iddefrostjar: Zommu kiesah wagqt il-hazna u 1-garr.

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

Armi l-istoce, il-borza tal-plastik u lI-ingwanti tan-nitrile kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

L-Irlanda

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

EU/1/16/1171/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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Kard ta’ twissija ghall-pazjent

Faccéata 1

gell
chlormethine

LEDAGA 160 mikrogramma/g

Istruzzjonijiet ghall-pazjent u I-persuna li tichu hsieb lill-pazjent

Faccata 2

F’kaz ta’ kuntatt dirett mal-gilda
b’LEDAGA f’individwi li mhumiex
il-pazjenti, ahsel b’ammont
abbundanti ta’ ilma u sapun ghal 15-
il minuta. Nehhi u ahsel hwejjeg
ikkontaminati u kkuntattja lit-tabib
tieghek. Jekk Zoni mhux affettwati
tal-gilda tal-pazjenti huma esposti,
il-pazjent ghandu jahsel iz-zona bis-
sapun u l-ilma. Il-borza tal-plastik li
tista’ tigi ssigillata, trasparenti
pprovduta ma’ LEDAGA biex tevita
esponiment u kontaminazzjonijiet
ma tinfetahx mit-tfal. Tarmix prodott
mediku jew ingawanti tan-nitrile
uzati ghal applikazzjoni u stagsi lill-
ispizjar tieghek

Applika LEDAGA
immedjatament jew fi zmien
30 minuta wara li tohorgu mill-
frigg.

-~

Iftah iz-zipp tal-borza tal-plastik,
ohrog LEDAGA mill-kartuna u
iftah l-istoce. Qabel 1-uzu tal-bidu,
uza l-ghatu biex ittaqqab is-sigill.
Tuzax jekk is-sigill ikun nieqes
iew bil-hsara

Faccata 3

e Pazjent -,-’?

=

Applika saff irqiq fuq gilda
kompletament niexfa mill-ingas
4 sighat qabel jew 30 minuta
wara li tiehu do¢ca jew tinhasel.

@ Persuna li tiehu
hsieb il-pazjent 3

//

Persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti

ghandhom jilbsu ingwanti tan-

nitrile li jintremew wara I-uzu (biex

jipprovdu protezzjoni gabel
japplikaw saff irqiq fuq gilda
kompletament niexfa. Wara |-

applikazzjoni, nehhi I-ingwanti u
aghmilhom ta’ gewwa barra biex

tevita li taghmel kuntatt ma’
LEDAGA.

® /7

-

¥
510"

Halli I-gell jinxef (5-10 min) gabel
ma taghtti bl-ilbies. Tuzax faxex
okklussivi. LEDAGA huwa
fjammabbli: Evita kuntatt ma’
flammi esposti jew ma’ sigarett
mixghul sakemm il-prodott jinxef.
Tuzax prodotti tal-gilda saghtejn
qabel u sa saghtejn wara I-
applikazzjoni.
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Faccata 4

Pazjent u Persuna li?iehu
hsieb lill-pazjent

v.

-~
ezl voraren gl Hcnzgom sl B'idejn nodfa, aghlaq 1-istoce, Qicghed il-borza tal-plastik i
idejk bis-sapun u bl-ilma. gieghdu lura fil-kartuna u mbaghad tista’ tigi ssigillata trasparenti
fil-borza tal-plastik li tista’ tigi lura fil-frigg. Zomm ’il boghod
ssigillata trasparenti u aghlaq iz-Zipp. mit-tfal.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ledaga gell ta’ 160 mikrogramma/g
chlormethine

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

importanti ghalik.

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

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

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

- 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. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ledaga

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Sk wdE

1. X’inhu Ledaga u ghalxiex jintuza

Ledaga fih is-sustanza attiva chlormethine. Dan huwa medicina kontra 1-kancer uzat fuq il-gilda ghat-
trattament ta’ limfoma tac-cellula T fil-gilda tat-tip mikosi fungojdi (MF-type CTCL - mycosis
fungoides-type cutaneous T-cell lymphoma)

MF-type CTCL hija kondizzjoni li fiha certi ¢elluli tas-sistema immuni tal-gisem imsejha limfociti T
isiru kanceruzi u jaffettwaw il-gilda. Chlormethine hija tip ta’ medicina kontra 1-kancer imsejha
“sustanza alkilanti”. Din tehel mad-DNA ta’ ¢elluli li jingasmu, bhac¢-celluli tal-kancer, li twaqqathom
milli jimmultiplikaw u jikbru.

