ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha sodium ta’ inclisiran ekwivalenti ghal 284 mg inclisiran
f’soluzzjoni ta’ 1.5 ml.

Kull ml fih sodium ta’ inclisiran ekwivalenti ghal 189 mg inclisiran.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Is-soluzzjoni hija ¢ara, bejn bla kulur ghal isfar mitfi, u fil-bicca 1-kbira taghha nieqsa minn partikulati.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Leqvio huwa indikat ghall-adulti b’iperkolesterolemija primarja (eterozigoti familjari u mhux
familjari) jew b’dislipidemija mhallta, u jikkumplimenta d-dieta segwita:

o flimkien ma’ statin jew statin b’terapiji ohrajn li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li mhumiex kapaci
jilhqu 1-miri tal-LDL-C bl-oghla doza ttollerata ta’ statin, jew
o wahdu jew flimkien ma’ terapiji ohrajn li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li huma intolleranti ghal

statin, jew li ghalihom l-istatin huwa kontraindikat.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 284 mg inclisiran moghtija bhala injezzjoni wahda minn taht il-gilda:
fil-bidu, mill-gdid wara 3 xhur, segwita minn dozi ohra kull 6 xhur.

Dozi magbuza
Jekk tinqabez doza li suppost ittiechdet b’angas minn 3 xhur, inclisiran ghandu jinghata u jibqghu
jinghataw id-dozi skont l-iskeda originali tal-pazjent.

Jekk tinqabez doza li suppost ittiehdet b’aktar minn 3 xhur, ghandha tinbeda skeda gdida ta’
amministrazzjoni tad-doza — inclisiran ghandu jinghata fil-bidu, mill-gdid wara 3 xhur, segwita minn
dozi ohra kull 6 xhur.

It-tranzizzjoni fit-trattament mill-antikorpi monoklonali tal-inibituri ta’ proproteina konvertasi tas-
subtilisin/kexin tip 9 (PCSK9, proprotein convertase subtilisin/kexin type 9)

Inclisiran jista’ jinghata minnufih wara l-ahhar doza tal-antikorp monoklonali tal-inibitur ta’ PCSK9.
Sabiex il-kolesterol ta’ lipoproteina ta’ densita baxxa (LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol)
jibga’ jinzamm baxx huwa rrakkomandat li inclisiran jinghata fi zmien gimaghtejn wara l-ahhar doza
tal-antikorp monoklonali tal-inibitur ta’ PCSKO9.




Popolazzjonijiet specjali
Anzjani
Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied bejn hafif (Child-Pugh
klassi A) u moderat (Child-Pugh klassi B). M’hemm I-ebda data disponibbli ghal pazjenti
b’indeboliment tal-fwied sever (Child-Pugh klassi C) (ara sezzjoni 5.2). Inclisiran ghandu jintuza
b’kawtela f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever.

Indeboliment tal-kliewi

Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f"pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat jew sever
jew f’pazjenti b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (ara sezzjoni 5.2). Hemm esperjenza limitata
b’inclisiran f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever. Inclisiran ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-
pazjenti. Ara sezzjoni 4.4 ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiechdu f’kaz ta’ emodijalizi.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ inclisiran fit-tfal taht it-18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda.

Inclisiran ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fl-addome; siti tal-injezzjoni alternattivi
jinkludu I-parti ta’ fuq tad-driegh jew il-koxxa. L-injezzjonijiet m’ghandhomx jinghataw f’zoni fil-
gilda fejn hemm mard attiv jew hsara fosthom hruq minhabba espozizzjoni ghax-xemx, raxx fil-gilda,
inflammazzjoni jew infezzjonijiet fil-gilda.

Kull doza ta’ 284 mg tinghata billi tintuza siringa mimlija ghal-lest wahda. Kull siringa mimlija ghal-
lest trid tintuza darba biss.

Inclisiran huwa mahsub sabiex jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Emodijalizi

L-effett tal-emodijalizi fuq il-farmakokineti¢i ta’ inclisiran ma giex studjat. Meta nqisu li inclisiran
jitnehha mill-kliewi, m’ghandhiex issir emodijalizi ghal mill-ingas 72 siegha wara li jinghata

inclisiran.

Kontenut tas-sodium

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



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

Inclisiran mhuwiex sottostrat ghal trasportaturi ta’ medic¢ini komuni u, ghalkemm ma twettqux studji
in vitro, mhux mistenni li jkun sottostrat gha¢-¢itokroma P450. Inclisiran mhuwiex inibitur jew
induttur tal-enzimi ta¢-citokromu P450 jew tat-trasportaturi ta’ medi¢ini komuni. Ghaldagstant
inclisiran mhuwiex mistenni li jkollu interazzjonijiet qawwija klinikament ma’ prodotti medicinali
ohrajn. Fuq il-bazi tad-data limitata disponibbli, interazzjonijiet gawwija klinikament ma’ atorvastatin,
rosuvastatin jew ma’ statini ohrajn mhumiex mistennija.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ inclisiran f’nisa tqal. Studji f’annimali ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhala
prekawzjoni hu preferibbli li ma jintuzax inclisiran waqt it-tgala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk inclisiran/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Data
farmakodinamika/tossikologika fl-annimali wriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ inclisiran fil-halib
tas-sider (ghad-dettalji ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Leqvio,
wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

M’hemm l-ebda data umana disponibbli dwar I-effett ta’ inclisiran fuq il-fertilita. Studji fost I-
annimali ma wrew ebda effett fuq il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Leqvio m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-unici reazzjonijiet avversi b’rabta ma’ inclisiran kienu reazzjonijiet avversi fil-post fejn inghatat 1-
injezzjoni (8.2%).

Tabella bil-lista ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medicina ged jitnizzlu skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi (Tabella 1). II-
kategoriji tal-frekwenza huma mfissra bhala: 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 Reazzjonijiet avversi rrappurtati f’pazjenti ttrattati b’inclisiran

Klassi tas-sistemi u tal-organi Reazzjoni avversa Kategorija tal-frekwenza
Disturbi generali u kondizzjonijiet | Reazzjonijiet avversi fis-sit Komuni

ta’ mnejn jinghata tal-injezzjoni®

! Ara s-sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet avversi fis-sit tal-injezzjoni

Sehhew reazzjonijiet avversi fis-sit tal-injezzjoni fi 8.2% u £°1.8% tal-pazjenti moghtija inclisiran u
placebo, rispettivament, waqt 1-istudji pivotali. Il-proporzjon ta’ pazjenti f’kull grupp li waqqfu t-
trattament minhabba reazzjonijiet avversi fis-Sit tal-injezzjoni kien ta’ 0.2% u ta’ 0.0%, rispettivament.
Dawn ir-reazzjonijiet avversi kollha kienu hfief jew moderati fis-severita taghhom, tranzitorji u li
ghaddew minghajr konsegwenzi. L-aktar reazzjonijiet avversi frekwenti li sehhew fis-sit tal-injezzjoni
f’pazjenti ttrattati b’inclisiran kienu reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (3.1%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(2.2%), eritema fis-sit tal-injezzjoni (1.6%), u raxx fis-sit tal-injezzjoni (0.7%).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Mill-1 833 pazjent ittrattati b’inclisiran f’dawn I-istudji pivotali, 981 (54%) kellhom 65 sena jew aktar,
filwaqt li 239 (13%) kellhom 75 sena jew aktar. Kollox ma’ kollox ma dehrux differenzi fis-sigurta
bejn dawn il-pazjenti u pazjenti izghar fl-eta.

Immunogenicita

Wagqt I-istudji pivotali 1 830 pazjent kienu ttestjati ghal antikorpi ghal kontra I-medic¢inali. Instab li
kien hemm pozittivita kkonfermata f°1.8% (33/1 830) tal-pazjenti qabel ma nghataw id-doza u £°4.9%
(90/1 830) tal-pazjenti matul it-18-il xhar ta’ trattament b’inclisiran. Ma dehru ebda differenzi
sinifikanti klinikament fl-effikacja klinika, fis-sigurta u fil-profili farmakodinamici ta’ inclisiran
f’pazjenti li rrizultaw pozittivi ghall-antikorpi ghal kontra inclisiran.

