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1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Macugen 0.3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Siringa wahda mimlija bil-lest tipprovdi ammont li jista’ jintuza biex taghti doza wahda ta’ 90
mikrolitru 1i fih pegaptanib sodium, li jikkorrispondi ghal 0.3 mg tal-forma ta' a¢idu liberu ta' -
oligonucleotide.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u bla kulur. .

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni). /1/@

4.  TAGHRIF KLINIKU S\'

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi 5\~
Macugen hu indikat f’pazjenti adulti ghall-kura tad-degener: ni makulari neovaskulari (imxarrba)
relatata ma' l-eta' (AMD - age-related macular degenerat ra sezzjoni 5.1).

)

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu @hata

N\
Macugen ghandu jkun amministrat minn oft@)gi li ghandhom esperjenza fl-injezzjonijiet gol-
vitriju. Q(b

Pozologija ‘<C)

L-istorja medika tal-pazjent g Qtazzjonijiet ta' sensittivita ec¢essiva ghandha tigi evalwata bir-reqqa
gabel ma titwettaq il-proce gol-vitriju (ara sezzjoni 4.4).

Id-doza rakkomand @a 0.3 mg pegaptanib ekwivalenti ghal 90 mikrolitru, amministrata darba kull
sitt gimghat (9 inj ijiet fis-sena) permezz ta' injezzjoni gol-vitriju fl-ghajn affettwata.

Wara l-injezzj¢ni, dehru zidiet transitorji fil-pressjoni go 1-ghajn fil-pazjenti kkurati b'Macugen.
Ghalhekk, il-perfuzjoni ta' ras in-nerv ottiku u l-pressjoni go 1-ghajn ghandhom jigu mmonitorjati.
Barra minn hekk il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal emoragija fil-vitriju u
endophthalmitis fil-gimaghtejn ta' wara I-injezzjoni. Il-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet
biex jirrapportaw kwalunkwe sintomi li jissuggerixxu dawn il-kondizzjonijiet minghajr dewmien (ara
sezzjoni 4.4).

Wara zewg injezzjonijiet konsekuttivi ta’ Macugen, jekk pazjent ma jurix benefic¢ju tat-trattament
(tnaqqis ta’ inqas minn 15-il ittra ta’ akutezza vizwali) fil-vizta tat-12 il-gimgha, twaqqif jew trazzin

tat-terapija bil-Macugen ghandha tkun ikkunsidrata.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti anzjani
M'hemmx bzonn konsiderazzjonijiet specjali



Indeboliment tal-fwied
Macugen ma giex studjat f'pazjenti b'indeboliment tal-fwied.
Madankollu, m'hemmx bzonn konsiderazzjonijiet specjali f'din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 5.2)

Indeboliment tal-kliewi
Macugen ma giex studjat bizzejjed f')pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi. Aggustamenti tad-doza

mhumiex rakkomandati f'pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Macugen f’pazjenti pedjatrici ta’ taht it-18-il sena ma gewx stabbiliti.
L-ebda dejta ma hija disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

N\

Ghal uzu gol-vitriju biss. %

Macugen ghandu jigi ezaminat b'mod vizwali ghal frak u telf tal-kulur gabel gqgghata (ara sezzjoni
6.6).

Il-procedura ta' I-injezzjoni ghandha titwettaq taht kondizzjonijiet aset@‘, li jinkludu l-uzu ta'
dizinfezzjoni kirurgika ta' I-idejn, ingwanti sterilizzati, ¢arruta stegidizzata u speculum sterilizzat ghall-
kappell ta' I-ghajn (jew ekwivalenti) u d-disponibilita ta' parac sterilizzat (jekk mehtieg). L-
istorja medika tal-pazjent ghal reazzjonijiet ta' sensittivita e%@va ghandha tigi evalwata bir-reqqa
gabel ma titwettaq il-pro¢edura gol-vitriju (ara sezzjoni abel l-injezzjoni ghandhom jigu
amministrati anestesija xierqa u mikrobicida topiku bhs@m wiesa'.

Is-siringa mimlija ghall-lest hija fornuta b’volifm z¥jjed tal-prodott. L-injezzjoni tal-volum kollu tas-

siringa mimlija bil-lest jista’ jirrizulta f° doZ’xﬁé siva (ara sezzjoni 4.8 u 4.9). Ara sezzjoni 6.6 ghall-
istruzzjonijiet biex tnehhi 1-volum zejjed q% -injezzjoni.

4.3 Kontra-indikazzjonijie \(}

Sensittivita eccessiva ghas-su attiva jew jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1. Infezzjoniji ulari jew periokulari atticivi jew suspettati.
Infezzjoni attiva jew sus%t'ata fl-ghajn jew madwar 1-ghajn.

4.4 Twissijie@c‘:jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Endophtalmi

[l-proceduri ta’ injezzjoni gol-vitriju huma assocjati ma’ riskju ta’ endophthalmitis; fi provi klinici
b’Macugen, l-in¢idenza ta’ endophthalmitis kienet 0.1% kull injezzjoni (ara sezzjoni 4.2).

Zieda fil-pressjoni go l-ghajn

Kif inhu mistenni b'injezzjonijiet gol-vitriju, jistghu jidhru zidiet ghaddiena tal-pressjoni fil-ghajn.
Ghalhekk, il-perfuzjoni ta' ras in-nerv ottiku ghandha tigi verifikata u z-zieda tal-pressjoni fil-ghajn
ghandha tigi gestita b'mod xieraq wara l-injezzjoni.

Fi studju ta’ osservazzjoni wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq gie wkoll irrapurtat riskju zghir ta’ zieda
sostnuta bil-mod fil-pressjoni fl-ghajnejn (ara sezzjoni 4.8).

Emorragiji fil-vitriju
Jistghu jsehhu emorragiji immedjati (fil-jum ta' I-injezzjoni) jew aktar tard gol-vitriji wara
injezzjonijiet ta' pegaptanib (ara sezzjoni 4.2).




Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Kazijiet ta' anafilassi/reazzjonijiet anaphylactoid, fosthom angoedema, gew osservati sa bosta sighat
wara l-proc¢edura ta' amministrazzjoni ta' pegaptanib gol-vitriju fl-esperjenza wara t-tqeghid fis-sugq.
Relazzjoni diretta ma' Macugen jew ma' xi wahda mid-diversi trattamenti amministrati bhala parti
mill-pro¢edura ta' preparazzjoni ghall-injezzjoni, jew ma' fatturi ohra ma gietx stabbilita f'dawn il-
kazijiet.

Effetti sistemici

Kazijiet avversi sistemic¢i li jinkludu: emorragiji (mhux okulari) u avvenimenti tromboemboli¢i
arterjali, gew rrappurtati wara injezzjoni ta’ inibituri VEGF gol-vitriju u hemm possibilita’ ta’ riskju
teoretiku li dawn jistghu jirrelataw ma’ inibizzjoni ta’ VEGF. Hemm dejta limitata dwar is-sigurta
f’pazjenti bi storja minn qabel ta’ puplesija jew attakki iskemic¢i temporanji. Ghandu jkun hemm
kawtela meta jigu kkurati dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.8, intestatura ‘Reazzjonijiet avversi relatati

mal-klassi tal-prodott’).

Volum zejjed fis-siringa mimlija bil-lest é\'
Injezzjoni tal-volum kollu fis-siringa mimlija bil-lest tista’ tirrizulta f’avvenimep‘g'@y&rsi setji;
ghalhekk, il-volum zejjed ghandu jitnehha qabel I-injezzjoni (ara sezzjonijiet 4@ .6).