Ledaga ghandu jintuza minn adulti biss.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ledaga

Tuzax Ledaga
- jekk inti allergiku (ghandek sensittivita eccessiva) ghal chlormethine jew ghal xi sustanza ohra
ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Ledaga.

- Trid tevita kuntatt ma’ ghajnejk. Tapplikax il-medi¢ina vi¢in I-ghajnejn, gewwa l-imnieher,
gewwa l-widnejn jew fuq ix-xofftejn.

- Jekk Ledaga jidhol f"ghajnejk, dan jista’ jikkawza ugigh, hruq, netha, hmura, sensittivita ghad-
dawl, u vista m¢ajpra. Dan jista’ jikkawza wkoll telf ta’ dawl jew korriment permanenti sever
ghal ghajnejk. Jekk Ledaga jidhol f’ghajnejk, lahlah ghajnejk mill-ewwel ghal mill-angas
15-il minuta b’ammonti kbar ta’ ilma, soluzzjoni maghrufa bhala “soluzzjoni ta’ 0.9% sodium
chloride” jew soluzzjoni tal-hasil tal-ghajnejn, u fittex assistenza medika (inkluz tabib tal-
ghajnejn) malajr kemm jista’ jkun.
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- Jekk din il-medicina tidhol f"halgek jew f"imniehrek, din tista’ tikkawza ugigh, hmura, u ulceri
li jistghu jkunu severi. Lahlah iz-zona affettwata mill-ewwel ghal mill-angas 15-il minuta
b’ammonti kbar ta’ ilma, u fittex assistenza medika malajr kemm jista’ jkun.

- Din il-medicina tista’ tikkawza reazzjonijiet fil-gilda, bhal infjammazzjoni tal-gilda tieghek
(hmura u nefha), hakk, infafet, ul¢eri u infezzjonijiet tal-gilda (ara sezzjoni 4). Ir-riskju ghal
inflammazzjoni tal-gilda jizdied jekk tapplika Ledaga fuq wiccek, fiz-zona genitali, 1-anus jew
f’Zoni tal-gilda fejn din tintewa.

- Ghid lit-tabib tieghek jekk qattx kellek reazzjoni allergika ghal chlormethine. Ikkuntattja lit-
tabib tieghek jew fittex assistenza medika immedjata jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici ghal
Ledaga (ara sezzjoni 4).

- Kancers tal-gilda (tkabbir anormali tac-celluli fil-gilda) gew irrappurtati wara applikazzjoni ta’
chlormethine fuq il-gilda, minkejja li mhux maghruf jekk chlormethine jikkawzax dan. It-tabib
tieghek se jiccekkja 1-gilda tieghek ghal kancers tal-gilda waqt u wara t-trattament tieghek
b’Ledaga. Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi zoni danneggati godda jew ulceri fuq il-gilda
tieghek.

- Kuntatt dirett mal-gilda b’Ledaga ghandu jigi evitat f individwi li mhumiex il-pazjent, bhall-
persuni li jiehdu hsieb lill-pazjent. Ir-riskji ta’ kuntatt dirett mal-gilda jinkludu infjammazzjoni
tal-gilda (dermatite), hsara fl-ghajnejn, il-halq, jew l-imnicher, u kancers tal-gilda. Il-persuni li
jiehdu hsieb lill-pazjent 1i ac¢identalment jigu f’kuntatt ma’ Ledaga jridu jahslu z-zona
affettwata mill-ewwel ghal mill-angas 15-il minuta. Nehhi u ahsel kwalunkwe hwejjeg
ikkontaminati. Fittex ghajnuna medika mill-ewwel jekk Ledaga jidhol f’ghajnejk, halgek, jew
imniehrek.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht I-eta ta’ 18-il sena minhabba li s-sigurta u l-effettivita
ma gewx stabbiliti ghal dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Ledaga
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina.

Hemm esperjenza limitata ta’ chlormethine f’nisa tqal. Ghalhekk, l-uzu ta’ din 1-medi¢ina mhux
rakkomandat wagqt it-tqala u f’nisa ta’ eta li jista’ jkollhom it-tfal li mhumiex juzaw kontracettivi.