Valuri tal-laboratorju

Fl-istudji klinici tal-fazi 111, kien hemm zidiet aktar frekwenti ta’ transaminases tal-fwied fis-serum
bejn >1x il-limitu ta’ fuq tan-normal (ULN, upper limit of normal) u <3x ULN f’pazjenti fuq inclisiran
(ALT: 19.7% u AST: 17.2%) milli f’pazjenti fuq placebo (ALT: 13.6% u AST: 11.1%). Dawn iz-
zidiet ma waslux biex jagbzu I-limitu klinikament rilevanti ta’ 3x ULN, kienu asintomati¢i u ma kinux
assoc¢jati ma’ reazzjonijiet avversi jew evidenza ohra ta’ disfunzjoni tal-fwied.

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

4.9 Doza eccessiva

Ma dehru ebda reazzjonijiet avversi relevanti fvoluntiera f’sahhithom li nghataw inclisiran f’dozi sa
tliet darbiet aktar id-doza terapewtika. M’hemm |-ebda trattatment specifiku disponibbli f’kaz ta’ doza
eccessiva ta’ inclisiran. F’kaz ta” doza eccessiva, il-pazjent ghandu jkun ittrattat skont is-sintomi, u
ghandhom jinbdew mizuri ta’ ghajnuna skont il-htiega.


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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamigi

Kategorija farmakoterapewtika: agenti li jbiddlu I-lipidi, agenti ohrajn li jbiddlu I-lipidi, Kodi¢i ATC:
C10AX16

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Inclisiran huwa acidu ribonukleiku ta’ interferenza zghira (siRNA), li jbaxxi 1-kolesterol, bi struttura
doppja, maghmul minn struttura sensittiva b’acetilgalaktosamin-N triantenniarja (GalNAc) sabiex
ihaffef 1-azzjoni tal-epatociti. Fil-kaz tal-epatociti, inclisiran juza I-mekkanizmu ta’ interferenza ta’
RNA u jidderiegi t-tkissir katalitiku tal-mRNA ghall-proproteina konvertasi tas-subtilisin kexin tip 9.
Dan izid ir-ri¢iklagg u 1-espressjoni tar-ricettur tal-LDL-C ta’ fuq il-wic¢ ta¢-celluli epatociti, li jzid 1-
azzjoni tal-LDL-C u jnaqgas il-livelli tal-LDL-C fi¢-¢irkulazzjoni.

Effetti farmakodinamici

Wara li nghatat doza wahda ta’ 284 mg inclisiran minn taht il-gilda, deher car it-tnaqqis tal-LDL-C fi
zmien 14-il gurnata mid-doza. Deher tnaqqis medju ta’ 49-51% fl-LDL-C fi Zmien 30 sa 60 gurnata
wara d-doza. Fil-180 jum, il-livelli tal-LDL-C xorta kienu bagghu mnaqqgsa b’madwar 53%.

Effikacja klinika u sigurta

Fi studji klini¢i u xi pubblikazzjonijiet, id-doza ta’ 284 mg inclisiran hija ekwivalenti u ssir referenza
ghaliha bhala 300 mg melh tas-sodium ta’ inclisiran.

L-effikacja ta’ inclisiran kienet evalwata fi tliet studji f’fazi IIT fost pazjenti b’mard aterosklerotiku
kardjovaskulari (ASCVD) (mard tal-galb koronarju, mard ¢elebrovaskulari jew mard tal-arterji
periferali), b’mard b’riskju ekwivalenti ghal ASCVD (dijabete mellitus tat-tip 2, iperkolesterolemija
familjari, jew riskju ta’ 20% jew aktar li £10 snin isehh episodju kardjovaskulari jew xi haga
ekwivalenti skont kif evalwat fil-Framingham Risk Score) u/jew iperkolesterolemija familjari (FH). 1l-
pazjenti kienu ged jichdu l-oghla doza ttollerata ta’ statin flimkien, jew inkella le, ma’ terapija ohra li
tibdel il-lipidi u li kellhom bzonn ta’ aktar tnaqqis tal-LDL-C (pazjenti li ma kenux kapaci jilhqu 1-miri
tat-trattament taghhom). Madwar 17% tal-pazjenti kienu intolleranti ghall-istatin. ll-pazjenti nghataw
284 mg inclisiran bhala injezzjonijiet taht il-gilda jew inkella placebo fl-ewwel jum, fid-90 jum, fil-
270 jum u fl-450 jum. ll-pazjenti baqghu jigu segwiti sal-540 jum.

L-effett ta’ inclisiran fuq il-morbidita u I-mortalita kardjovaskulari ghadu ma giex stabbilit.

Wagt I-analizi migmugha f’fazi I, I-ghoti ta’ inclisiran minn taht il-gilda baxxa 1-LDL-C bejn 50% u
55% diga sa mid-90 jum (Figura 1), u dan baqa’ jinzamm matul terapija moghtija fit-tul. L-oghla
tnaqgis fl-LDL-C inkiseb fil-150 jum wara li nghatat it-tieni doza. Kien hemm tnaqqis zghir imma
sinifikanti statistikament fiz-zieda tal-LDL-C sa 65% u dan kien marbut ma’ livelli aktar baxxi ta’
LDL-C fil-linja bazi (madwar <2 mmol/l [77 mg/dl]), livelli oghla ta’ PCSKO9 fil-linja bazi u dozi
oghla ta’ statin u tal-intensita ta’ statin.



Figural Il-medja tal-bidla percentwali tal-LDL-C mil-linja bazi f’pazjenti
b’iperkolesterolemija primarja u b’dislipidemija mhallta ttrattati b’inclisiran
mqgabbel mal-pla¢ebo (analizi migmugha)
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ASCVD u riskju ekwivalenti ghal ASCVD

Twettqu zewg studji fost pazjenti b>’ASCVD u b’riskju ekwivalenti ghal ASCVD (ORION-10 u
ORION-11). ll-pazjenti kienu ged jiehdu l-oghla doza ttollerata ta’ statin ma’ terapija ohra, jew le, li
tbiddel il-lipidi, bhal ezetimibe, u li kienu jehtiegu aktar tnaqqis tal-LDL-C. Minhabba li t-tnaqqis fl-
LDL-C mistenni li jtejjeb ir-rizultati kardjovaskulari, 1-endpoints koprimarji f’kull studju kienu 1-bidla
percentwali fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum relattiva ghall-placebo u 1-bidla per¢entwali aggustata
skont iz-zmien fl-LDL-C mil-linja bazi wara d-90 jum u sal-540 jum sabiex tinghata stima tal-effett
integrat fuq I-LDL-C mal-medda taz-zmien.

ORION-10 kien studju ta’ 18-il xahar, multi¢entriku, double-blind, randomizzat, ikkontrollat bil-
placebo mwettaq fost 1 561 pazjent b’ASCVD.

L-eta medja fil-linja bazi kienet ta’ 66 sena (firxa: minn 35 sa 90 sena), 60% kellhom >65 sena, 31%
kienu nisa, 86% kienu Bojod, 13% kienu Suwed, 1% kienu Asjati¢i u 14% kienu Ispanici jew ta’
etnicita Latina. I1-medja tal-LDL-C fil-linja bazi kienet ta’ 2.7 mmol/l (105 mg/dl). Disgha u sittin fil-
mija (69%) kienu ged jiehdu statini b’intensita gholja, 19% kienu qed jiehdu statini b’intensita medja,
1% kienu qed jiehdu statini b’intensita baxxa u 11% ma kenux qed jiehdu statini. L-aktar statini
moghtija spiss kienu atrovastatin u rosuvastatin.

Inclisiran naqqgas b’qawwa 1-medja tal-bidla percentwali fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum
imgabbel mal-placebo bi 52% (95% CI: -56%, -49%; p <0.0001) (Tabella 2).

Inclisiran baxxa wkoll b’mod qawwi 1-bidla percentwali aggustata skont iz-zmien fl-LDL-C mil-linja
bazi wara d-90 jum u sal-540 jum b’54% imqgabbel mal-placebo (95% CI: -56%, -51%; p <0.0001).
Ghal rizultati ohrajn, ara Tabella 2.