Dan il-prodott medi¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull @,’ Jigifieri essenzjalment
‘minghajr sodium’. @

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

Ma sarux studji dwar l-interazzjoni ta' Macugen ma' medig %’nra. Pegabtanib jigi metabolizzat minn
enzimi li jikkawzaw l-idrolisi ta' I-acidi nuklejci u ghal mhumiex probabbli interazzjonijiet ma'
medic¢ini ohra medjati mi¢-citokromu P450. @

Zews studji klinici bikrija li saru fuq pazjenti i ¥bvew Macugen wahdu jew flimkien ma' PDT
(terapija fotodinamika) ma wrew l-ebda di za apparenti fil-farmakokinetic¢i ta' pegabtanib gol-

plasma. . Q

*
4.6 Fertilita, tqala u treddigh ‘\O

)
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Pegabtanib ma giex studj iSa tqal. Studji li saru fuq bhejjem m’humiex bizzejjed rigward 1-effetti
fuq is-sistema riprodutti ivelli ta' espozizzjoni sistemika gholjin (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf
ir-riskju potenzjali niedem. L-espozizzjoni sistemika ghal pegaptanib hi mistennija li tkun
baxxa hafna wara inistrazzjoni fl-ghajnejn. Madankollu, Macugen ghandu jintuza waqt it-tqala
biss jekk il—bQi‘:CJu potenzjali ghall-omm jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Macugen jitnehhiex fil-halib uman. Macugen mhux rakkomandat waqt it-

treddigh.

Fertilita
M’hemmzx data umana disponibli fuq l-effett ta’ Macugen fuq il-fertilita. Fi studji fuq annimali ebda
effetti fuq il-fertilita maskili jew femminili fil-grieden kienu osservati. Ara sezzjoni 5.3.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Macugen ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni minhabba I-possibbilta ta’ ti¢pir

temporanju tal-vista wara amministrazzjoni ta’ Macugen b'injezzjoni gol-vitriju. Pazjenti ghandhom
jinghataw struzzjonijiet biex ma jsuqux jew ihaddmu magni sakemm dan jirrisolvi ruhu.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta
[l-maggoranza tar-reazzjonijiet avversi rrappurtati wara l-ghoti ta” Macugen huma relatati mal-
proc¢edura tal-injezzjoni gol-vitriju.

Fi provi klini¢i l-effetti okulari mhux mixtieqa li gew irrapurtati l-aktar frekwenti wara njezzjoni ta’
Macugen huma: infjammazzjoni tal-kompartiment anterjuri, ugigh fl-ghajnejn, pressjoni gholja fl-
ghajnejn, keratite mimlija punti, floaters fil-vitriju u opacitajiet fil-vitriju.

Reazzjonijiet avversi serji ta’ I-ghajnejn i gew rrappurtati b'mod inqas frekwenti jinkludu
endophthalmitis, emorragija fir-retina, emorragija gol-vitriju u stakkar tar-retina.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversilt-taghrif dwar is-sigurta deskritt hawn isfel jigbor fil-qosor 1-
episodji avversi kollha relatati mal-pro¢edura u l-medi¢ina fil-295 pazjent fil-grupp ta' kura b'0.3 mg.
Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati bis-sistema tal-klassifika ta' 1-organi u I-frekwenza: komuni
hafna (=1/10), komuni (=1/100 sa <1/10), mhux komuni (=1/1000 sa <1/100), u mh%aghruf (ma

tistax tittiched stima mid-data disponibbli)). /1/
Rapporti minn esperjenzi wara t-tqeghid fuq is-suq huma mnizzlin fittri korsi\(\<\/

xO

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzj?ﬁbversa

e>°+

Disturbi fis-sistema

immuni @.

Mhux maghruf Reazzjoni am@« a*
)

Disturbi psikjatrici @

Mhux komuni hma ’&le] , depressjoni

Disturbi fis-sistema nervuza (b
Komuni .c‘)\Qgigh ta' ras

Disturbi fl-ghajnejn 6\
Komuni hafna @ infjfammazzjoni tal-kompartiment anterjuri, ugigh fl-
@ ghajnejn, pressjoni gholja fl-ghajnejn, keratite mimlija punti,
5{\. floaters fil-vitriju u opacitajiet fil-vitriju
Komuni 60 sensazzjoni abnormali fl-ghajn, katarretta, emorragija
O kongunktivali, iperimija kongunktivali, edema
K kongunktivali, konguntivite, distrofija tal-kornea, difett fI-
Q epithelium tal-kornea, disturb fl-epithelium tal-kornea,
edema tal-kornea, ghajn xotta, endophthalmitis, tnixxija
mill-ghajn, infjammazzjoni ta' I-ghajn, irritazzjoni ta' 1-
ghajn, hakk fl-ghajn, hmura fl-ghajn, netha fl-ghajn, edema
fil-kappell ta' 1-ghajn, zieda fit-tidmigh, degenerazzjoni
makulari, mydriasis, diqa fl-ghajn, pressjoni gholja fl-ghajn,
ematoma madwar l-orbita, fotofobija, fotopsja, emorragija
mir-retina, vista mcajpra, tnaqqis ta' l-akutezza vizwali,
disturb vizwali, stakkar tal-vitriju, u disturb tal-vitriju




Mhux komuni

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema
labirintika

Mhux komuni

Disturbi fil-qalb

Mhux komuni

Disturbi vaskulari
Mhux komuni

Disturbi respiratoriji, tora¢ic¢i u
medjastinali

Komuni

Mhux komuni

Disturbi gastro-intestinali
Mhux komuni

il-gilda
Mhux komuni

)

Disturbi muskoll&ltrali u tal-
connective

Mhux komuIQ

Disturbi generali u kondizzjonijiet
ta' mnejn jinghata
Mhux komuni

Mhux maghruf

Investigazzjonijiet
Mhux komuni

Korriment, avvelenament u
kumplikazzjonijiet pro¢edurali
Mhux komuni

*

asthenopia, blefarite, konguntivite allergika, depoziti tal-
kornea, emorragija fl-ghajn, hakk fil-kpiepel ta' I-ghajnejn,
keratite, emorragija fil-vitriju, indeboliment tar-rifless
pupillari, brix tal-kornea, effuzjonijiet tar-retina, ptosi tal-
kappell ta' 1-ghajn, ¢ikatric¢i tar-retina, chalazion, eruzjoni
tal-kornea, tnaqqis tal-pressjoni go 1-ghajn, reazzjoni fil-post
ta' I-injezzjoni, bziezaq fil-post ta' I-injezzjoni, stakkar tar-
retina, disturb fil-kornea, okkluzjoni ta' I-arterja tar-retina,
tiCrit tar-retina, ectropion, disturb fil-moviment ta' 1-ghajn,
irritazzjoni fil-kappell ta' 1-ghajn, hyphaema, disturb fil-
pupilla, disturb fil-habba ta' 1-ghajn, icterus ta' I-ghajn,
uveite anterjuri, depozitu fl-ghajn, infjammazzjoni tal-habba
ta' I-ghajn, cupping tan-nerv ottiku, deformazzjoni tal-
pupilla, okkluzjoni tal-vina tar-retina, u prolass tal-vitriju

>
truxija, aggravament tal-marda ta' Mex&ﬁ;ll/vertlgo
&
fo3

pressjoni gholja, anew@zta’ l-aorta

ni ta’ l-imnieher u tal-faringi

palpitazzjonijiet

mhat Ny
infjamm:

N

N
Q tar, dispepsja

*
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ %)\

dermatite ta' kuntatt, ekzema, bidliet fil-kulur tax-xaghar,
raxx, hakk, taghriq bil-lejl
angjoedema™

ugigh fid-dahar

gheja, tertir, sensibilita, ugigh fis-sider, mard bhall-

influwenza

zieda fl-attivita gamma-glutamyltransferase

brix




*Esperjenza Wara t-Tqgeghid fis-Suq; ara “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Kazijiet rari ta' anafilassi/reazzjonijiet anaphylactoid, fosthom angoedema, gew irrapportati fil-pazjenti
sa diversi sighat wara l-amministrazzjoni ta' pegaptanib ma' diversi prodotti medi¢inali moghtija bhala
parti mill-procedura ta' preparazzjoni ghall-injezzjoni (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Kazijiet ta’ zieda serja ta’ pressjoni gholja fl-ghajnejn kienu rrapurtati meta 1-volum zejjed fis-siringa
mimlija bil-lest ma tnehhix gabel I-injezzjoni.