Mhux maghruf jekk Ledaga jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem, u jista’ jkun hemm riskju li t-
tarbija tat-treddigh tigi esposta ghal Ledaga permezz ta’ kuntatt mal-gilda tal-omm. Ghalhekk, mhux
rakkomandat li tredda’ waqt li tichu din il-medicina. Ghandek tkellem lit-tabib tieghek qabel ma
tredda’ biex jiddetermina jekk l-ahjar huwiex li tredda’ jew li tuza Ledaga.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Din il-medi¢ina mhix mistennija li jkollha xi effett fuq il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.

Ledaga fih propylene glycol u butylhydroxytoluene

Propylene glycol jista’ jikkawza irritazzjoni tal-gilda. Butylhydroxytoluene jista’ jikkawza
reazzjonijiet lokali tal-gilda (ez. dermatite tal-kuntatt), jew irritazzjoni ghall-ghajnejn u 1-membrani
mukuzi.

3. Kif ghandek tuza Ledaga

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

Ledaga huwa intiz biss ghal uzu fuq il-gilda.

24



Id-doza rakkomandata hija applikazzjoni bhala rita rqiqga darba kuljum fuq iz-zoni tal-gilda affettwati.
Id-doza ghal pazjenti anzjani (ta’ 65 sena jew aktar) hija l-istess bhal dik ghal pazjenti adulti izghar
(ta’ 18-il sena jew aktar).

It-tabib tieghek jista’ jwaqqaf it-trattament tieghek jekk tizviluppa infjammazzjoni severa tal-gilda
(jigifieri, hmura u nefha), infafet u ulceri. It-tabib tieghek jista’ jerga’ jibda t-trattament wara titjib tas-

sintomi tieghek.

Istruzzjonijiet ghall-uzu:

- Uza Ledaga skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek.

I1-persuni li jiehdu hsieb lill-pazjent iridu jilbsu ingwanti tan-nitrile ghal uzu ta’ darba biss meta

japplikaw din il-medi¢ina lill-pazjenti (dan huwa tip specjali ta’ ingwanti; stagsi lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet).

- Nehhi I-ghatu mill-istoc¢ ezatt qabel 1-uzu. Uza |-ghatu biex ittaggab is-sigill.

- Applika Ledaga immedjatament jew fi Zzmien 30 minuta wara li tnehhih mill-frigg.

- Applika saff irqiq ta’ din il-medic¢ina fuq gilda kompletament niexfa mill-angas 4 sighat qabel
jew 30 minuta wara li I-pazjent jiechu docca jew jinhasel.

- Applika Ledaga fuq iz-zoni affettwati tal-gilda. Fil-kaz ta’ esponiment ghal Ledaga taz-zoni
mhux affettwati tal-gilda, ahsel iz-zona esposta bis-sapun u bl-ilma.

- Halli z-zona tinxef ghal 5 sa 10 minuti wara li tapplika I-medicina tieghek u qabel ma tghattiha
bil-hwejjeg.

- Ghall-pazjenti li japplikaw il-gell, ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma immedjatament wara |-
applikazzjoni.

- Ghall-persuni li jiehdu hsieb lill-pazjent li japplikaw il-gell, nehhi 1-ingwanti b’attenzjoni (billi
teqlibhom ta’ gewwa barra xhin tnehhihom biex tevita kuntatt ma’ Ledaga) u mbaghad ahsel
idejk sewwa bis-sapun u bl-ilma.

- Ledaga huwa pprovdut f’borza tal-plastik sigillabbli, trasparenti u rezistenti ghat-tfal. Jekk dan
ma jkunx hekk, stagsi lill-ispizjar tieghek.

- B’idejn nodfa, poggi Ledaga lura fil-kaxxa li gie fiha u I-kaxxa fil-borza tal-plastik. Qieghdu
lura fil-frigg wara kull uzu.

- Tghattix iz-zona ttrattata b’faxex li ma jhallux arja jew ilma jghaddu wara li tkun applikajt din
il-medicina.

- Sakemm Ledaga jkun nixef fuq il-gilda, evita kuntatt ma’ ffamma mikxufa jew sigarett mixghul.
Ledaga fih I-alkohol u ghalhekk huwa megjus fjammabbli.

- Tapplikax krims ghat-trattib tal-gilda jew xi prodotti tal-gilda ohra (inkluzi medic¢ini applikati
fuq il-gilda) ghal saghtejn qabel jew saghtejn wara 1-applikazzjoni ta’ kuljum ta’ Ledaga.

