ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 30 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 50 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 75 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 100 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 120 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 150 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 200 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 250 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
MIRCERA 360 mikrogramma/0.6 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

MIRCERA 30 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’koncentrazzjoni ta’ 100 mikrogramma/ml.

MIRCERA 50 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 50 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’koncentrazzjoni ta’ 167 mikrogramma/ml.

MIRCERA 75 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 75 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’koncentrazzjoni ta’ 250 mikrogramma/ml.

MIRCERA 100 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 100 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’koncentrazzjoni ta’ 333 mikrogramma/ml.

MIRCERA 120 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 120 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’koncentrazzjoni ta’ 400 mikrogramma/ml.

MIRCERA 150 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 150 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’konc¢entrazzjoni ta’ 500 mikrogramma/ml.

MIRCERA 200 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 200 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’konc¢entrazzjoni ta’ 667 mikrogramma/ml.

MIRCERA 250 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogramma ta” methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’konc¢entrazzjoni ta’ 833 mikrogramma/ml.

MIRCERA 360 mikrogramma/0.6 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 360 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta*
f’konc¢entrazzjoni ta’ 600 mikrogramma/ml.

I1-gawwa tindika I-kwantita tal-parti minn proteina fil-molekula ta’ methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta minghajr konsiderazzjoni tal-glikolsilazzjoni.

*Proteina maghmula permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA f*celluli tal-Ovarju ta’ Hamster
Ciniz (CHO) u kkonjugata b’mod kovalenti ma’ methoxy-polyethylene glycol (PEG) lineari.

Il-gawwa ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta m’ghandhiex titqabbel ma’ dik ta’ proteina
ohra, pegylated jew mhux pegylated, tal-istess klassi terapewtika. Ghal aktar taghrif, ara sezzjoni 5.1.

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



3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (injezzjoni).
Is-soluzzjoni hija ¢ara u minghajr kulur ghal kemmxejn safranija.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ta’ anemija sintomatika assoc¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi (CKD) f’pazjenti adulti (ara
sezzjoni 5.1).

Trattament ta’ anemija sintomatika asso¢jata ma’ mard kroniku tal-kliewi (CKD, chronic kidney
disease) f’pazjenti pedjatric¢i b’eta minn 3 Xhur sa ingas minn 18-il sena li ged jaqilbu minn sustanza li
tistimula I-eritropoesi (ESA, erythropoiesis stimulating agent) ohra wara li 1-livell tal-emoglobina
taghhom gie stabbilizzat bl-ESA precedenti (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda taht is-sorveljanza ta’ tabib b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti
b’indeboliment renali.

Pozologija

Trattament ta’ anemija sintomatika f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi

Is-sintomi u I-kumplikazzjonijiet tal-anemija jistghu jvarjaw skont l-eta, is-sess u l-effett globali tal-
marda; valutazzjoni mit-tabib tal-progressjoni u I-kundizzjoni klinika tal-pazjent individwali hija
necessarja. It-trattament ghandu jinghata taht il-gilda jew minn gol-vini sabiex tizdied I-emoglobina sa
mhux aktar minn 12 g/dl (7.45 mmol/l). Uzu taht il-gilda huwa preferibbli f’pazjenti li mhux qed
jir¢ievu emodijalisi biex jigi evitat it-titqib ta’ vini periferali.

Minhabba varjabilita bejn pazjent u iehor, xi kultant jistghu jigu osservati valuri individwali tal-
emoglobina ghall-pazjent aktar jew ingas mil-livell mixtieq. Varjabilita tal-emoglobina ghandha tigi
rrangata permezz ta’ immaniggjar tad-doza, b’kunsiderazzjoni ghall-firxa mmirata tal-emoglobina ta’
10 g/dl (6.21 mmol/l) sa 12 g/dl (7.45 mmol/l). Livell sostnut tal-emoglobina ta’ aktar minn 12 g/dl
(7.45 mmol/l) ghandu jigi evitat; gwida ghall-aggustament xieraq tad-doza ghal meta jigu osservati
valuri tal-emoglobina li jagbzu 12 g/dl (7.45 mmol/l) hija deskritta isfel.