Zidiet zghar sostnuti fil-pressjoni fl-ghajnejn (IOP) kienu rrappurtati wkoll wara dozagg ripetut gol-
vitriju fi studju ta’ osservazzjoni wara t-tqeghid tal-prodott fis-suq. [1-possibbilta ta’ zieda fl-IOP
zdiedet b’ fattur ta’ 1.128 ghal kull injezzjoni addizzjonali (p=0.0003). Ma nstabet I-ebda differenza
statistika fl-in¢idenza ta’ Zzieda fl-IOP bejn pazjenti bi storja ta’ zieda fl-IOP jew glawkoma meta
mqgabbla ma’ persuni ohra li ma jbatux b’dan.

Reazzjonijiet avversi relatati mal-klassi tal-prodott

Fil-prova klinika, I-frekwenza globali ta’ emorragiji mhux okulari, avveniment a otenZJalment
relatat mal-inibizzjoni ta’ VEGF sistemiku (fattur tat-tkabbir endoteljali vasku fgédledet kemmxejn
fil-pazjenti kkurati b’inibitur VEGF fil-vitriju. Madankollu, ma kien hem d1s1nn konsistenti fost
l-emorragiji differenti. Avvenimenti tromboemboli¢i arterjali (ATEs) hu& venimenti avversi
potenzjalment relatati mal-inibizzjoni sistemika ta” VEGF. Hemm rlsl% retiku ta’ avvenimenti
tromboembolic¢i arterjali inkluz puplesija u infart mijokardjiku war + ta' inibituri VEGF gol-
vitriju.

Ftit kazijiet ta’ avvenimenti tromboemboli¢i arterjali kie (@rvati fil-provi klini¢i ta’ pegaptanib
f’pazjenti b>’AMD, DME u ma kienx hemm differenzi k@%jn il-gruppi kkurati b’pegaptanib meta
mgabbla ma’ kontroll. N

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati ‘\

Huwa importanti li jigu rrappurtati I'eaZZJOIl avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti rnomtoragg@n tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il kmx -sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas- s158 rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

)

4.9 Doza eceessiva @

Doza eccessiva b'Mam@ma gietx rrapportata fil-provi klini¢i.

Doza eccessiva bi&a fil-volum ta’ injezzjoni (e.z. meta l-volum Zejjed fis-siringa mimlija ghal-lest
mhux mkec¢i -injezzjoni) tista’ televa l-pressjoni fl-ghajn (ara sezzjoni 4.8). It-tabib li qieghed
jaghti t-trattatent ghandu dejjem ikec¢i I-volum zejjed ta’ soluzzjoni skond I-istruzzjonijiet taht it-
tagsima 6.6. Ghalhekk, fil-kaz ta’ doza ecc¢essiva, il-pressjoni go I-ghajn ghandha tkun immonitorjata
u jekk jitqies mehtieg mit-tabib li qieghed jaghti I-kura, ghandu jinbeda trattament adegwat.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiei

Grupp Farmakoterapewtiku: Oftalmologic¢i, Agent kontra d-disturbi vaskulari fl-ghajnejn, Kodici
ATC: SO1LAO3.

Mod ta’ kif jahdem
Pegaptanib hu pegylated modified oligonucleotide li jagbad bi specificita u affinita kbira mal-Fattur
Endoteljali Vaskulari ekstracellulari tat-Tkabbir (VEGF¢s) biex jimpedixxi l-attivita tieghu. VEGF




hija proteina merhija li tindu¢i angogenesi, permeabilita vaskulari u infjammazzjoni, li kollha huma
mahsuba li jikkontribwixxu ghall-progressjoni tal-forma neovaskulari (imxarrba) ta' AMD.

Effetti farmakodinamici

VEGF s hija I-izoforma VEGF preferenzjalment involuta fneovaskularizzazzjoni patologika ta' 1-
ghajnejn. L-inibizzjoni selettiva fl-annimali b'pegaptanib irrizultat effettiva fit-trazzin tan-
neovaskularizzazzjoni patologika dags 1-inibizzjoni pan-VEGF, madankollu pegaptanib m'ghamilx
hsara lill-vaskulatura normali filwaqt li inibizzjoni pan-VEGF ghamlet.

Tnaqqis fit-tkabbir tad-dags totali medju tal-ferita, neovaskularizzazzjoni choroidal (dags tal-CNV), u
d-dags tat-tnixxija ta' fluorescein, gew murija f'pazjenti b'’AMD ikkurati b'Macugen.

Effikacja u Sigurta klinika

Pegaptanib gie studjat f'zewg studji kkontrollati, double-masked, imfasslin b'mod identiku u mwettqa
b'ghazla kawzwali (EOP1003; EOP1004) f')pazjenti b’ AMD neovaskulari. Kienu kkurati b'kollox 1190
pazjent (892 pegaptanib, 298 sham (kontroll) b'eta’' medjana ta' 77 sena. Il-pazjenti rce medja ta'
8.4-8.6 trattamenti minn total ta' 9 possibbli fil-gruppi kollha ta' kura fl-ewwel senevl/

*

moghti bhala injezzjonijiet gol-vitriju kull 6 gimghat ghal 48 gimgha. Ter otodinamika
b'verteporfin (PDT) kienet permessa f'pazjenti li kellhom feriti 1-bi¢ca 1 klassici fid-diskrezzjoni
ta' I-investigaturi.

Il-pazjenti gew maghzula b'mod kazwali biex jir¢ievu sham jew 0.3 mgi@ mg pegaptanib

Qa tal-feriti minn AMD
ebda ferita klassika u 36%

[z-zewg studji rregistraw pazjenti, li kienu jinkludu s-sottotipi
neovaskulari (25% il-bi¢ca 1-kbira klassici, 39% okkulti mi
minimament klassici), dagsijiet tal-ferita sa 12 disc area innhom sa 50% setghu jkunu ffurmati
minn emorragija taht ir-retina u/jew sa 25% ¢ikatrici fibtoljka jew hsara atrofika. Il-pazjenti kellhom
sa PDT wahda pre¢edenti u akutezza vizwali baZik&hajn studjata ta' bejn 20/40 u 20/320.

Wara sena, pegaptanib 0.3 mg wera beneficj &isﬁkament sinifikanti tal-kura ghall-endpoint
primarju ta' l-effikacja; proporzjon tal-paz; Si tilfu anqas minn 15-il ittra ta' akutezza vizwali
(analizi migbura specifikata minn qalgel\ aptanib 0.3 mg 70% kontra Sham 55%, p = 0.0001;
EOP1003 pegaptanib 0.3 mg 73% ﬁp& Sham 59%, p = 0.0105; EOP1004 pegaptanib 0.3 mg 67%
kontra Sham 52%, p = 0.0031). g
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Pegaptanib 0.3 mg wera benefic¢¢ju tal-kura irrispettivament mis-sottotip tal-ferita bazika, id-dags tal-
ferita u l-akutezza vizwali kif ukoll 1-eta’, is-sess tal-persuna, il-pigmentazzjoni tal-habba ta' I-ghajn u
l-uzu precedenti u/jew baziku ta' PDT.

Fit-tmiem ta' I-ewwel sena (gimgha 54), 1053 pazjent regghu gew maghzula b'mod kazwali biex jew
ikomplu jew iwaqqfu I-kura sa gimgha 102.

B'mod generali, il-beneficcju tal-kura nzamm wara 102 gimgha bi preservazzjoni kontinwa ta' -
akutezza vizwali ghall-pazjenti maghzula b'mod kazwali biex ikomplu pegaptanib. Il-pazjenti li gew
maghzula b'mod kazwali biex iwaqqfu pegaptanib wara sena, tilfu l-akutezza vizwali matul it-tieni
sena.