Tabella2 1l-medja tal-bidla perc¢entwali mil-linja bazi u d-differenza mill-placebo fil-
parametri tal-lipidi fil-510 jum "ORION-10

Grupp ittrattat LDL-C Kolesterol Mhux Apo-B Lp(a)*
totali HDL-C

Valur fil-linja bazi 105 181 134 94 122

medju 'mg/dI**

Jum 510 (medja tal-bidla per¢entwali mil-linja bazi)

Placebo (N=780) 1 0 0 -2 4

Inclisiran (n=781) -51 -34 -47 -45 -22

Differenza mill- -52 -33 -47 -43 -26

placebo (il-medja (-56, -49) (-35, -31) (-50, -44) (-46, -41) (-29, -22)

tal-ingas kwadrati)

(95% CI)

*Fil-540 jum, il-medja tal-bidla percentwali fil-valuri tal-Lp(a)
**Valur fil-linja bazi medju 'nmol/l ghal Lp(a)

Fil-510 jum, il-mira tal-LDL-C ta’ <1.8 mmol/l (70 mg/dl) intlahget minn 84% tal-pazjenti moghtija
inclisiran b>’ASCVD imgabbel mat-18% tal-pazjenti moghtija placebo.

Fost is-sottogruppi kollha kien osservat tnagqis konsistenti u sinifikanti statistikament (p<0.0001) fil-
bidla f’percentwali fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum u fil-bidla f’percentwali aggustata skont iz-
zmien fl-LDL-C mil-linja bazi wara d-90 jum u sal-540 jum irrispettivament mid-demografi¢i fil-linja
bazi, mill-karatteristici tal-marda fil-linja bazi (li jinkludu s-sess, I-eta, I-indi¢i tal-massa tal-gisem, ir-
razza u l-uzu ta’ statin fil-linja bazi), mill-komorbiditajiet u r-regjuni geografici.

ORION-11 kien studju internazzjonali ta’ 18-il xahar, multi¢centriku, double-blind, randomizzat,
ikkontrollat bil-placebo li evalwa 1 617-il pazjent b>’ASCVD jew b’riskju ekwivalenti ghal ASCVD.
Aktar minn 75% tal-pazjenti kienu qed jinghataw trattament bi statin b’intensita qawwija bhala sfond,
87% tal-pazjenti kellhom ASCVD u 13% kellhom riskju ekwivalenti ghal ASCVD.

L-eta medja fil-linja bazi kienet ta” 65 sena (firxa:. minn 20 sa 88 sena), 55% kellhom >65 sena, 28%
kienu nisa, 98% kienu Bojod, 1% kienu Suwed, 1% kienu Asjatic¢i u 1% kienu Ispanici jew ta’ etnicita
Latina. II-medja tal-LDL-C fil-linja bazi kienet ta’ 2.7 mmol/l (105 mg/dl). Tmienja u sebghin fil-mija
(78%) kienu ged jiehdu statini b’intensitd qgawwija, 16% kienu qed jiehdu statini b’intensita medja,
0.4% kienu qed jiehdu statini b’intensita baxxa u 5% ma kenux qed jichdu statin. L-aktar statini
moghtija spiss Kienu atrovastatin u rosuvastatin.

Inclisiran nagqgas sinjifikament il-medja tal-bidla percentwali tal-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum
imgabbel mal-placebo b’50% (95% CI: -53%, -47%; p<0.0001) (Tabella 3).

Inclisiran baxxa wkoll b’mod qawwi 1-bidla percentwali aggustata skont iz-zmien fl-LDL-C mil-linja
bazi wara d-90 jum u sal-540 jum b’49% imqabbel mal-placebo (95% CI: -52%, -47%; p <0.0001).
Ghal rizultati ohrajn, ara Tabella 3.



Tabella3 ll-medja tal-bidla perc¢entwali mil-linja bazi u d-differenza mill-placebo fil-
parametri tal-lipidi fil-510 jum "ORION-11

Grupp ittrattat LDL-C Kolesterol Mhux Apo-B Lp(a)*
totali HDL-C

Valur fil-linja bazi 105 185 136 96 107

medju 'mg/dI**

Jum 510 (medja tal-bidla percentwali mil-linja bazi)

Placebo (N=807) 4 2 2 1 0

Inclisiran (n=810) -46 -28 -41 -38 -19

Differenza mill- -50 -30 -43 -39 -19

placebo (il-medja (-53, -47) (-32, -28) (-46, -41) (-41, -37) (-21, -16)

tal-ingas kwadrati)

(95% CI)

*Fil-540 jum, il-medja tal-bidla percentwali fil-valuri ta’ Lp(a)
**Valur fil-linja bazi medju "/nmol/l ghal Lp(a)

Fil-510 jum, il-mira tal-LDL-C ta’ <1.8 mmol/l (70 mg/dl) inkisbet minn 82% tal-pazjenti moghtija
inclisiran b>’ASCVD imgabbel mas-16% tal-pazjenti moghtija placebo. F’pazjenti b’riskju ekwivalenti
ghal ASCVD, il-mira tal-LDL-C ta’ <2.6 mmol/I (100 mg/dl) inkisbet minn 78% tal-pazjenti moghtija
inclisiran mgabbel mal-31% tal-pazjenti moghtija placebo.

Fost is-sottogruppi kollha kienet osservata b’mod konsistenti u sinifikanti statistikament (p<0.05) bidla
f’percentwali fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum u fil-bidla f’percentwali aggustata skont iz-zmien
fl-LDL-C mil-linja bazi wara d-90 jum u sal-540 jum irrispettivament mid-demografi¢i tal-linja bazi,
mill-karatteristici tal-marda fil-linja bazi (li jinkludu s-sess, I-eta, I-indi¢i tal-massa tal-gisem, ir-razza
u l-uzu ta’ statin fil-linja bazi), mill-komorbiditajiet u r-regjuni geografici.

Iperkolesterolemija eterozigosi familjari

ORION-9 kien studju internazzjonali ta’ 18-il xahar, multicentriku, double-blind, randomizzat,
ikkontrollat bil-placebo fost 482 pazjent b’iperkolesterolemija eterozigosi familjari (HeFH). Il-pazjenti
kollha kienu ged jiehdu l-oghla dozi ttollerati ta’ statin ma’ terapija ohra, jew le, li tbiddel il-lipidi,
bhal ezetimibe, u li kienu jehtiegu aktar tnaqqis tal-LDL-C. Id-dijanjosi ta’ HeFH saret jew permezz
ta’ genotipizzazzjoni jew ta’ kriterji klini¢i (“FH definit” billi jew intuza I-Kriterju Simon Broome jew
dak ta” WHO/Dutch Lipid Network).

L-endpoints koprimarji kienu I-bidla percentwali fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum relattiv ghall-
placebo u I-bidla percentwali aggustata skont iz-zmien fl-LDL-C mil-linja bazi wara d-90 jum u sal-
540 jum sabiex tinghata stima tal-effett integrat fuq I-LDL-C mal-medda taz-zmien. L-endpoints
sekondarji ewlenin kienu I-bidla assoluta fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum, il-bidla percentwali
assoluta aggustata skont iz-zmien fl-LDL-C mil-linja bazi wara d-90 jum u sal-540 jum u I-bidla
percentwali mil-linja bazi sal-510 jum fil-PCSK®9, il-kolesterol totali, I-Apo-B, u I-mhux HDL-C.
Endpoints sekondarji ohrajn kienu jinkludu r-reazzjoni individwali ghal inclisiran u l-proporzjon ta’
pazjenti li lahqu 1-miri globali tal-lipidi skont il-livell ta’ riskju ghall-ASCVD taghhom.

L-eta medja fil-linja bazi kienet ta” 55 sena (firxa: minn 21 sa 80 sena), 22% kellhom >65 sena, 53%
kienu nisa, 94% kienu Bojod, 3% kienu Suwed, 3% kienu Asjatic¢i u 3% kienu Ispanici jew ta’ etnicita
Latina. ll-medja tal-LDL-C fil-linja bazi kienet ta’ 4.0 mmol/l (153 mg/dl). Erbgha u sebghin fil-mija
(74%) kienu ged jiehdu statini b’intensita qawwija, 15% kienu ged jiehdu statini b’intensita medja u
10% ma kenux qed jichdu statin. Tnejn u hamsin fil-mija (52%) tal-pazjenti kienu qed jinghataw
trattament b’ezetimibe. L-aktar statini moghtija komunament kienu atrovastatin u rosuvastatin.