Zieda fl-emoglobina ta” aktar minn 2 g/dl (1.24 mmol/I) fil-pazjenti adulti u ta’ 1 g/dl (0.62 mmol/l)
fil-pazjenti pedjatrici fuq perijodu ta’ erba’ gimghat ghandha tigi evitata. Jekk dan isehh, aggustament
xieraq tad-doza ghandu jsir kif ipprovdut.

Il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati mill-vi¢in sabiex jigi assigurat li tintuza l-inqas doza effettiva
approvata tat-trattament biex jigi pprovdut kontroll adegwat tas-sintomi tal-anemija waqt li I-
kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tinzamm taht jew f’livell ta’ 12 g/dl (7.45 mmol/l).

Ghandu jkun hemm attenzjoni b’Zieda fid-dozi tat-trattament f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-
kliewi. F’pazjenti b’rispons ta’ emoglobina batut ghat-trattament, ghandhom jigu kkunsidrati
spjegazzjonijiet alternattivi ghar-rispons batut (ara sezzjoni 4.4 u 5.1).

Huwa rrakkomandat li I-emoglobina tigi ssorveljata kull gimaghtejn sakemm tistabbilizza, u minn
hemm ’il quddiem perjodikament (ara sezzjoni 4.4).



Pazjenti adulti /i bhalissa mhux ittrattati b’sustanza li tistimula l-eritropoesi (ESA):

Sabiex jizdiedu I-livelli tal-emoglobina ghal aktar minn 10 g/dl (6.21 mmol/l), id-doza tal-bidu
rrakkomandata ghall-pazjenti mhux fuq dijalisi hija ta’ 1.2 mikrogrammi/kg ta’ piz tal-gisem, moghtija
darba kull gimaghtejn bhala injezzjoni wahda taht il-gilda.

B’mod alternattiv, f’pazjenti fuq dijalisi kif ukoll ’”dawk mhux fuq dijalisi, doza tal-bidu ta’
0.6 mikrogrammi/kg ta’ piz tal-gisem tista’ tinghata darba kull gimaghtejn bhala injezzjoni wahda gol-
vina jew taht il-gilda.

Id-doza tista’ tigi mizjuda b’madwar 25% tad-doza ta’ qabel jekk ir-rata taz-zieda fl-emoglobina hija
angas minn 1.0 g/dl (0.621 mmol/l) fuq medda ta’ xahar. Jistghu jsiru aktar zidiet ta’ madwar 25%
f’intervalli ta’ xahar sakemm tintlahaq il-mira ndividwali tal-livell ta’ emoglobina.

Jekk ir-rata taz-zieda fl-emoglobina hija aktar minn 2 g/dl (1.24 mmol/l) f’xahar jew jekk il-livell ta’
emoglobina ged jizdied u joqrob ghal 12 g/dL (7.45 mmol/l), id-doza ghandha titnagqas b’madwar
25%. Jekk il-livell ta’ emoglobina jibqa’ jizdied, it-terapija ghandha titwaqqaf sakemm il-livell tal-
emoglobina jibda jonqos, imbaghad it-terapija ghandha terga’ tinbeda b’doza ta’ madwar 25% inqas
mid-doza li nghatat gabel. Wara interruzzjoni tad-doza, huwa mistenni tnaqqis fl-emoglobina ta’
madwar 0.35 g/dL (0.22 mmol/l) kull gimgha. Bidliet fid-doza m’ghandhomx isiru aktar frekwenti
minn darba kull xahar.

Pazjenti ttrattati darba kull gimaghtejn li I-kon¢entrazzjoni ta’ emoglobina taghhom hija aktar minn
10 g/dl (6.21 mmol/1) jistghu jircievu methoxy polyethylene glycol-epoetin beta moghti darba fix-
xahar, bl-uzu ta” doza ugwali ghad-doppju tad-doza ta’ qabel ta’ darba kull gimaghtejn.

Pazjenti adulti /i bhalissa ged jigu ttrattati b’ESA:

Pazjenti li bhalissa qed jigu ttrattati b’ESA jistghu jinqalbu ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta moghti darba fix-xahar bhala injezzjoni wahda fil-vina jew taht il-gilda. Id-doza tal-bidu ta’
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta hija bbazata fuq id-doza ta’ kull gimgha kkalkulata ta’
gabel ta’ darbepoetin alfa jew epoetin fil-hin tas-sostituzzjoni kif deskritt f"Tabella 1. L-ewwel
injezzjoni ghandha tinbeda fil-hin tad-doza skedata li jmiss ta’ darbepoetin alfa jew epoetin li kien
jinghata qgabel.