Sommariju tal-Bidliet Medji fl-Akutezza Vizwali mil-Linja Bazika sa Gimgha 6@. 54 u 102 (LOCF)

EOP 1003 ;V’@'P 1004
Sham- O\‘ Sham-
0.3-0.3 0.3-imwaqqaf sham/sham+ 0.3-(@' 0.3-imwaqqa sham/sham+
imwaqqaf N imwaqqaf
N 67 66 54 65 66 53
Bidla medja ] \}T
fil-VA a
y -1.9 -0.0 -4.4 -1.9 -2.0 -3.4
Gimgha @‘
6 5
Bidla medja
fil-VA -4.3 -2.0 . \M.8 -2.8 -2.2 -4.7
Gimgha 12 . \\
Bidla medja A\
fil-VA -9.6 -4.3 (b -11.7 -8.0 -7.6 -15.6
Gimgha 54 . C\Q
Bidla medja 6\
~ fil-VA -10.8 @ 9.7 -13.1 -8.0 -12.7 -21.1
Gimgha 102 AN\

A

ta' sentejn tindika 1i I-kura b'Macugen ghandha tinbeda kmieni kemm

L-informazzjoni fuq @1’1
jista' jkun. Fil-kaz tzé d avanzat il-bidu u t-tkomplija ta' terapija b'Macugen ghandu jqis il-potenzjal

ghal vista siewja ajn.

[t-terapija b'lgcugen amministrat fiz-zewg ghajnejn fl-istess hin ma gietx studjata.

Is-sigurta u l-effikacja ta' Macugen wara sentejn ma gietx ippruvata.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi€ini nehhiet 1-obbligu li r-rizultati ta’ studji b’Macugen jigu
ippreZentati fis-sottogruppi kollha tal-popolazzjoni pedjatrika ta’ degenerazzjoni makulari relatata ma'
l-eta'. Ara sezzjoni 4.2 ghal aktar informazzjoni fuq 1-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment:

Fl-annimali, pegaptanib jigi assorbit bil-mod fi¢-¢irkolazzjoni sistemika mill-ghajn wara
amministrazzjoni gol-vitriju. Ir-rata ta' assorbiment mill-ghajn hija I-pass li jillimita r-rata fid-
disposizzjoni ta' pegaptanib fl-annimali u probabbli hija l-istess fil-bniedem. Fil-bniedem, il-half life
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medja + devjazzjoni standard apparenti ta' pegaptanib fil-plasma wara doza ta' 3 mg (10 darbiet id-
doza rakkomandata) ghal ghajn wahda hi 10 + 4 ijiem.

Kon¢entrazzjoni massima medja fil-plasma ta' madwar 80 ng/ml issehh fi Zmien 1 sa 4 ijiem wara
doza ta' 3 mg ghal ghajn wahda fil-bniedem. L-erja medja taht il-kurva tal-konéentrazzjoni fil-plasma
mal-hin (AUC) hi madwar 25 pg hr/ml f'din id-doza. Pegaptanib ma jakkumulax fil-plasma meta
jinghata gol-vitriju kull 6 gimghat. F'dozi taht 0.5 mg/ghajn, il-kon¢entrazzjonijiet ta' pegaptanib fil-
plasma aktarx 1i ma jagbzux 10 ng/ml.

[l-bijodisponibilita assoluta ta' pegaptanib wara amministrazzjoni gol-vitriju ma gietx imkejla fil-
bniedem, izda hija madwar 70-100% fil-fniek, il-klieb u x-xadini.

Fl-annimali li r¢evew dozi ta' pegaptanib sa 0.5 mg/ghajn fiz-zewg ghajnejn, il-kon¢entrazzjonijiet fil-
plasma kienu 0.03% sa 0.15% ta' dawk fil-likwidu tal-vitriju.

Distribuzzjoni, bijotrasformazzjoni u tnehhija: \
Fil-grieden, firien, fniek, klieb u xadini, pegaptanib jitgassam prin¢ipalment gol-vobﬁal-plasma u
ma jitqassamx b'mod estensiv fit-tessuti periferali wara amministrazzjoni gol-vitrijl‘Erbgha u ghoxrin

siegha wara l-amministrazzjoni gol-vitriju ta' doza radjutikkettata ta' pegaptapib\{1z-zewg ghajnejn tal-
fniek, ir-radjuattivita giet distribwita principalment fit-tessut li jimla 1-hab -ghajn, ir-retina u I-
fluwidu ta' bejn il-lenti ta' I-ghajn u I-kornea. Wara l-amministrazzjoni ﬁﬁriju u fil-vina ta'
pegaptanib radjutikkettat lil fniek, 1-akbar koncentrazzjonijiet ta' radjuadiivita (teskludi l-ghajn fil-kaz
tad-doza gol-vitriju) nkisbu fil-kliewi. Fil-fniek, in-nucleotide ko enti, 2’-fluorouridine jinstab fil-
plasma u fl-awrina wara dozi wahdiena ta' pegaptanib radjuti gol-vitriju jew fil-plasma.
Pegaptanib jigi metabolizzat b'endo- u exonucleases. Fil-fni gaptanib jigi eliminat bhala droga
originali u metaboliti prin¢ipalment fl-awrina. ’Q
O

Popolazzjonijiet spe¢jali: §
I1-farmakokinetika ta' pegaptanib hija simili ﬁl%j ti nisa u rgiel u fil-medda ta' etajiet ta' 50 sa 90

sena. \\
Pegaptanib sodium ma giex studjat bﬁgwat f'pazjenti bi clearance tal-kreatinina taht 20

ml/min. Tnaqqis fi clearance tal-kreafinjiia sa 20 ml/min jista' jkun asso¢jat ma' zieda ta' 2.3 drabi fl-
AUC ta' pegaptanib. L-ebda konsif€ydzzjonijiet specjali ma huma mehtiega f'pazjenti bi clearance tal-
kreatinina ta' 'l fuq minn 20 li jigu kkurati bid-doza rakkomandata ta' pegaptanib sodium 0.3
mg.

ptanib ma giex studjat f'pazjenti b'indeboliment tal-fwied. L-espozizzjoni
li tkun f'medda ttollerata sewwa f'pazjenti b'indeboliment tal-fwied, billi doza
g/ghajn) kienet ittollerata sewwa.

[I-farmakokinetika ta
sistemika hi mistepdiiz
10 darbiet og k

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

Informazzjoni li mhiex klinika maghmula fuq studji konvenzjonali ta' sigurta farmakologika, effett
tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma turi l-ebda periklu
spe¢jali ghall-bnedmin. M'hemmx studji dwar il-potenzjal kar¢inogeniku ta' pegaptanib.

Pegaptanib ma pproduca ebda tossicita fl-omm u ebda evidenza ta' teratogenicita jew mortalita tal-fetu
fil-grieden b'dozi gol-vina ta' 1 sa 40 mg/kg/gurnata. Kienu osservati tnaqgqis fil-piz tal-gisem (5%) u
ossifikazzjoni ttardjata minima fil-falangi tas-swaba' ta' quddiem, izda biss f'livelli ta' espozizzjoni
bbazati fuq AUC ta' 'l fuq minn 300 darba aktar minn dak mistenni fil-bniedem. Dawn is-sejbiet
ghalhekk huma kkunsidrati bhala ta' rilevanza klinika limitata. Fil-grupp ta' 40 mg/kg/gurnata, il-
kon¢entrazzjonijiet ta' pegaptanib fil-fluwidu tal-borqom kienu 0.05% tal-livelli fil-plasma ta' l-omm.
M'hemmx studji dwar it-tossicita fis-sistema riproduttiva fil-fniek.
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M'hemmx taghrif disponibbli biex jigi evalwat it-tghammir fl-irgiel jew in-nisa jew l-indi¢i tal-
fertilita.

6.  TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eceipjenti

Sodium chloride

Monobasic sodium phosphate monohydrate
Dibasic sodium phosphate heptahydrate
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet .

1

Minhabba i ma sarux studji li juru liema huma l-prodotti 1i ma jablux mieghu, {n rodott

medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn. @
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali (0$

3 snin S\‘

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna i @»b

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

Is-soluzzjoni li ghandha tigi injettata ghandha tﬁ&qq it-temperatura tal-kamra (taht 25°C) gabel ma

tinjetta. N\
&)

Dan il-prodott medic¢inali ghandu jin&é@ekk jinzamm fit-temperatura tal-kamra ghal aktar minn
gimaghtejn. Biex tkun evitata kontdrgindzzjoni, is-siringa m’ghandhiex titnehha mill-borza sakemm il-
pazjent ikun ipreparat ghall-inje 1.