Inclisiran nagqgas sinjifikament il-medja tal-bidla percentwali tal-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum
imgabbel mal-placebo b’48% (95% CI: -54%, -42%; p<0.0001) (Tabella 4).



Inclisiran baxxa wkoll b’mod qawwi il-bidla percentwali aggustata skont iz-zmien fl-LDL-C mil-linja
bazi wara d-90 jum u sal-540 jum b’44% imqabbel mal-placebo (95% CI: -48%, -40%; p <0.0001).
Ghal rizultati ohrajn, ara Tabella 4.

Tabella4 1l-medja tal-bidla perc¢entwali mil-linja bazi u d-differenza mill-pla¢ebo fil-
parametri tal-lipidi fil-510 jum P ORION-9

Grupp ittrattat LDL-C Kolesterol Mhux Apo-B Lp(a)*
totali HDL-C

Valur fil-linja bazi 153 231 180 124 121

medju 'mg/dI**

Jum 510 (medja tal-bidla percentwali mil-linja bazi)

Placebo (N=240) 8 7 7 3 4

Inclisiran (n=242) -40 -25 -35 -33 -13

Differenza mill- -48 -32 -42 -36 -17

placebo (il-medja -22,-12

D imosskoadray | (5442 | (36,28 | (47,-37) | (40,-%2) ( )

(95% CI)

*Fil-540 jum, il-medja tal-bidla percentwali fil-valuri tal-Lp(a)

**Valur fil-linja bazi medju  /nmol/l ghal Lp(a)

Fil-510 jum, 52.5% tal-pazjenti b>’ASCVD moghtija inclisiran lahqu 1-mira taghhom tal-LDL-C ta’
<1.8 mmol (70 mg/dl) imgabbel ma’ 1.4% tal-pazjenti b>’ASCVD moghtija 1-placebo, filwaqt li fil-
grupp b’riskju ekwivalenti ghal ASCVD 66.9% tal-pazjenti moghtija inclisiran lahqu l-mira taghhom
tal-LDL-C ta’ <2.6 mmol/l (100 mg/dl) imgabbel ma’ 8.9% tal-pazjenti moghtija placebo.

Fost is-sottogruppi kollha kienet osservata b’mod konsistenti u sinifikanti statistikament (p<0.05) bidla
f’percentwali fl-LDL-C mil-linja bazi sal-510 jum u fil-bidla f’percentwali aggustata skont iz-zmien
fl-LDL-C mil-linja bazi wara d-90 jum u sal-540 jum irrispettivament mid-demografi¢i fil-linja bazi,
mill-karatteristi¢i tal-marda fil-linja bazi (li jinkludu s-sess, I-eta, I-indi¢i tal-massa tal-gisem, ir-razza
U l-uzu ta’ statin fil-linja bazi), mill-komorbiditajiet u r-regjuni geografici.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’inclisiran f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-kolesterol gholi
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara li jinghata minn taht il-gilda, 1-espozizzjoni sistemika ta’ inclisiran zdiedet bejn wiehed u ichor
proporzjonalment skont id-doza moghtija fuq medda ta’ bejn 24 mg u 756 mg. Meta moghti skont ir-
regim tad-doza rakkomandata ta’ 284 mg il-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma lahqu 1-quccata fi zmien
bejn wiehed u iehor 4 sighat wara li nghatat id-doza, bil-medja tas-Cmax ta’ 509 ng/ml. I1-
konc¢entrazzjonijiet lahqu livelli li ma jistghux jinqabdu fi zmien 48 siegha wara li nghatat id-doza. II-
firxa tal-medja taht il-kurvatura tal-koncentrazzjoni tal-plazma-iz-zmien mill-ghoti tad-doza
estrapolata sal-infinita kienet ta’ 7 980 ng*h/ml. Ir-rizultati farmakokinetici wara 1-ghoti ta’ bosta dozi
ta’ inclisiran minn taht il-gilda kienu jixbhu lil dawk ta’ meta nghatat doza wahda.
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Distribuzzjoni

87% ta’ inclisiran jehel mal-proteini in vitro meta jinghata f’koncentrazzjonijiet fil-plazma relevanti
klinikament. Wara li tinghata doza wahda ta’ 284 mg inclisiran minn taht il-gilda lil adulti
f’sahhithom, il-volum apparenti ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 500 litru. Fuq bil-bazi ta’ data
mhux Klinika, intwera li I-fwied jassorbixxi inclisiran b heffa u b’mod selettiv, u dan huwa l-organu
mira sabiex jitbaxxa |-kolesterol.

Bijotrasformazzjoni

Inclisiran huwa mmetabolizzat primarjament permezz ta’ nukleazi u nukleotidi inattivi igsar ta’ tul
varju. Inclisiran mhuwiex sottostrat ghal trasportaturi ta’ medicini komuni u, ghalkemm ma twettqux
studji in vitro, mhux mistenni li jkun sottostrat ghac-citokroma P450.

Eliminazzjoni

Il-hajja medja tal-eliminazzjoni terminali ta’ inclisiran hija ta’ madwar 9 sighat u ma jkun hemm ebda
tigmigh minn bosta dozi moghtija. Sittax fil-mija (16%) ta’ inclisiran jitnehha permezz tal-Kliewi.

Linearitd/nuqqgas ta’ linearita

Matul I-istudju kliniku f*fazi I, dehret zieda fl-espozizzjoni ghal inclisiran li bejn wiehed u iehor kienet
proporzjonali ghad-doza moghtija u dan wara li nghataw dozi ta’ inclisiran minn taht il-gilda ta’ bejn
24 mg u 756 mg. Ma dehru ebda tigmigh u tibdiliet minhabba z-Zmien wara li nghataw bosta dozi ta’
inclisiran minn taht il-gilda.

Relazzjonijiet farmakokineti¢i/farmakodinamici

Matul I-istudju kliniku f*fazi I, deher li ma kienx hemm rabta bejn il-parametri farmakokinetici ta’
inklisran u l-effetti farmakodinamici tal-LDL-C. It-twassil selettiv ta’ inclisiran lill-epato¢iti, meta dan
kien inkorporat fil-kumpless silenzjatur indott bI-RNA (RISC, RNA-induced silencing complex),
iwassal ghal azzjoni fit-tul, lil hinn minn dik imbassra abbazi tal-hajja medja ta’ 9 sighat wara I-
eliminazzjoni fil-plazma. L-oghla effetti tat-tnaqqis tal-LDL-C dehru b’doza ta’ 284 mg, filwaqt li
dozi oghla ma wasslux ghal effetti akbar.

Popolazzjonijiet specijali

Indeboliment tal-kliewi

Analizi farmakokinetika tad-data minn studju mahsub dwar l-indeboliment tal-kliewi wriet zieda fis-
Cmax ta’ inclisiran ta’ madwar 2.3, 2.0 u 3.3 drabi u zieda fl-erja taht il-kurva (AUC, area under the
curve) ta’ inclisiran ta’ madwar 1.6, 1.8 u 2.3 drabi, f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif (tnehhija
ta’ kreatinina [CrCL] ta’ 60 ml/min sa 89 ml/min), moderat (CrCL ta’ 30 ml/min sa 59 ml/min) u
sever (CrCL ta’ 15 ml/min sa 29 ml/min), rispettivament, u dan relattiv ghal pazjenti b’funzjoni renali
normali. Minkejja li matul medda ta’ 48 siegha kien hemm espozizzjonijiet tranzitorji oghla fil-
plazma, it-tnaqqis tal-LDL-C kien jixxiebah fost il-gruppi kollha tal-funzjoni renali. Skont il-
mudellizzazzjoni tall-farmakodinamici tal-popolazzjoni, mhuwa rrakkomandat ebda aggustament tad-
doza f’pazjenti b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju. Skont 1-evalwazzjonijiet farmakokinetici,
farmakodinami¢i u dwar is-sigurta, mhu mehtieg ebda aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment
tal-kliewi hafif, moderat jew sever. L-effett tal-emodijalizi fuq il-farmakokinetic¢i ta’ inclisiran ma
gewx studjati. Meta nqisu li inclisiran jitnehha mill-kliewi, m’ghandhiex issir emodijalizi ghal mill-
ingas 72 siegha wara li jinghata Leqvio.
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Indeboliment tal-fwied

Analizi farmakokinetika tad-data minn studju mahsub ghall-indeboliment tal-fwied uriet Zieda fis-Cpax
ta’ inclisiran ta’ madwar 1.1 u 2.1 drabi u zieda fI-AUC ta’ inclisiran ta’ madwar 1.3 u 2.0 drabi,
rispettivament, f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh klassi A) u moderat (Child-Pugh
klassi B) u dan relattiv ghal pazjenti b’funzjoni epatika normali. Minkejja li kien hemm
espozizzjonijiet tranzitorji oghla fil-plazma ta’ inclisiran, it-tnaqqis tal-LDL-C kien jixxiebah bejn il-
grupp ta’ pazjenti moghtija inclisiran b’funzjoni epatika normali u b’indeboliment tal-kliew hafif.
F’pazjenti b’indeboliment tal-Kliewi moderat il-livelli tal-PCSKO fil-linja bazi kienu tassew baxxi u t-
tnaqqis fl-LDL-C kien angas minn dak osservat f’pazjenti b’funzjoni epatika normali. Mhu mehtieg
ebda aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi minn hafif sa moderat (Child-Pugh
klassi A u B). Leqvio ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever (Child-Pugh klassi C).