Tabella 1: Dozi tal-bidu ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta ghall-pazjenti adulti li
bhalissa qed jircievu ESA

Doza ta’ qabel ta’ kull | Doza ta’ qabel ta’ | Doza ta’ kull xahar ta’
gimgha ta’ kull gimgha ta’ methoxy polyethylene
darbepoetin alfa epoetin moghtija glycol-epoetin beta
moghtija gol-vina jew g0l-vina jew taht | moghtija gol-vina jew
taht il-gilda il-gilda taht il-gilda
(mikrogramma/gimgha) (IU/gimgha) (mikrogramma/darba
kull xahar)
<40 <8000 120
40-80 8000-16000 200
>80 >16000 360

Jekk jinhtieg tibdil fid-doza biex tinzamm il-konc¢entrazzjoni ta’ emoglobina mmirata ’1 fuq minn
10 g/dl (6.21 mmol/l), id-doza ta’ kull xahar tista’ tizdied b’madwar 25%.

Jekk ir-rata taz-zieda fl-emoglobina hija ta’ aktar minn 2 g/dl (1.24 mmol/l) fug medda ta’ xahar jew
jekk il-livell ta’ emoglobina qed jizdied u joqrob ghal 12 g/dL (7.45 mmol/l), id-doza ghandha
titnaggas b’madwar 25%. Jekk il-livell ta’ emoglobina jibga’ jizdied, it-terapija ghandha titwaqqaf
sakemm il-livell tal-emoglobina jibda jonqos, imbaghad it-terapija ghandha terga’ tinbeda b’doza ta’
madwar 25% ingas mid-doza li nghatat qabel. Wara interruzzjoni tad-doza, huwa mistenni tnaqqis fl-
emoglobina ta” madwar 0.35 g/dL (0.22 mmol/l) kull gimgha. Bidliet fid-doZza m’ghandhomx isiru
aktar frekwenti minn darba kull xahar.



Minhabba li 1-esperjenza bit-trattament hija limitata f’pazjenti fuqg dijalisi peritonejali, sorveljanza
regolari tal-emoglobina u twettiq bir-reqga tal-linji gwida ghall-aggustament fid-doza huma
rrakkomandati f’dawn il-pazjenti.

Pazjenti pedjatrici b’eta minn 3 xhur sa ingas minn 18-il sena /i bhalissa ged jigu ttrattati b’ESA:
Pazjenti pedjatrici li I-livell ta” emoglobina taghhom gie stabbilizzat permezz tat-trattament b’ESA
jistghu jingalbu ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin beta moghti darba kull 4 gimghat bhala
injezzjoni IV jew SC, izda ghandhom izommu 1-istess rotta ta’ minn fejn jinghata. ld-doza tal-bidu ta’
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta hija kkalkulata abbazi tad-doza totali ta” ESA kull gimgha
fiz-zmien tal-konverzjoni (Tabella 2).

Tabella 2: Dozi tal-bidu ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta ghall-pazjenti pedjatrici
b’eta minn 3 xhur sa ingas minn 18-il sena li bhalissa qed jircievu ESA

Doza ta’ qabel ta’ kull Doza ta’ qabel ta’ kull | Doza ta’ kull 4 gimghat
gimgha ta’ darbepoetin gimgha ta’ epoetin ta’ methoxy
alfa (IU/gimgha) polyethylene glycol-
(mikrogramma/gimgha) epoetin beta
(mikrogramma)
9-<12 2000 - <2700 30
12 - <15 2700 - <3500 50
15 - <24 3500 - <5500 75
24 - <30 5500 - <6500 100
30-<35 6500 - <8000 120
35 - <47 8000 - <10000 150
47 - <60 10000 - <13000 200
60 - <90 13000 - <20000 250
>90 >20000 360

Is-siringi mimlija ghal-lest mhumiex mahsuba ghall-ghoti ta’ dozi parzjali. Minhabba 1-qawwiet tad-
doza disponibbli tas-siringi mimlija ghal-lest, il-pazjenti pedjatri¢ci b’doza ta’ ESA ta’

<9 mikrogrammi/gimgha (darbepoetin alfa) jew <2000 IU/gimgha ta’ epoetin, m’ghandhomx jinqalbu
ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin beta.