6.5 In—natura tal—kg&f@tur u ta’ dak 1i hemm go fih

stopper tal-plange tomeriku (gomma brombutyl) u gasba tal-planger mwahhla lesta mizmuma
b’molla tal-p ~s-siringa ghandha adapter tal-plastik tat-tip polycarbonate tal-lukkett luer, u t-tapp
huwa issigilla®kb’kappa elastomerika (bromobutyl/synthetic isoprene).

Kull pakkett fih b(&@xxa li fiha siringa ta' 1 ml mimlija lesta, tal-hgieg tat-Tip 1, issigillata bi

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha madwar 0.25-0.27 ml ta’ soluzzjoni.
Kull kartuna fiha siringa mimlija bil-lest f’borza (pakkett ta’ doza wahda).
[l-pakkett huwa fornut minghajr labbra

6.6 Prekawzjonijiet speejali 1i ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar
iehor

Macugen huwa ghal uzu ta’ darba biss. Jekk is-soluzzjoni tidher imdardra, jigi nnotat frak jew ikun

hemm evidenza ta' hsara fis-siringa, jew il-molla tal-plastik hija niegsa jew mhux imwahhla mas-
siringa, dik id-doza ta’ Macugen m'ghandiex jintuza.
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Ezatt gabel ma jigi amministrat, is-siringa ghandha titnehha mill-molla tal-plastik u jitnehha il-tapp
tal-kappa. Labbra 27 jew 30G x 'z pulzier ghandha titwahhal ma’ l-adapter tal-lukkett luer, sabiex ikun
jista' jinghata 1-prodott medicinali (Ara Stampa 1, hawn taht).

ATTENZJONI: Peress li s-siringa mimlija bil-lest fiha aktar volum ta’ prodott medic¢inali (250-
270 mikrolitri) mid-doza rakkomandata (90 mikrolitri), parti mill-volum li jkun jinsab fis-
siringa ghandu jintrema gabel l-aministrazzjoni. Segwi l-istruzzjonijiet t’hawn taht biex tnehhi
I-volum zejjed qabel l-injezzjoni.

Stampa 1. Qabel tnehhi il-bziezaq tal-arja u I-medic¢ina zejda

Linja tad-dozagg \'O
Ix-xifer ta’ fuq tat-tal@ﬁnger

\\;\~

(Il-buzzieqa tal-arja attwali tista’ tvarja)

Is-siringa ghandha tigi ¢¢ekkjata bil-labra ppuntata 'l fug rezenza ta' bziezaq ta' I-arja. Jekk ikun
hemm bziezagq, is-siringa ghandha tigi mtektka bil- mod a' sakemm il-bziezaq jitilghu fil-wicc¢ tas-
siringa.

tat-tielet liwja tat-tapp tal-planger ikun linja s-sewda tad-dozagg li kienet mmarkata minn

BIL-MOD aghfas il-plunger biex telimina kS\éaq kollha u tnehhi I-medic¢ina zejda sabiex ix-xifer
qabel (Ara Stampa 2, hawn taht). It;t(g al-planger m’ghandux jingibed lura.
*,

*

Stampa 2. Wara li tnehhi @!’neiaq tal-arja u I-medic¢ina zejda

Il-linja tad-dozagg mal-linja tax-xifer tat-

tielet liwja tal-planger

F’dan il-punt, il-kontenut li baqa’ fis-siringa ghandu jigi njettat.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga' wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7.  ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGRID FIS-SUQ
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7
Repubblika Ceka

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

EU/1/05/325/002

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

Data ta’ [-ewwel awtorizzazzjoni: 31/01/2006 \,

Data tal-ahhar tigdid: 19/11/2015 /1/@
&

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST é\o

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il—website@\#Agenzija Ewropeja dwar
il-medi¢ini http: http://www.ema.europa.eu
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ANNESS ILQ(D'

) .
A. MANIFATTUR RESPONSA]@%HALL-HRUG TAL-
LOTT .

N
B. KONDIZZJONUIET RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U

'
C. KONDIZZJO T U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZ JONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

D. KO ONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-
RI

D TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
CINALI

Q¥
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgju

B.  KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UzU
Prodott medicinali li jinghata b'ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal- Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2). \

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTOMZZAZ&& GHAT-

TQEGHID FIS-SUQ $\'0

e Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita m iziti mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont l—Ar.t%t (7) tad-Direttiva

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jippr Eh’a rapporti perjodici
ar
@@
2001/83/KE u ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewrq al-medi¢ini.
)

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTR}Z?{ﬁHET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MED&Q{ ALI

e Pjan tal-immaniggar tar-riskju, @(’)
AN

l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP

aggornament sussegwentg{i ul tal-RMP.

RMP aggornat ghan Qi pprezentat:
e Meta I-Age wropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;
o Kull "g—smtema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informj oni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.

e Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija f'kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH)
ghandu jagbel mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali fuq il-materjal edukattiv finali.

[I-MAH ghandu jizgura li, wara diskussjonijiet u gbil mal-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali f’kull

Stat Membru fejn Macugengieghed fis-suq, fit-tnedija u wara t-tnedija, il-kliniki oftalmologi¢i kollha
fejn Macugenhuwa mistenni li jintuza ghandhom jinghataw pakkett ta’ informazzjoni aggornat ghat-

tabib li jkun fih dawn Il-elementi li gejjin:
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Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Fuljett fuq is-sigurta ghat-tabib

Vidjo fuq il-proc¢edura tal-injezzjoni gol-vitriju
Stampa fuq il-procedura tal-injezzjoni gol-vitriju
Informazzjoni ghall-pazjent

[l-fuljett fuq is-sigurta ghat-tabib ghandu jkun fih 1-elementi principali li gejjin:

a) ll-procedura ghal gol-vitriju kif saret fl-istudji klini¢i pivitali, flimkien ma’ kull titjib fit-teknika
b) Uzu ta’ povidone iodine

c) Twettiq ta’ gharik tal-kappell tal-ghajn

d) Uzu ta’ anestetiku biex tigi zgurata l-kumdita tal-pazjent

e) Tekniki sterili biex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni

f) Uzu ta’ antibijotici

g) Tekniki ghall-injezzjoni gol-vitriju

h)  Sinjali u sintomi princ¢ipali tal-injezzjoni gol-vitriju relatati mal-avvenimenti avversi inkluz

endophthalmitis, zieda fil-pressjoni fl-ghajnejn, hsara fir-retina, emorragija fl-g jn, kataretti
trawmatici, ipersensittivita u injezzjoni tal-volum zejjed /\/

i) Gestjoni tal-pressjoni fl-ghajn (IOP - intraocular pressure) . /1/

j)  Gestjoni tal-endophthalmitis \OK\

k) Fehim tal-fatturi ta' riskju involuti fl-izvilupp tal-endophthalmitis
1) Rappurtar ta' episod;ji avversi serji (nota ta’ tfakkir) $

L-informazzjoni ghall pazjent ghandu jkun fiha l-elementi prin¢i

m) Sinjali u sintomi principali ta' episodji avversi serji assocjat
vitriju inkluz endophthalmitis, zieda fil-pressjoni fl-ghaj , hsara fir-retina, emorragija fl-
ghajnejn, kataretti trawmatici, ipersensittivita u inje I tal-volum zejjed

n) Meta ghandu wiehed ifittex attenzjoni urgenti mill-kafyitur tal-kura tas-sahha

-proc¢edura tal-injezzjoni gol-
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ANNESS III +®

TIKKETTAR U FULJETT TA’ @QRIF
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TAGHRRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Macugen 0.3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
pegaptanib

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

Siringa wahda mimlija bil-lest tiprovdi ammont li jista’ jintuza biex taghti doza wahda ta’ 90
mikrolitru li fiha pegaptanib sodium, li tikkorispondi ma’ 0.3mg ta’ acidu liberu tal—olig@'ucleotide.