Popolazzjonijiet specjali ohirajn

Twettqet analizi farmakodinamika tal-popolazzjoni minn data miskuba minn fost 4 328 pazjent. Instab
li l-etd, il-piz tal-gisem, is-Sess, ir-razza, u t-tnehhija tal-kreatinina m’ghandhomx influwenza qawwija
fuq il-farmakodinamici ta’ inclisiran. Mhuma rrakkomandati ebda aggustamenti tad-doza ghal pazjenti
b’dawn id-demografici.

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Wagqt studji ripetuti dwar it-tossikologita tad-doza mwettqa fost il-firien u x-xadini, il-livelli tal-effett
mhux mixtieq mhux osservati (NOAEL) kienu identifikati bhala I-oghla dozi moghtija minn taht il-
gilda 1i pproducew espozizzjoni ferm oghla mill-espozizzjoni massima fil-bniedem. Osservazzjonijiet
mikroskopi¢i minn studji tossikologi¢i inkludew vakwolazzjoni fl-epatociti tal-firien u I-makrofaci tal-
glandoli zghar limfati¢i tax-xadini, u |-prezenza ta’ granuli bazofilici fl-epatoc¢iti tax-xadini u I-kliewi
tal-firien u x-xadini. Dawn l-osservazzjonijiet ma kinux assoc¢jati ma’ bidliet fil-parametri tal-
laboratorju klini¢i u mhux meqjusin avversi.

Inclisiran ma kienx karc¢inogeniku fil-firien tar-razza Sprague-Dawley jew fil-grieden TgRasH2
moghtija inclisiran f°dozi li jagbzu bizzejjed id-dozi klini¢i.

Ma nstab 1i kien hemm ebda potenzjal ta’ mutagenicita jew klastogenicita f’ghadd ta’ testijiet
maghmula, li kienu jinkludu testijiet dwar il-mutagenicita tal-mikrobu, test in vitro dwar it-tharrix tal-
kromozomi fil-limfo¢iti tad-demm periferali fil-bnedmin u test in vivo dwar il-mikronukleu tal-
mudullun fil-firien.

Studji dwar il-fertilita maghmulin fost il-firien u I-fniek ma wrew I-ebda evidenza ta’ hsara lill-fetu
minhabba inclisiran meta moghti bl-oghla dozi, 1i wasslu ghal espozizzjoni kunsiderevoli lil hinn mill-
oghla espozizzjoni fil-bniedem.

Inclisiran ma affettwax il-fertilita jew il-funzjoni riproduttiva fil-firien irgiel u fil-firien nisa esposti
ghal inclisiran gabel it-tqala u matul it-tqala. 1d-dozi kienu asso¢jati mal-espozizzjonijiet sistemici bil-
wisq oghla mill-espozizzjoni fil-bnedmin meta moghtija dozi klini¢i.

Inclisiran deher fil-halib tal-firien huma u mreddgha; madanakollu, m’hemm ebda evidenza li jigi
assorbit fis-sistema tal-firien tat-twelid imreddgha.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH) (E524)
Phosphoric acid ikkonc¢entrat (ghall-aggustament tal-pH) (E338)

12



6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali. Taghmlux fil-friza.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest

Soluzzjoni ta’ 1.5 ml f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg Tip I) b’planger waqqafi (bromobutil, b’lastku
miksi bil-fluorotec), b’labra u b’tokka tal-labra iebsa.

Id-dags tal-pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest.

Siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

Soluzzjoni ta’ 1.5 ml f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg Tip I) b’planger waqqafi (bromobutil, b’lastku
miksi bil-fluorotec), b’labra u b’tokka tal-labra iebsa, bi protezzjoni tal-labra.

Dags tal-pakkett ta’ labra wahda mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghandek ticcekkja Leqvio b’ghajnejk qabel ma jinghata. IS-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara, bejn bla
kulur ghal isfar mitfi u fil-bic¢ca I-kbira taghha nieqsa minn partikulati. Jekk jidher li s-soluzzjoni fiha
xi frak jew materjal iehor, is-soluzzjoni m’ghandhiex tintuza.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-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/1/20/1494/001
EU/1/20/1494/002
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 ta’ Dicembru 2020
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTURI 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 RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

L-Awstrija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
II-Germanja

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

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

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

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

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

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

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

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

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

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.
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D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTIZZIJONWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din 1-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

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

KAXXA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR PROTEZZJONI TAL-LABRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Legvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
inclisiran

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha s-sodium ta’ inclisiran ekwivalenti ghal 284 mg inclisiran
f’soluzzjoni ta’ 1.5 ml.
Kull ml fih sodium ta’ inclisiran ekwivalenti ghal 189 mg inclisiran.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide u phosphoric acid ikkon¢entrat. Ara 1-fuljett
ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa wahda mimlija ghal-lest

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

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
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

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/1/20/1494/001 1 siringa mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

FOLJA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST MINGHAJR PROTEZZJONI TAL-LABRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Legvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
inclisiran
Uzu ghal taht il-gilda

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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST Bl PROTEZZJONI TAL-LABRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Legvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
inclisiran

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha s-sodium ta’ inclisiran ekwivalenti ghal 284 mg inclisiran
f’soluzzjoni ta’ 1.5 ml.
Kull ml fih sodium ta’ inclisiran ekwivalenti ghal 189 mg inclisiran.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide u phosphoric acid ikkon¢entrat. Ara 1-fuljett
ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 siringa wahda mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.

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/1/20/1494/002 1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

FOLJA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST Bl PROTEZZJONI TAL-LABRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Legvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
inclisiran
Uzu ghal taht il-gilda

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

1 siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Leqvio 284 mg injezzjoni
inclisiran
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

1.5ml

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

Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
inclisiran

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tinghata din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier 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 Leqvio u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Leqvio
Kif jinghata Leqvio

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Leqvio

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oML E

1. X’inhu Leqvio u ghalxiex jintuza

X’inhu Leqvio u kif jahdem
Leqgvio fih is-sustanza attiva inclisiran. Inclisiran ibaxxi I-livelli ta’ kolesterol LDL (kolesterol
“hazin”), li jista’ jikkawza problemi tal-qalb u ta¢-cirkolazzjoni tad-demm meta I-livelli joghlew.

Inclisiran jahdem billi jinterferixxi mal-RNA (materjal genetiku fic-celluli tal-gisem) biex jillimita I-
produzzjoni ta’ proteina msejha PCSK9. Din il-proteina tista’ tgholli 1-livelli tal-kolesterol LDL u billi
ma jhallihiex tifforma, jghin biex ibaxxi I-livelli ta’ kolesterol LDL tieghek.

Ghalxiex jintuza Leqvio

Leqvio jintuza flimkien mad-dieta li ged issegwi sabiex ibaxxi I-kolesterol tieghek jekk inti adult
b’livell gholi ta’ kolesterol fid-demm tieghek (iperkolesterolemija primarja, li tinkludi eterozigozi
familjari u mhux familjari, jew dislipidemija mhallta).