Jekk jinhtieg tibdil fid-doza biex tinzamm il-koncentrazzjoni ta’ emoglobina mmirata ’1 fuq minn
10 g/dl, id-doza ta’ kull 4 gimghat tista’ tigi aggustata b’madwar 25%.

Jekk iz-zieda fl-emoglobina hija ta’ aktar minn 1 g/dl (0.62 mmol/l) fug medda ta’ 4 gimghat jew jekk
il-livell tal-emoglobina ged jizdied u joqrob lejn 12 g/dl (7.45 mmol/l), id-doza ta’ methoxy
polyethylene glycol-epoetin beta ghandha titnaggas b’madwar 25%.

Jekk il-livell tal-emoglobina jibqa’ jizdied wara t-tnaqqis fid-doza, it-terapija ghandha titwaqqaf
sakemm il-livell tal-emoglobina jibda jonqos, imbaghad it-terapija ghandha terga’ tinbeda b’doza ta’
madwar 25% ingas mid-doza li nghatat gabel.

Bidliet fid-doza m’ghandhomx isiru aktar frekwenti minn darba kull 4 gimghat.
Interruzzjoni tat-trattament

It-trattament generalment huwa ghal tul ta” zmien. Madankollu, jista’ jigi interrott f’kull hin, jekk
hemm bzonn.

Meta tinsa tiehu doza
Jekk tintesa doza wahda tat-trattament, id-doza minsija trid tinghata malajr kemm jista’ jkun, u I-ghoti
tat-trattament ghandu jerga’ jinbeda bil-frekwenza tad-dozagg preskritt.




Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” methoxy polyethylene glycol-epoetin beta f’pazjenti pedjatrici b’eta ta’
ingas minn 3 xhur ma gewx determinati. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
L-ebda aggustament tad-doza tal-bidu jew tar-regoli ghall-modifikazzjoni tad-doza ma huma mehtiega
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni anzjana

Fi istudji klinic¢i 24% tal-pazjenti ttrattati b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta kellhom eta ta’
65 sa 74 sena, waqt li 20% kellhom eta ta’ 75 sena jew aktar. M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-
doza f’pazjenti b’eta ta’ 65 sena jew aktar.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinghata taht il-gilda jew fil-vini. Jista’ jigi injettat taht il-gilda fl-addome, driegh
jew koxxa. It-tliet siti ta’ injezzjoni kollha huma tajbin I-istess. Ghal istruzzjonijiet fuq 1-ghoti tal-
prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.
Pressjoni gholja mhix ikkontrollata.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-sigurta u l-effikacja ta’ terapija b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta f’indikazzjonijiet ohra,
ikluz anemija f’pazjenti bil-kancer, ma gewx stabbiliti.

Ghandu jkun hemm attenzjoni b’zieda fid-dozi ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi peress li dozi kumulattivi gholjin ta’ epoetin jistghu jkunu
assocjati ma’ riskju akbar ta’ mortalita, u avvenimenti kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari serji.
F’pazjenti b’rispons ta’ emoglobina batut ghall-epoetins, ghandhom jigu kkunsidrati spjegazzjonijiet
alternattivi ghar-rispons batut (ara sezzjoni 4.2 u 5.1).

Popolazzjoni pedjatrika:

Il-pazjenti pedjatrici, spe¢jalment it-tfal b’eta ta’ <sena, ghandhom jigu evalwati b’attenzjoni qabel ma
jingalbu minn trattament b’ESA iehor u I-livell tal-emoglobina ghandu jigi stabbilizzat qabel ma
jingalbu. Wara I-konverzjoni tal-ESA, huwa rakkomandat li I-emoglobina tigi mmonitorjata kull

4 gimghat.

Jekk id-doza attwali ta’ ESA hija ta’ <9 mikrogrammi/gimgha ta’ darbepoetin alfa jew

<2000 IU/gimgha ta’ epoetin, il-pazjent m’ghandux jingaleb ghal methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta, peress li I-ingas gawwa tad-doza disponibbli f’siringa mimlija ghal-lest hija ta’

30 mikrogramma. Mhuwiex rakkomandat I-ghoti ta’ dozi parzjali bis-siringi mimlija ghal-lest.