(3. LISTA TA’ BCCIPJENTI 'l/' |

Sodium chloride, monobasic sodium phosphate monohydrate, dibasic sodium Bsghate heptahydrate,
sodium hydroxide u hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH), ilma @ ljezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT S

Soluzzjoni ghall-injezzjoni. b
Taghti doza wahda ta’ 0.3 mg f* 90 mikrolitru Pakkett ta nga wahda mimlija ghal-lest, stopper tal-
plunger u qasba tal-plunger mwahhla lesta. Labra mh 1@rovduta

\
5.  MOD TA’” KIF U MNEJN JINGHATA \\

Al

Ghal uzu ta’ darba biss. Q
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1- uzb@il uzu gol-vitriju.

)

6.  TWISSIJA SPEC] Q‘L—PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINzAMM FEJN MA JIDHIRX U
MA JINTLARAQX TFAL
PN
Zomm fejn ma j @x u ma jintlahaqx mit-tfal

R

7.  TWISSIJA/IET SPECJALI OrRA, JEKK MERTIEGA

ATTENZJONI: Nehhi l-volum zejjed gabel tinjetta.
Zomm it-tielet liwja tat-tapp tal-planger mal-linja sewda tad-dozagg li kienet immarkata minn qabel.
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8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

9.  KUNDIZZJONIJIET SPEGJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. 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 GRAT-TQEGHID F&SUQ

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

N

Jankovcova 1569/2¢ K
O

170 00 Praha 7 R

Repubblika Ceka (0$

N

12. NUMRU(T) TA’ L-AWTORIZZAZZJONT GHAT-TQEGHIN HES-SUQ

(4

EU/1/05/325/002 §

4

*

13.  NUMRU TAL-LOTT R
N
Lott . (\(b
W

14. KLASSIFIKAZZJONT GENKRALI TA’ KIF JINGHATA
)

Prodott medicinali j inghj{'&bir—riéetta tat-tabib.

R

| 15. STRUZZJQUIHAET DWAR L-UzU

X

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

11-Gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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TAGRRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI z-ZGRAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHALL-LEST

1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Macugen 0.3 mg Injezzjoni
pegaptanib

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

3. DATA META JTSKADI X
‘o
0
|4 NUMRU TAL-LOTT ~A

N
‘ 5.  IL-KONTENUT SKOND IL-PIz, VOLUM, JEW PARTI INDIVRWA@.

Doza wahda: 0.3 mg/90 pl

6. OHRAJN A\
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TAGRRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI z-ZGHRAR EWLENIN

BORZA LI FIHA SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST, STOPPER TAL-PLUNGER U QASBA
TAL-PLANGER MWAHHLA LESTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Macugen 0.3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
pegaptanib
Uzu ghal gol-vitriju

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GRAT-TQEGHID FIS-SUQ

X
A0

3. DATA META JISKADI AV

N\
JIS S\O
>
4. NUMRU TAL-LOTT R
Lott

5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZz, VOLUM, JEW@TI INDIVIDWALI.

N
O

AN
>
2N

Doza wahda: 0.3 mg/90 pl

6. OMRAJN N\
"\
Il-borza m'ghandhiex tinfeta@bel ma l-pazjent ikun gie mhejji ghall-injezzjoni.

ATTENZJONI: Ne PQ,\o\glum zejjed gabel tinjetta.
Zomm it-tielet liwja@¢Tapp tal-planger mal-linja sewda tad-dozagg li kienet immarkata minn qabel.

Q¥
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Macugen 0.3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pegaptanib

Agqra dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

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

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

- Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar jew l-infermier
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f dan il-fuljett. Ara
sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Macugen u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Macugen \
Kif ha tinghata Macugen /1/®
Effetti sekondarji li jista’ jkollu . /\/

Kif tahzen Macugen &\
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra s\'

o

1. X’inhu Macugen u ghalxiex jintuza .\.

SNk WD =

Macugen hu medic¢ina oftalmika, jigifieri ghall-kura ta' 1-ghaj less Macugen huwa soluzzjoni li
jigi injettat fl-ghajn. Pegaptanib, is-sustanza attiva ta’ ding dic¢ina, jinibixxi l-attivita tal-fattur
involut fil-formazzjoni anormali tal-vini godda fl-ghajn(Typdghrufa bhala endotilju vaskulari Factores

(VEGF ¢5). @

N
Macugen jintuza ghall-kura tal-forma mxa \ad—degenerazzj oni makulari relatata ma' I-eta' (AMD).
Din il-marda twassal ghal telf tal-vista, ligigfszulta minn hsara fil-parti ¢entrali tar-retina (imsejha 1-

makula), fuq wara ta' I-ghajn. I1- mak@ permetti lill-ghajn tipprovdi I-vista ¢entrali fina 1i hija
mehtiega ghal attivitajiet bhal sew@\ karrozza, qari ta' tipa rqiqa u attivitajiet ohra simili.

Fil-forma mxarrba ta' AMD& arterji abnormali jikbru taht ir-retina u 1-makula. Dawn il-vini u
arterji godda jistghu jinfagdu™ jnixxu fluwidu, jikkawzaw il-makula tintefah jew toghla, u b'hekk
jehawgu jew jeqirdu I- entrali. Taht dawn i¢-¢irkostanzi t-telf tal-vista jista' jkun rapidu u sever.
Macugen j ahdem bi pedixxi t-tkabbir ta' dawn il-vini u arterji abnormali u billi jwaqqaf il-fsada u
t-tnixxija. Il- me ¢ intuza ghall-kura ta' kull tip ta' tkabbir ta' vini u arterji abnormali f'pazjenti

adulti bl- ANQ

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata Macugen

Inti ma tridx tinghata Macugen:Jekk int allergiku ghal pegaptanib jew sustanzi ohra ta’ din il-
medic¢ina (elenkati fis-sezzjoni 6)
Jekk ghandek infezzjoni attiva jew suspettata fi jew madwar l-ghajn

Twissijiet u prekawzjonijiet Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tinghata Macugen.

Kultant, tista' titfacca infezzjoni jew fsada fl-ghajn wara kura b' injezzjoni ta’ Macugen (fil-gimaghtejn
ta' wara). Huwa importanti li dawn it-tipi ta' kundizzjonijiet jigu identifikati u kkurati mill-aktar fis.
Jekk joghgbok avza lit-tabib tieghek immedjatament jekk tinnota xi wieched mis-sintomi li gejjin:
ugigh jew diqa akbar fl-ghajn, tahzin tal-hmura fl-ghajn, vista m¢ajpra jew imnaqgsa, sensittivita
akbar ghad-dawl, numru akbar ta' partikoli zghar fil-vista tieghek. Jekk ghal xi raguni ma tkunx tista'
ssib lit-tabib tieghek, ghandek tikkuntattja tabib floku immedjatament.
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F'xi pazjenti, il-pressjoni gewwa I-ghajn ikkurata tista' tizdied ghal perjodu qasir direttament wara I-
injezzjoni. It-tabib tieghek jista' jimmonitorja dan wara kull injezzjoni.

Ftit wara l-injezzjoni jistghu ssehhu reazzjonijiet allergici serji. Is-sintomi li tista’ t’esperjenza u 1-
istruzzjoni ta’ x’ghandek taghmel f’”dawn il-kazijiet huma deskritti fit-tagsima 4 ta’ dan il-fuljett.

Tfal u adolexxenti Macugen m’ghandux jintuza fit-tfal jew adoloxxenti taht it-18 il-sena.