Leqgvio jinghata:

- flimkien ma’ statin (tip ta’ medicina li tittratta I-kolesterol gholi), kultant ikkombinata ma’
trattament ichor li jbaxxi I-kolesterol, jekk l-oghla doza tal-istatin ma tahdimx sew bizzejjed,
jew

- wahdu jew ma’ medicini ohrajn li jbaxxu I-kolesterol meta I-istatini ma jahdmux tajjeb jew ma
jistghux jintuzaw.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Leqvio

M’ghandekx tinghata Leqvio:
- jekk inti allergiku ghal inclisiran jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Leqvio:
- jekk ged tinghata dijalizi

- jekk ghandek mard sever fil-fwied

- jekk ghandek mard sever fil-kliewi
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Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena, minhabba li m’hemmx bizzejjed
esperjenza dwar l-uzu ta’ din il-medicina f’dan il-grupp ta’ eta.

Medic¢ini ohra u Leqvio
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi
medic¢ini ohra.

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, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tinghata din il-medicina.

Legvio m’ghandux jintuza waqt it-tqala.

Mhux maghruf jekk Leqvio jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk
tkomplix tredda’ jew tibdiex it-trattament b’Leqvio. It-tabib tieghek se jqis il-beneficcji potenzjali tat-
trattament ghalik, imgabbel mal-beneficcji ghas-sahha u r-riskji tat-treddigh ghat-tarbija tieghek.

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

Leqvio fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif jinghata Leqvio

Id-doza rakkomandata ta’ Leqvio hija ta’ 284 mg moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Id-doza
li jmiss tinghata wara 3 xhur, segwita minn dozi ohra kull 6 xhur.

Qabel ma tibda Leqvio ghandek issegwi dieta li tghinek tbaxxi l-kolesterol tieghek u x’aktarx li tkun
qieghed tichu l-istatin. Ghandek tkompli ssegwi dieta li tbaxxi l-kolesterol u tibqa’ tichu I-istatin il-hin
kollu wagqt li qed tinghata Leqvio.

Leqvio huwa ghal injezzjoni taht il-gilda tal-addome; siti ta’ injezzjoni alternattivi jinkludu I-parti ta’
fuq tad-driegh jew il-koxxa. Leqvio se jinghatalek minn tabib, spizjar jew infermier (professjonist tal-
kura tas-sahha).

Jekk tinghata Leqvio aktar milli suppost

Din il-medi¢ina se tinghatalek mit-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek (professjonist tal-kura tas-
sahha). F’kaz remot hafna li tinghatalek medicina zejda (doza eccessiva) it-tabib jew professjonist tal-
Kura tas-sahha ichor se jiccekkjak minhabba effetti sekondarji.

Jekk taqbez id-doza tieghek ta’ Leqvio
Jekk tagbez l-appuntament tieghek ghall-injezzjoni ta’ Leqvio tieghek, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek mill-aktar fis halli torganizza I-injezzjoni li jmiss.

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

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
o Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura jew raxx.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Leqvio
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 u I-kartuna wara “EXP”. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali. Taghmilhiex fil-friza.
It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier se jiccekkja din il-medicina u se jarmiha jekk ikollha xi frak.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier
tieghek se jarmu dawk il-medic¢ini li m’ghadhomx jintuzaw. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni
tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Leqvio

o Is-sustanza attiva hi inclisiran. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha sodium ta’ inclisiran
ekwivalenti ghal 284 mg inclisiran f’soluzzjoni ta’ 1.5 ml. Kull ml fih sodium ta’ inclisiran
ekwivalenti ghal 189 mg inclisiran.

o Is-sustanzi mhux attivi |-ohra huma ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (E524) (ara
sezzjoni 2 “Leqvio fih is-sodium”) u phosphoric acid ikkon¢entrat (E338).

Kif jidher Leqvio u I-kontenut tal-pakkett

Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni ¢ara, bejn bla
kulur ghal isfar mitfi, fil-bi¢cca I-kbira taghha nieqsa minn partikulati.

Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda
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Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

L-Awstrija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
II-Germanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
I1-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

bbarapus
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 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EXhado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria 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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

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 1 260 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

Kvbzpog 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 f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini:_https://www.ema.europa.eu
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
inclisiran

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jirreferu ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
biex jiksbu taghrif shih dwar kif ghandu jinghata.

Indikazzjoni (ara sezzjoni 4.1 tal-SmPC)

Leqvio huwa indikat ghall-adulti b’iperkolesterolemija primarja (eterozigoti familjari u mhux
familjari) jew b’dislipidemija mhallta, u jikkumplimenta d-dieta segwita:

o flimkien ma’ statin jew statin b’terapiji ohrajn li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li mhumiex kapaci
jilhqu I-miri tal-LDL-C bl-oghla doza ttollerata ta’ statin, jew
. wahdu jew flimkien ma’ terapiji ohrajn li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li huma intolleranti ghal

statin, jew li ghalihom l-istatin huwa kontraindikat.
Pozologija (ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC)

Id-doza rakkomandata hija ta’ 284 mg inclisiran moghtija bhala injezzjoni wahda minn taht il-gilda:
fil-bidu, mill-gdid wara 3 xhur, segwita minn dozi ohra kull 6 xhur.

Dozi magbuza
Jekk tinqabez doza li suppost ittiehdet b’angas minn 3 xhur, inclisiran ghandu jinghata u jibqghu
jinghataw id-dozi skont l-iskeda originali tal-pazjent.

Jekk tinqabez doza li suppost ittiehdet b’aktar minn 3 xhur, ghandha tinbeda skeda gdida ta’
amministrazzjoni tad-doza — inclisiran ghandu jinghata fil-bidu, mill-gdid wara 3 xhur, segwita minn
dozi ohra kull 6 xhur.

It-tranzizzjoni fit-trattament mill-antikorpi monoklonali tal-inibituri ta’ proproteina konvertasi tas-
subtilisin/kexin tip 9 (PCSK9, proprotein convertase subtilisin/kexin type 9)

Inclisiran jista’ jinghata minnufih wara 1-ahhar doza tal-antikorp monoklonali tal-inibitur ta’ PCSK9.
Sabiex il-kolesterol ta’ lipoproteina ta’ densita baxxa (LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol)
jibga’ jinzamm baxx huwa rrakkomandat li inclisiran jinghata fi zmien gimaghtejn wara l-ahhar doza
tal-antikorp monoklonali tal-inibitur ta’ PCSKO9.

Popolazzjonijiet specjali
Anzjani
Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2 tal-SmPC).

Indeboliment tal-fwied

Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied bejn hafif (Child-Pugh
klassi A) u moderat (Child-Pugh klassi B). M’hemm |-ebda data dwar suggetti b’indeboliment sever
tal-fwied (Child-Pugh klassi C) (ara sezzjoni 5.2 tal-SmPC). Inclisiran ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever.

Indeboliment tal-kliewi

Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat jew sever
jew f’pazjenti b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (ara sezzjoni 5.2 tal-SmPC). Hemm esperjenza limitata
b’inclisiran f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever. Inclisiran ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-
pazjenti. Ara sezzjoni 4.4 tal-SmPC ghall-prekawzjonijiet i ghandhom jittiehdu f’kaz ta’ emodijalizi.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ inclisiran fit-tfal taht it-18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm 1-ebda data disponibbli.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata (ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC)

Uzu ghal taht il-gilda.

Inclisiran ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fl-addome; siti ta’ injezzjoni alternattivi
jinkludu I-parti ta’ fuq tad-driegh jew il-koxxa. L-injezzjonijiet m’ghandhomx jinghataw f’zoni fil-
gilda fejn hemm mard attiv jew hsara fosthom hruq minhabba espozizzjoni ghax-xemx, raxx fil-gilda,

inflammazzjoni jew infezzjonijiet fil-gilda.

Kull doza ta’ 284 mg tinghata billi tintuza siringa mimlija ghal-lest wahda. Kull siringa mimlija ghal-
lest trid tintuza darba biss.

Inclisiran huwa mahsub sabiex jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha.
Kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3 tal-SmPC)

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva.

Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu (ara sezzjoni 4.4 tal-SmPC)

Emodijalizi

L-effett tal-emodijalizi fuq il-farmakokineti¢i ta’ inclisiran ma giex studjat. Meta nqisu li inclisiran
jitnehha mill-kliewi, m’ghandhiex issir emodijalizi ghal mill-ingas 72 siegha wara li jinghata
inclisiran.