- Zomm ’il boghod mit-tfal u minn kuntatt mal-ikel billi tahzen Ledaga fil-kaxxa tieghu u gewwa
I-borza tal-plastik.

Jekk tuza Ledaga aktar milli suppost
Tapplikax Ledaga aktar minn darba kuljum. Jekk tapplika aktar milli rakkomandat, kellem lit-tabib
tieghek.

Jekk tinsa tuza Ledaga

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Applika d-doza ta’ wara
tieghek meta jkun imiss.

Jekk tieqaf tuza Ledaga

It-tabib tieghek se jiddetermina ghal kemm zmien ghandek tuza Ledaga u meta jista’ jitwaqqaf it-
trattament. Tiqafx tuza l-medicina tieghek qabel ma t-tabib tieghek jaghtik parir taghmel dan.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

IEQAF hu Ledaga u ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici
(sensittivita ecCessiva).

Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jinkludu xi whud minn dawn is-sintomi jew is-sintomi kollha li gejjin:

- Netha tax-xofftejn, il-wic¢, il-gerzuma jew I-ilsien
- Raxx
- Diffikulta biex tiehu n-nifs

Effetti sekondarji ohra jistghu jinkludu
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi wiched mill-effetti
sekondarji li gejjin elenkati hawn taht.

Effetti sekondarji komuni hafna fuq iz-zona ttrattata (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10):

- Infjammazzjoni tal-gilda (dermatite)

- Infezzjonijiet tal-gilda

- Hakk (hakk sever)

Effetti sekondarji komuni fuq iz-zona ttrattata (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
- Ulceri tal-gilda

- Infafet

- Il-gilda tiskura

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 f* Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Ledaga

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-istoc¢ u 1-kaxxa wara
EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (+2 °C sa +8 °C) il-hin kollu, filwaqt li tizgura li l-istoc¢ huwa fil-kaxxa gewwa |-borza
tal-plastik li tista’ tigi ssigillata, trasparenti u rezistenti ghat-tfal.

Tuzax sto¢¢ miftuh jew mhux miftuh ta’ Ledaga wara 60 gurnata ta’ hazna fil-frigg.
Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi ingwanti tan-nitrile uzati, il-borza tal-plastik u I-

medic¢ina li m’ghadekx tuza. Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Dawn
il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih Ledaga

o Is-sustanza attiva hi chlormethine. Kull gramma ta’ gell fiha 160 mikrogramma ta’
chlormethine.

o Is-sustanza I-ohra huma: diethylene glycol monoethyl ether, propylene glycol (E 1520),
isopropyl alcohol, glycerol (E 422), lactic acid (E 270), hydroxypropylcellulose (E 463), sodium
chloride, menthol racemic, disodium edetate, u butylhydroxytoluene (E 321).

Ara tmiem is-sezzjoni 2 ghal aktar informazzjoni dwar propylene glycol u butylhydroxytoluene.

Kif jidher Ledaga u I-kontenut tal-pakkett

Ledaga huwa gell ¢ar, minghajr kulur.
Kull sto¢e tal-aluminju fih 60 gramma ta’ gell u ghandu ghatu bil-kamin abjad.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

L-Irlanda

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Recordati Rare Diseases Recordati

Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél/Tel: +32 2 46101 36

Dpaniys Belgique/Belgien

Ceska republika Magyarorszag

Recordati Rare Diseases Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58 Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Francie Franciaorszag

Danmark Malta

Recordati AB. Recordati Rare Diseases

TIf: + 46 8 545 80 230 Tel: +33 147 73 64 58

Sverige Franza

Deutschland Nederland

Recordati Rare Diseases Germany GmbH Recordati

Tel: +49 731 140 554 0 Tel: +32 2 46101 36
Belgié
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Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

E\rada

Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espafia

Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.

Tel: + 34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
France

island

Recordati AB.

Simi: + 46 8 545 80 230
Svipj6d

Italia
Recordati Rare Diseases Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog
Recordati Rare Diseases
TnA :+33 14773 64 58
TaAAia

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Norge

Recordati AB.

TIf: + 46 8 545 80 230
Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH

Tel: +49 731 140554 0
Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00

Romania
Recordati Rare Diseases

Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel : +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.

28



	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFIKAĊI TAL-PRODOTT MEDIĊINALI
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