Medieini ohra u Macugen
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’
tiehu xi medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarb)gvdtlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tichu il-kura b'Macugen. /1/

e  M’hemm l-ebda esperjenza tal-uzu ta’ Macugen f'nisa tqal. Macugen m’ &Q{x jintuza wagqt it-
tqala sakemm il-benefic¢ju potenzjali jeghleb ir-riskju potenzjali ghat-& ja fil-guf. Jekk inti
tqila ddiskuti dan mat-tabib tieghek gabel it-trattament b’Macugen.

e  Macugen mhux rakkomandat waqt it-treddigh ghax mhux maghn% Macugen jghaddix fil-
halib uman. Itlob il-parir tat-tabib jew ta' l-ispizjar tieghek qabe‘.ﬁbda’ 1-kura b'Macugen.

Sewgan u thaddim ta’ magni b
Inti tista' tesperjenza ticpir temporanju tal-vista wara li ti Macugen. Issugx jew thaddimx magni
gabel ma jitlaq l-effett. )

Taghrif importanti dwar xi whud mis-susta@acugenmn il-medi¢ina fiha anqas minn 1
mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 90 mi@ , jigifieri essenzjalment ‘minghajr sodium’ (ara

sezzjoni 6). (b
3. Kif ha tinghata MACUGENNN
L-injezzjonijiet kollha ta' M@en ghandhom jinghataw mit-tabib tieghek.

nghata gol-vitriju ta' I-ghajn, 1i hija s-sustanza tixbah lill-geli gewwa 1-ghajn.

Macugen jinghata b a@fezzj oni wahda (0.3mg) f'ghajnek flintervalli ta' gimghat (jigifieri 9 darbiet
fis-sena). L-injezzjo
It-tabib tiegh%@nmonitorja l-kondizzjoni tieghek u jirrakkomanda kemm iddum tigi kkurat

b'Macugen.

Qabel ma tinghata 1-kura t-tabib tieghek jista' jistagsik biex tuza qtar antibijotiku ghall-ghajnejn, jew
biex tahsel ghajnejk sewwa. It-tabib tieghek ser jaghtik ukoll xi anestetiku lokali (medicina tat-
theddil). Dan se jnaqqas jew jipprevjeni xi ugigh li jista’ jkollok bl-injezzjoni.

Jekk joghgbok tinsix tghid lit-tabib tieghek jekk huwa maghruf 1i int allergiku/a ghal xi sustanza.
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Wara kull injezzjoni inti tista' tigi mitlub/a tuza gtar antibijotiku ghall-ghajnejn (jew tip iehor ta'
trattament antibijotiku) biex tipprotegi kontra infezzjoni fl-ghajn.

Jekk inti gejt moghti aktar Macugen milli suppost

Fil-kaz li volum ec¢ess ta’ Macugen huwa injettat, zieda serja fil-pressjoni intraokulari tista’ ssehh.
Kull meta inti tesperjenza disturbi fil-vista, skonfort fl-ghajn/ugigh, hmura fl-ghajn jew dardir u
rimettar, irreferi immedjatament ghat-tabib tieghek u ghidlu dwar is-sintomi tieghek.

Jekk ghandek aktar mistoqsijiet dwar I-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4.  Effetti sekondarji possibli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm me jidhrux fuq
kulhadd. Kazijiet ta’ reazzjonijiet allergi¢i serji, inkluz reazzjoni anafilattika u angjo, @na li s-sintomi
taghhom huma deskritti hawn taht, gew irrappurtati ftit wara I-injezzjoni. Jekk ]‘031/ k fittex
ghajnuna medika mill-ewwel jekk tesperjenza xi wahda minn dawn li gejjin fti a l-injezzjoni: bidu
ghal gharrieda ta' diffikulta’ biex tiehu nifs jew tharhir, halq, wic¢, idejn je a]n minfuhin, gilda
tieklok, hass hazin, polz mghaggel, ugigh qawwi fl-istonku, dardir, rimet w dijarea. Ma tistax
tittiched stima tal-frekwenza ta’ dawn l-effetti sekondarji mid-data dispan bli.

Effett mhux komuni hija infezzjoni fil-porzjon intern tal-ghajn .\gmaghtejn b’kura b'Macugen .
Is-sintomi li tista' tesperjenza huma deskritti f'Sezzjoni 2 ta' -fuljett (‘“Twissijiet u
prekawzjonijiet’). Jekk joghgbok aqra Sezzjoni 2. Din tg@@’ x'ghandek taghmel jekk ikollok xi
wiehed minn dawn is-sintomi. N

*

Effetti sekondarji ohra possibbli huma dawn li @’1{0

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar(ﬁﬁn persuna 1 minn kull 10)

Dawn l-effetti sekondarji wisq proba uma kkawzati mill-pro¢edura tal-injezzjoni aktar milli I-

medicina, u jinkludu:

¢ infjammazzjoni ta' l-gha'®
ugigh fl-ghajnejn, ,&
ajhejn,

°

e pressjoni gholja

e marki zghar @ perﬁCJe tal-ghajn (punctate keratitis),

e partikoli zgh tikek fil-vista tieghek (floaters jew opacitajiet fil-vitriju).

Komuni (]ISQ\affettwaw sa persuna 1 minn 10)

Effetti sekondarji ohra komuni fl-ghajnejn li gew irrapportati bhala li jistghu jkunu kkawzati mill-
medic¢ina jew mill-procedura tal-injezzjoni jinkludu:
e vista mcajpra
disturb vizwali
diga fl-ghajn
vista mnaqqsa
sensittivita akbar ghad-dawl , dehra ta' dwal ilehhu
fsada li ssehh madwar 1-ghajn (fsada madwar l-orbita)
ghajnejn homor (emorragija kongunktivali)
disturb tal-porzjon tal-gelli gewwa I-ghajn (disturb tal-vitriju), bhal spostament jew ticrit
(stakkar tal-vitriju)
tidnis tal-lenti (katarretta)
o disturb tas-superficje tal-ghajn (kornea)
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¢ nefha jew inflammazzjoni tal-kappell tal-ghajn netha tal-arja fuq in-naha ta' gewwa tal-kappell
tal-ghajn jew is-superfic¢je ta' barra tal-ghajn (konguntiva)

¢ infjammazzjoni tal-ghajn dmugh infjammazzjoni tal-konguntiva (konguntivite), nixfa, tnixxija
mill-ghajn, irritazzjoni ta' I-ghajn, hakk fl-ghajn, hmura ta’ 1-ghajn jew tkabbir tal-pupilla

Effetti sekondarji ohra komuni li mhumiex vizwali li gew irrapportati li jistghu jkunu kkawzati mill-
medicina jew mill-pro¢edura tal-injezzjoni jinkludu:

e ugigh ta' ras

o tnixxija mill-imnieher.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 100)

Effetti sekondarji mhux komuni fl-ghajnejn li gew irrapportati bhala li jistghu jkunu kkawzati mill-
medic¢ina jew mill-procedura ta' I-injezzjoni jinkludu (isehhu f'ingas minn 1 minn kull 100 imma iktar
minn 1 minn kull 1000 pazjent fi provi klinici):

¢ infjammazzjoni ta' I-ghajn jew tas-superficje ta' barra tal-ghajn

fsida fl-ghajn jew tal-porzjon ta’ gewwa tal-ghajn (vitriju) /1/®

sforz tal-ghajn /\/
infjammazzjoni tal-parti ¢entrali tas-superfi¢je tal-ghajn (keratite)
depoziti zghar fuq I-ghajn jew fuq is-superfic¢je tal-ghajn (kornea), d Qtl fuq in-naha ta' wara
tal-ghajn
hakk fil-kpiepel tal-ghajn
disturb fir-reazzjoni ta' ghajnejk ghad-dawl (indeboliment Xg\ﬂ-ﬂess pupillari)
eruzjoni zghira fuq il-parti ¢entrali tas-superficje tal- gh rnea)
kappell tal-ghajn imnizzel 'l isfel
marka gewwa l-ghajn (marka fir-retina)
netha zghira fuq il-kappell tal-ghajn minhabba ‘in' mazzjoni (chalazion)

tnaqqis tal-pressjoni gewwa l-ghajn @

reazzjoni fil-post tal-injezzjoni, infafet filzpost tal-injezzjoni

spostament jew ticrit ta' saff fin-naha g\ wara tal-ghajn (retina)

disturb tal-pupilla, tal-parti bil-kulu&hajn (habba ta l-ghajn)

okkluzjoni tal-arterja tar-retina, *

qlib tal-kappell tal-ghajn, di t\ l-moviment tal-ghajn, irritazzjoni fil-kappell tal-ghajn
demm f'ghajnek, ghajn bla %1 depozitu fl-ghajn

inflammazzjoni tal-ghaj te)

cupping tan-nerv otti

deformazzjoni tal illa

okkluzjoni talg@ q in-naha ta' wara tal-ghajn

tnixxija tal-g tern tal-ghajn.