Hazna (ara sezzjoni 6.4 tal-SmPC)

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali. Taghmlux fil-friza.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghal Leqgvio siringa mimlija ghal-lest

Din it-tagsima fiha informazzjoni dwar kif tinjetta Leqvio.

\

Planger

Data ta’
skadenza

Tokka tal-labra

A J

Informazzjoni importanti li trid tkun taf gabel ma tinjetta Leqvio

. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk kwalunkwe mis-sigilli fuq il-kaxxa ta’ barra jew is-sigill
tat-trej tal-plastik ikunu miksurin.

o Tnehhix it-tokka tal-labra gabel ma tkun lest biex tinjetta.

o Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest taqa’ wara li tnehhi t-tokka tal-labra.

o Tippruvax terga’ tuza jew izzarma s-siringa mimlija ghal-lest.
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Pass 1. Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

Inti tista’ tara xi bziezaq tal-arja fil-likwidu, li huwa normali. Tippruvax tnehhi l-arja.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tidher bil-hsara jew jekk xi soluzzjoni ghall-injezzjoni
tnixxi mis-siringa mimlija ghal-lest.

Pass 2. Nehhi t-tokka tal-labra
Igbed sew bid-dritt biex tnehhi t-tokka tal-labra mis-

siringa mimlija ghal-lest. Inti tista’ tara xi qatra ta’ b - _{I(:,__f\_n‘
likwidu fit-tarf tal-labra. Dan huwa normali. , ‘ N 7 !

Tergax tpoggi t-tokka tal-labra. Armih.

Tnehhix it-tokka tal-labra sakemm ma tkunx lest biex f
tinjetta. Jekk t-tokka tal-labra tnehhiha kmieni qabel ma
tittagqab jista’ jwassal biex il-prodott medic¢inali misjub
gol-labra jinxef, u dan jista’ jwassal biex il-labra
timblokka.

Pass 3. Dahhal il-labra . 5
Oqros bil-mod il-gilda fis-sit tal-injezzjoni u zomm 1- , 25‘, /,»»‘j;’i

gilda maqrusa waqt 1-injezzjoni. Bl-id I-ohra dahhal il- : ,2/\,,‘4\/ -
labra fil-gilda f"angolu ta’ madwar 45 grad kif muri. = e

Pass 4. Injetta
Ibga’ zomm il-gilda maqrusa. Aghfas il-planger bil-mod
sa fejn jasal. Dan jizgura li tinjetta d-doza shiha.

Nota: Jekk ma tkunx tista’ taghfas il-planger wara li tkun
dahhalt il-labra, uza siringa mimlija ghal-lest gdida.

Pass 5: Lesti I-injezzjoni u armi s-siringa mimlija ghal-lest
Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni. Tergax taghmel it-tokka tal-labra.
Armi s-siringa mimlija ghal-lest skont ir-rekwiziti lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
inclisiran

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tinghata din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier 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 Leqvio u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Leqvio
Kif jinghata Leqvio

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Leqvio

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oarwNE

1. X’inhu Leqvio u ghalxiex jintuza

X’inhu Leqvio u kif jahdem
Leqvio fih is-sustanza attiva inclisiran. Inclisiran ibaxxi I-livelli ta’ kolesterol LDL (kolesterol
“hazin”), li jista’ jikkawza problemi tal-qalb u tac-c¢irkolazzjoni tad-demm meta I-livelli joghlew.

Inclisiran jahdem billi jinterferixxi mal-RNA (materjal genetiku fi¢c-¢elluli tal-gisem) biex jillimita 1-
produzzjoni ta’ proteina msejha PCSK9. Din il-proteina tista’ tgholli 1-livelli tal-kolesterol LDL u billi
ma jhallihiex tifforma, jghin biex ibaxxi I-livelli ta’ kolesterol LDL tieghek.

Ghalxiex jintuza Leqvio

Leqvio jintuza flimkien mad-dieta li ged issegwi sabiex ibaxxi I-kolesterol tieghek jekk inti adult
b’livell gholi ta’ kolesterol fid-demm tieghek (iperkolesterolemija primarja, li tinkludi eterozigozi
familjari u mhux familjari, jew dislipidemija mhallta).

Leqvio jinghata:

- flimkien ma’ statin (tip ta’ medicina li tittratta l-kolesterol gholi), kultant ikkombinata ma’
trattament ichor 1i jbaxxi 1-kolesterol, jekk I-oghla doza tal-istatin ma tahdimx sew bizzejjed,
jew

- wahdu jew ma’ medicini ohrajn li jbaxxu 1-kolesterol meta I-istatini ma jahdmux tajjeb jew ma
jistghux jintuzaw.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Leqvio
M’ghandekx tinghata Leqvio:

- jekk inti allergiku ghal inclisiran jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Leqvio:
- jekk qed tinghata dijalizi

- jekk ghandek mard sever fil-fwied

- jekk ghandek mard sever fil-kliewi

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena, minhabba li m’hemmzx bizzejjed
esperjenza dwar l-uzu ta’ din il-medicina f’dan il-grupp ta’ eta.

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

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

Leqvio m’ghandux jintuza wagqt it-tqala.

Mhux maghruf jekk Leqvio jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk
tkomplix tredda’ jew tibdieX it-trattament b’Leqvio. It-tabib tieghek se jqis il-beneficcji potenzjali tat-
trattament ghalik, imqabbel mal-beneficcji ghas-sahha u r-riskji tat-treddigh ghat-tarbija tieghek.

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

Leqvio fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

3. Kif jinghata Leqvio

Id-doza rakkomandata ta’ Leqvio hija ta’ 284 mg moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda. Id-doza
li jmiss tinghata wara 3 xhur, segwita minn dozi ohra kull 6 xhur.

Qabel ma tibda Leqvio ghandek issegwi dieta li tghinek tbaxxi l-kolesterol tieghek u x’aktarx li tkun
qieghed tichu l-istatin. Ghandek tkompli ssegwi dieta li tbaxxi l-kolesterol u tibqa’ tichu I-istatin il-hin
kollu wagqt li qed tinghata Leqvio.

Leqvio huwa ghal injezzjoni taht il-gilda tal-addome; siti ta’ injezzjoni alternattivi jinkludu I-parti ta’
fuq tad-driegh jew il-koxxa. Leqvio se jinghatalek minn tabib, spizjar jew infermier (professjonist tal-
kura tas-sahha).

Jekk tinghata Leqvio aktar milli suppost

Din il-medi¢ina se tinghatalek mit-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek (professjonist tal-kura tas-
sahha). F’kaz remot hafna li tinghatalek medicina zejda (doza eccessiva) it-tabib jew professjonist tal-
kura tas-sahha ichor se jic¢ekkjak minhabba effetti sekondarji.

Jekk taqbez id-doza tieghek ta’ Leqvio
Jekk tagbez l-appuntament tieghek ghall-injezzjoni ta’ Leqvio tieghek, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek mill-aktar fis halli torganizza 1-injezzjoni li jmiss.

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

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

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
o Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura jew raxx.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Leqvio

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 u I-kartuna wara “EXP”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna spec¢jali. Taghmilhiex fil-friza.
It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier se jic¢ekkja din il-medicina u se jarmiha jekk ikollha xi frak.
Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier

tieghek se jarmu dawk il-medic¢ini li m’ghadhomx jintuzaw. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni
tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Leqvio
o Is-sustanza attiva hi inclisiran. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha sodium ta’ inclisiran

ekwivalenti ghal 284 mg inclisiran f’soluzzjoni ta’ 1.5 ml. Kull ml fih sodium ta’ inclisiran
ekwivalenti ghal 189 mg inclisiran.

o Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma ilma ghall-injezzjonijiet, sodium hydroxide (E524) (ara
sezzjoni 2 “Leqvio fih is-sodium™) u phosphoric acid ikkon¢entrat (E338).

Kif jidher Leqvio u I-kontenut tal-pakkett

Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni c¢ara, bejn bla
kulur ghal isfar mitfi, fil-bi¢¢a 1-kbira taghha niegsa minn partikulati.

Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda
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Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

L-Awstrija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
II-Germanja

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

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
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.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EX\ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

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 1 260 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

Kvbzpog 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 f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini:_https://www.ema.europa.eu
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Leqvio 284 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra
inclisiran

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jirreferu ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
biex jiksbu taghrif shih dwar kif ghandu jinghata.