Terapija supplimentari ta’ hadid hija rrakkomandata ghall-pazjenti kollha b’valuri ta’ ferritin fis-serum
taht 100 mikrogramma/l jew b’saturazzjoni ta’ transferrin taht 20%. Biex tkun Zgurata eritropoesi
effettiva, I-istat tal-hadid ghandu jkun evalwat fil-pazjenti kollha, gabel u wagqt it-trattament.

Falliment ta’ rispons ghat-trattament ghandu jgieghel tfittxija ghall-fatturi ta’ kawza. Defi¢jenzi ta’
hadid, folic acid jew vitamina B12 inaqqasu I-effettivita ta’ ESAs u ghalhekk ghandhom jigu
kkoreguti. Infezzjonijiet fl-istess waqt, episodji ta’ infjammazzjoni jew trawmatici, telf ta’ demm
okkult, emolisi, tossicita tal-aluminju severa, prezenza ta’ mard ematologiku fl-istess hin, jew fibrozi



tal-mudullun ukoll jistghu jikkompromettu r-rispons eritropoetiku. L-ghadd ta’ retikulociti ghandu jigi
kkunsidrat bhala parti mill-evalwazzjoni. Jekk il-kundizzjonijiet imsemmija kollha huma eskluzi u 1-
pazjent ikollu nuqqas f’daqqa ta’ emoglobina assoc¢jat ma’ retikulocitopenija u antikorpi anti-
eritropoetin (AEAB - anti-erythropoietin antibodies), ghandha tigi kkunsidrata ezaminazzjoni tal-
mudullun tal-ghadam ghad-dijanjosi ta’ Aplasija Pura ta¢c-Celluli I-Homor (PRCA). F’kaz li tigi
dijanjostikata PRCA, it-trattament ghandu jitwaqqaf, u I-pazjenti m’ghandhomx jingalbu ghal ESA
iehor.

It-tobba jistghu jitolbu lid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq sabiex jittestja jew
jittestja mill-gdid kampjuni tas-serum f’laboratorju ta’ referenza ghal kazijiet ta” PRCA kkawzata
minn AEAB issuspettata jew ikkonfermata jew telf mhux spjegat tal-effett waqt it-trattament (ez.
osservat klinikament permezz ta’ anemija severa u ghadd baxx ta’ retikulo¢iti).

Aplasija Pura ta¢-Celluli I-Homor ikkawzata minn antikorpi anti-eritropoetin, kienet irrappurtata
f’assocjazzjoni mal-ESAs kollha, inkluz methoxy polyethylene glycol-epoetin beta. Dawn l-antikorpi
ntwerew li jirreagixxu ma’ 1-ESAs kollha, u pazjenti ssuspettati jew ikkonfermati li ghandhom
antikorpi ghal eritropoetin m’ghandhomx jinqalbu ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin beta (ara
sezzjoni 4.8).

PRCA f’pazjenti b’Epatite C: Tnaqgis paradossali fl-emoglobina u zvilupp ta’ anemija severa
assocjata ma’ ghadd baxx ta’ retikulo¢iti ghandhom iwasslu ghal wagqfien tat-trattament b’epoetin u
ghal testijiet ghall-antikorpi kontra eritropoetin. Kazijiet kienu irrapportati f’pazjenti b’epatite C
ittrattati b’interferon u ribavirin, meta epoetins kienu uzati fl-istess waqt. Epoetins mhux approvati fl-
immaniggjar ta’ anemija asso¢jata ma’ epatite C.

Sorveljanza tal-pressjoni tad-demm: Bhal b’ESAs ohra, il-pressjoni tad-demm tista’ tizdied waqt
trattament b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta. Il-pressjoni tad-demm ghandha tkun
ikkontrollata tajjeb fil-pazjenti kollha gabel, fil-bidu, u waqt it-trattament b’methoxy polyethylene
glycol-epoetin beta. Jekk huwa difficli biex tikkontrolla I-pressjoni gholja permezz ta’ trattament
b’medic¢ini jew b’mizuri ta’ dieta, id-doza ghandha titnaqqas jew l-ghoti ghandu jitwaqqaf (ara
sezzjoni 4.2).

Reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARs - severe cutaneous adverse reactions) li jinkludu s-
sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson syndrome) u nekrolizi epidermali tossika (TEN
- toxic epidermal necrolysis), li jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, kienu rrappurtati b’rabta
ma’ trattament b’epoetin (ara sezzjoni 4.8). Kazijiet aktar severi kienu osservati b’epoetini li jagixxu
fit-tul. Meta jigu preskritti I-medic¢ina 1-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-Sinjal u s-sintomi u jigu
mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk jitfaccaw sinjali u sintomi li jissuggerixxu
dawn ir-reazzjonijiet, methoxy polyethylene glycol-epoetin beta ghandu jitwaqqaf minnufih u jigi
kkunsidrat trattament alternattiv. Jekk il-pazjent ikun zviluppa reazzjoni severa tal-gilda bhal SJS jew
TEN minhabba 1-uzu ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta, it-trattament b’ESA gatt
m’ghandu jerga’ jinbeda f’dan il-pazjent fl-ebda zmien.

Konc¢entrazzjoni tal-emoglobina: F’pazjenti b’marda kronika tal-kliewi, il-kon¢entrazzjoni tal-
emoglobina mizmuma m’ghandhiex tagbez il-limitu ta’ fuqg tal-kon¢entrazzjoni mmirata tal-
emoglobina rrakkomandata f’sezzjoni 4.2. Fi provi klinic¢i, kienet osservata zieda fir-riskju ta” mewt u
ta’ avvenimenti kardjovaskulari setji inkluz trombozi jew avvenimenti ¢erebrovaskulari inkluz
puplesija meta ESAs inghataw biex tintlahaq emoglobina ta’ aktar minn 12 g/dl (7.5 mmol/l) (ara
sezzjoni 4.8).

Provi klini¢i kkontrollati ma wrewx benefic¢ji sinifikanti attribwiti lill-ghoti ta’ epoetins meta I-
kon¢entrazzjoni tal-emoglobina tizdied ’1 fuq mil-livell necessarju ghall-kontroll ta” sintomi tal-
anemija u biex tigi evitata trasfuzjoni tad-demm.

Is-sigurta u l-effikacja tat-trattament ma gewx stabbiliti f’pazjenti b’emoglobinopatiji, accessjonijiet,
fsada, jew fsada recenti li kellha bzonn transfuzjoni jew b’livelli ta’ plejtlits oghla minn 500 x 10%I.
Ghalhekk, f’dawn il-pazjenti ghandha tintuza kawtela.



Effett fug it-tkabbir tat-tumur: Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta, bhal ESAs ohra, huwa fattur
tat-tkabbir li jistimula primarjament il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm. Ricetturi ghal
eritropoetin jistghu jinstabu fuq il-wi¢¢ ta’ varjeta ta’ ¢elluli tat-tumur. Bhal bil-fatturi tat-tkabbir
kollha, hemm il-biza’ li ESAs jistghu jistimulaw it-tkabbir ta’ kull tip ta’ tumur malinn. Zewg studji
klini¢i kkontrollati fejn epoetins gew amministrati lill-pazjenti b’diversi kancers, inkluz kancers fir-ras
u fl-ghonq, u kancer tas-sider, urew zieda mhux spjegata ta’ mortalita.

Uzu hazin ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta minn persuni f’sahhithom jista’ jwassal ghal
zieda eccessiva ta’ emoglobina. Dan jista’ jkun asso¢jat ma’ komplikazzjonijiet kardjo-vaskulari
b’periklu ghall-hajja.

Traccabilita: Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott
tal-prodott amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

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

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

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni. M’hemmx evidenza li methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta jbiddel il-metabolizmu ta’ prodotti medic¢inali ohra.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tgala
M’hemmx taghrif dwar I-uzu ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta f’nisa tqal.

Studji fuq il-bhejjem ma jurux effetti hziena diretti fuq it-tqala, fuq l-izvilupp tal-embriju/fetu, hlas
jew zvilupp ta’ wara t-twelid, izda jindikaw tnaqgqis riversibbli fil-piz tal-fetu, relatat mal-klassi ta’ din
il-medicina (ara sezzjoni 5.3). Wiehed ghandu joqghod attent meta jikteb ricetta ghal din il-medic¢ina
ghal nisa tqal.

Treddigh
Mhux maghruf jekk methoxy polyethylene glycol-epoetin beta jitnehhiex fil-halib tas-sider uman.