Effetti sekoani mhux komuni li mhumiex vizwali li gew irrapportati li jistghu jkunu kkawzati mill-
medic¢ina jew mill-pro¢edura ta' 1-injezzjoni:

e hmar il-lejl, depressjoni, truxija, vertigo

e palpitazzjonijiet, pressjoni tad-demm gholja, twessigh tal-aorta (I-arterja principali tad-demm)

¢ infjammazzjoni ta l-apparat respiratorju ta' fuq, rimettar, indigestjoni

e irritazzjoni u infjammazzjoni tal-gilda, bidliet fil-kulur tax-xaghar, raxx, hakk

o taghriq e¢¢essiv matul il-lejl, ugigh fid-dahar, gheja, roghda, sensibilita, ugigh tas-sider, deni
ghal gharrieda u sintomi bhal tal-influwenza (wegghat generalizzati u ugigh)
e 7ieda fl-enzimi tal-fwied, brix.

Hemm riskju zghir ta’ Zieda zghira fil-pressjoni ta’ gol-ghajn li ddum ghal ftit hin wara injezzjoni
ripetuta fl-ghajn.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
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Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ 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 Macugen

Zommu din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintahagx mit-tfal.

B

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u I-kaxxa wara EXP. Id-data ta
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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

Il-medi¢ina ghandha tintrema jekk tkun inzammet f'temperatura tal-kamra ghal aktfyr/%n gimaghtejn

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-igpszjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-pg' joni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’ fih Macugen:

>
4
o
O

- Is-sustanza attiva hija pagaptinib. Kull siringa ta’{dgga wahda mimlija lesta taghti doza ta'
0.3 mg pegaptinib 90 mikrolitru. @

A\

- Is-sustanzi l1-ohra huma huma sodiu cgh:de, monobasic sodium phosphate monohydrate,

dibasic sodium phosphate heptahyd odium hydroxide u hydrochloric acid (ghal
aggustament tal-pH) u ilma ghall@j onijiet. Ghal informazzjoni addizzjonali dwar il-
kontenut ta’ sodium ta’ Macui@ ra sezzjoni 2.

Kif jidher Macugen u 1 tenut tal-pakkett
Macugen soluzzjoni @’inj ezzjoni huwa fornut f'pakkett ta' doza wahda.

Kull pakkett fih @a fkaxxa li fiha siringa mimlija lesta, tal-hgieg tat-Tip 1, mimlija b’0.25-0.27 ml
ta’ soluzzjo sigillata bi stopper tal-planger elastomeriku u qasba tal-planger mwahhla lesta
mizmuma b’mdlla tal-plastik. Is-siringa ghandha adapter tal-plastik tal-lukkett luer, u t-tap huwa
issigillat b’kappa elastomerika. Il-pakkett huwa fornut minghajr labbra.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat—-Tqgeghid fis—Suq:

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Repubblika Ceka

I1-Manifattur:

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12
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B-2870 Puurs
Belgju

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

ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien
Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tel/Tel: + 32 (0)3 280 82 84

Bbarapus
PharmaSwiss EOOD
Ten.: +35928952110

Ceska republika
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Tel: + 420 234 719 600

Danmark

Bausch & Lomb Nordic AB

TIf: 80 88 82 68

TIf (fra udlandet): +46 8 616 95 85

Deutschland
Bausch & Lomb GmbH
Tel: +49 (0)30 33093 0

Eesti

PharmaSwiss Eesti OU

Tel: +372 6 827 400 ’\\\\
N

Pharmaswiss Hellas A.E.
TnA: +30 210 8108 460

France

Laboratoire Chauvin SAS
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30

E))Gd0 6\0

Espaiia
Bausch & Lomb, S.
Tel: +34 91 657 6

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 1 6311 833

Ireland
Bausch & Lomb UK Ltd.
Tel: +44 (0) 1748 828864

Island
Bausch & Lomb UK Ltd.
Simi fra atlondum: +44 (0) 1748 828864
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Lietuva
PharmaSwiss UAB
Tel. +370 5279 0762

Luxembourg/Luxemburg
Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 84

Magyarorszag

Valeant Pharma Magyarorszag
Tel. +36 1 345 5900

o
Malta /\//1/

Laboratoire Chauvin, e
Tél: +33 (04 67 1
Nederlan

Bausc rnb Pharma nv/sa, Belgium
Tel: (0)3 280 82 84

4

&
ausch & Lomb Nordic AB

TIf: 800 19 841
Fra utlandet TIf: +46 8 616 95 85

Osterreich
Bausch & Lomb GmbH
Tel: +49 (0)30 33093 0

Polska
Valeant sp. z 0.0. sp. j.
Tel.: +48 17 865 51 00

Portugal
Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tel: + 351214241510

Romania
Valeant Pharma S.R.L.
Tel: +40 374 102 600

Slovenija
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: + 386 1 2364 700

Slovenska republika
Valeant Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 3233 4900



Italia

Bausch & Lomb-IOM S.p.A.

Tel: + 39 (0)2 27407300

Kvnpog
Kypropharm Ltd.
Tnh: + 357 22 43 46 99

Latvija
SIA PharmaSwiss Latvia
Tel: + 371 67502185

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’

Suomi/Finland

Bausch & Lomb Nordic AB

Puh./Tel: 0800 773 851

Ulkomailta/Fran utomlands: +46 8 616 95 85

Sverige

Bausch & Lomb Nordic AB

Tel: 020 088 3496

Fran utomlands: +46 8 616 95 85

United Kingdom

Bausch & Lomb UK Ltd.
Tel: +44 (0) 1748 828864

X
>

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’ 1-Ag Qa Ewropeja dwar il-
medicini: http://www.ema.europa.eu/
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It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku jew fil-kura tas-sahha:

ATTENZJONI : Peress li s-siringa mimlija bil-lest fiha volum tal-prodott medicinali aktar
(250-270 mikrolitru) mid-doza rakkomandata (90 mikrolitru), parti mill-volum li jkun jinsab
fis-siringa ghandu jintrema qabel l-amministrazzjoni. Segwi l-istruzzjoniji hawn taht biex
tnehhi I-volum Zejjed qabel l-injezzjoni.

Figura 1. Qabel tnehhi buzziega tal-arja u medic¢ina zejda

Linja tad-dozagg

—— It-tielet liwja (Ix-xifer 3@ tat-

tarf tal-planger)

(Formazzjoni attwali tal-buzzieqa tal-arja jista’ jvarja) é\o

bziezaq, is-siringa ghandha tigi mtektka bil-mod b’saba’ sake ezaq jitilghu fil-wicc tas-

Is-siringa ghandha tigi ¢¢ekkjata bil-labra ppuntata 'l fuq ghal pre eltza ta’ bziezaq. Jekk ikun hemm
r@?} Z1
siringa.

BIL-MOD aghfas il-plunger biex telimina l-bziezagk u biex tnehhi l-medi¢ina Zejda sabiex ix-
xifer tat-tielet liwja tat-tapp tal-planger ikun Jinja s-sewda tad-dozagg li kienet mmarkata
minn qabel (Ara Stampa 2, hawn taht). It- ta% planger m’ghandux jingibed lura.

N

Figura 2. Wara li titnehha bu@@ a tal-arja u medicina zejda

&

Il-linja tad-dozagg mal-linja tax-xifer
tat-tielet liwja tal-planger

F’dan il-punt, il-kontenut li baqa’ fis-siringa ghandu jigi injettat.

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