Indikazzjoni (ara sezzjoni 4.1 tal-SmPC)

Leqvio huwa indikat ghall-adulti b’iperkolesterolemija primarja (eterozigoti familjari u mhux
familjari) jew b’dislipidemija mhallta, u jikkumplimenta d-dieta segwita:

. flimkien ma’ statin jew statin b’terapiji ohrajn li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li mhumiex kapaci
jilhqu 1-miri tal-LDL-C bl-oghla doza ttollerata ta’ statin, jew
o wahdu jew flimkien ma’ terapiji ohrajn li jbaxxu I-lipidi f’pazjenti li huma intolleranti ghal

statin, jew li ghalihom l-istatin huwa kontraindikat.
Pozologija (ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC)

Id-doza rakkomandata hija ta’ 284 mg inclisiran moghtija bhala injezzjoni wahda minn taht il-gilda:
fil-bidu, mill-gdid wara 3 xhur, segwita minn dozi ohra kull 6 xhur.

Dozi magbuza
Jekk tinqabez doza li suppost ittiehdet b’anqas minn 3 xhur, inclisiran ghandu jinghata u jibqghu
jinghataw id-dozi skont l-iskeda originali tal-pazjent.

Jekk tinqabez doza li suppost ittiehdet b’aktar minn 3 xhur, ghandha tinbeda skeda gdida ta’
amministrazzjoni tad-doza — inclisiran ghandu jinghata fil-bidu, mill-gdid wara 3 xhur, segwita minn
dozi ohra kull 6 xhur.

It-tranzizzjoni fit-trattament mill-antikorpi monoklonali tal-inibituri ta’ proproteina konvertasi tas-
subtilisin/kexin tip 9 (PCSK9, proprotein convertase subtilisin/kexin type 9)

Inclisiran jista’ jinghata minnufih wara l-ahhar doza tal-antikorp monoklonali tal-inibitur ta’ PCSKO.
Sabiex il-kolesterol ta’ lipoproteina ta’ densita baxxa (LDL-C, low-density lipoprotein cholesterol)
jibga’ jinzamm baxx huwa rrakkomandat li inclisiran jinghata fi zmien gimaghtejn wara 1-ahhar doza
tal-antikorp monoklonali tal-inibitur ta” PCSK9.

Popolazzjonijiet specjali
Anzjani
Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2 tal-SmPC).

Indeboliment tal-fwied

Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied bejn hafif (Child-Pugh
Klassi A) u moderat (Child-Pugh klassi B). M’hemm I-ebda data dwar suggetti b’indeboliment sever
tal-fwied (Child-Pugh klassi C) (ara sezzjoni 5.2 tal-SmPC). Inclisiran ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever.

Indeboliment tal-kliewi

Mhux mehtiega aggustamenti tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif, moderat jew sever
jew f’pazjenti b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (ara sezzjoni 5.2 tal-SmPC). Hemm esperjenza limitata
b’inclisiran f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever. Inclisiran ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-
pazjenti. Ara sezzjoni 4.4 tal-SmPC ghall-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu f’kaz ta’ emodijalizi.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ inclisiran fit-tfal taht it-18-il sena ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm l-ebda data disponibbli.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata (ara sezzjoni 4.2 tal-SmPC)

Uzu ghal taht il-gilda.

Inclisiran ghandu jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fl-addome; siti ta’ injezzjoni alternattivi
jinkludu I-parti ta’ fuq tad-driegh jew il-koxxa. L-injezzjonijiet m’ghandhomx jinghataw f’zoni fil-
gilda fejn hemm mard attiv jew hsara fosthom hruq minhabba espozizzjoni ghax-xemx, raxx fil-gilda,

inflammazzjoni jew infezzjonijiet fil-gilda.

Kull doza ta’ 284 mg tinghata billi tintuza siringa mimlija ghal-lest wahda. Kull siringa mimlija ghal-
lest trid tintuza darba biss.

Inclisiran huwa mahsub sabiex jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha.
Kontraindikazzjonijiet (ara sezzjoni 4.3 tal-SmPC)

Sensittivita ecc¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva.

Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu (ara sezzjoni 4.4 tal-SmPC)

Emodijalizi

L-effett tal-emodijalizi fuq il-farmakokineti¢i ta’ inclisiran ma giex studjat. Meta nqisu li inclisiran
]I:]t(l:llellzl?z nmill-kliewi, m’ghandhiex issir emodijalizi ghal mill-ingas 72 siegha wara li jinghata

Hazna (ara sezzjoni 6.4 tal-SmPC)

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna spe¢jali. Taghmlux fil-friza.

Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghal Legvio siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni tal-labra

Din it-tagsima fiha informazzjoni dwar kif tinjetta Leqgvio.

Qabel I-uzu Wara l-uzu

S —— Ras tal-planger

Planger

Gwienah tal-
protezzjoni tal-labra

Data ta’ skadenza

Protezzjoni tal-labra

Tieqa trasparenti

Labra

Tokka tal-labra
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Informazzjoni importanti li trid tkun taf gabel ma tinjetta Leqvio

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk kwalunkwe mis-sigilli fuq il-kaxxa ta’ barra jew is-sigill
tat-trej tal-plastik ikunu miksurin.

o Tnehhix it-tokka tal-labra gabel ma tkun lest biex tinjetta.

o Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest taga’ fuq wicc iebes jew taga’ wara li tnehhi t-tokka tal-

labra.
. Tippruvax terga’ tuza jew izzarma s-siringa mimlija ghal-lest.
o Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha protezzjoni tal-labra li se tigi attivata biex tghatti 1-labra

wara li tlesti I-injezzjoni. Il-protezzjoni tal-labra se tghin tevita li I-persuna li timmaniggja s-
siringa mimlija ghal-lest tkorri wara I-injezzjoni.

Pass 1. Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

Inti tista’ tara xi bziezaq tal-arja fil-likwidu, li huwa normali. Tippruvax tnehhi l-arja.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tidher bil-hsara jew jekk xi soluzzjoni ghall-injezzjoni
tnixxi mis-siringa mimlija ghal-lest.

Pass 2. Nehhi t-tokka tal-labra 3 N
Igbed sew bid-dritt biex tnehhi t-tokka tal-labra mis-
siringa mimlija ghal-lest. Inti tista’ tara xi qatra ta’
likwidu fit-tarf tal-labra. Dan huwa normali.
Tergax tpoggi t-tokka tal-labra. Armih.

Tnehhix it-tokka tal-labra sakemm ma tkunx lest biex
tinjetta. Jekk t-tokka tal-labra tnehhiha kmieni qabel ma
tittagqab jista’ jwassal biex il-prodott medicinali misjub
gol-labra jinxef, u dan jista’ jwassal biex il-labra
timblokka

Pass 3. Dahhal il-labra

Oqros bil-mod il-gilda fis-sit tal-injezzjoni u zomm 1-
gilda maqrusa waqt 1-injezzjoni. Bl-id I-ohra dahhal il-
labra fil-gilda f’angolu ta’ madwar 45 grad kif muri.

Pass 4. Ibda I-injezzjoni
Ibga’ zomm il-gilda maqrusa. Aghfas il-planger bil-mod
sa fejn jasal. Dan jizgura li tinjetta d-doza shiha.

Nota: Jekk ma tkunx tista’ taghfas il-planger wara li tkun
dahhalt il-labra, uza siringa mimlija ghal-lest gdida.
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Pass 5. Lesti I-injezzjoni

Ikkonferma li r-ras tal-planger hija bejn il-gwienah tal-
protezzjoni tal-labra kif muri. Dan se jizgura li 1-
protezzjoni tal-labra tkun giet attivata u se tghatti 1-labra
wara li titlesta I-injezzjoni.

Pass 6. Erhi I-planger 5 N
Wagqt li Zzomm is-siringa mimlija ghal-lest fis-sit tal-
injezzjoni, erhi bil-mod il-planger sakemm il-labra tigi ,
mghottija bil-protezzjoni tal-labra. Nehhi s-siringa

mimlija ghal-lest mis-sit tal-injezzjoni.

Pass 7. Armi s-siringa mimlija ghal-lest
Armi s-siringa mimlija ghal-lest skont ir-rekwiziti lokali.
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