Studju wiehed fuq l-annimali wera |-eskrezzjoni ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta fil-halib
tal-omm. Ghandha tittiched decizjoni b’konsiderazzjoni tal-beneficc¢ju tat-treddigh ghat-tarbija u I-
beneficcju ta’ terapija b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta ghall-omm, dwar jekk jitkompliex
jew jitwaqgafx it-treddigh jew jekk titkompliex jew titwaqqafx it-terapija b’methoxy polyethylene
glycol-epoetin beta.

Fertilita
Studji fuq l-annimali ma wrew |-ebda evidenza ta’ fertilita indebolita (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju li
jista’ jkun hemm ghall-bnedmin mhux maghruf.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-
hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

(a) Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-bazi ta’ taghrif ta’ sigurtd minn provi klini¢i ikkonsistiet minn 3,042 pazjent adult b>’CKD, inkluz
1,939 pazjent adult ittrattati b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta u 1,103 b’ESA ichor.
Madwar 6% tal-pazjenti adulti ttrattati b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta huma mistennija li
jkollhom reazzjonijiet avversi. Ir-reazzjoni avversa li kienet irrappurtata I-aktar kienet pressjoni gholja
(komuni).



(b) Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi f’Tabella 3 huma elenkati skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA u
I-kategorija ta’ frekwenza. 1l-kategoriji ta” frekwenza huma definiti skont il-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (21/10); komuni (21/100 sa <1/10); mhux komuni (21/1,000 sa <1/100); rari
(=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data

disponibbli).

Tabella 3: Reazzjonijiet avversi attribwiti lit-trattament b’methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta f’pazjenti adulti b’CKD. Reazzjonijiet avversi osservati biss wara t-tqeghid fis-suq

huma mmarkati (*).

Klassi tas-sistemi u tal-organi Frekwenza Reazzjoni avversa
Disturbi tad-demm u tas-sistema Mhux komuni Trombocitopenija*
limfatika Mhux maghrufa Aplasija pura ta¢-¢elluli 1-homor*
Disturbi fis-sistema immuni Rari Sensittivita ecéessiva
Mhux maghrufa Reazzjoni anafilattika*
Disturbi fis-sistema nervuza Mhl.JX komuni Ug?gh ta ras__ -
Rari Encefalopatija ipertensiva
Komuni Pressjoni gholja
Disturbi vaskulari Mhux komuni Trombozi*
Rari Fawra
Rari Embolizmu pulmonari*
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ |00 Raxx makulopapulari -
y Sindrome ta’ Stevens-Johnson / nekrolisi
taht il-gilda Mhux maghrufa . . -
tossika tal-epidermide
KO"'”.‘e”t' ?‘V".E.’.'e”a”fe'.“ u . Mhux komuni Trombozi fis-sit ta’ access vaskulari
komplikazzjonijiet ta’ xi pro¢edura

(¢) Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Popolazzjoni adulta

Kazijiet ta’ trombocitopenija kienu rrappurtati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-sugq. Fi studji klini¢i
kien osservat tnaqqis zghir hafna fl-ghadd tal-plejtlits li baga’ fil-firxa normali.

Wagt l-izvilupp kliniku kienu osservati ghadd tal-plejtlits taht 100 x 10%I 7% tal-pazjenti adulti
ttrattati b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta u f’4% tal-pazjenti adulti ttrattati b’ESAs ohra. Fi
studju dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni b’esponiment ghat-trattament fit-tul ghal perjodu sa

8.4 snin, ghadd tal-plejtlits fil-linja bazi taht 100 x 10%1 kien prezenti fi 2.1% tal-pazjenti adulti fil-
grupp ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta u fi 2.4% tal-pazjenti adulti fil-grupp ta’ ESAs
ohra. Matul l-istudju, kull sena kien osservat ghadd tal-plejtlits taht 100 x 10%1 f1.5% sa 3.0% tal-
pazjenti adulti ttrattati b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta u °1.6% sa 2.5% tal-pazjenti adulti

ttrattati b’ESAs ohra.

Data minn prova klinika kkontrollata b’epoetin alfa jew darbepoetin alfa, irrappurtat in¢idenza ta’
puplesija bhala komuni. Studju dwar is-sigurta wara l-awtorizzazzjoni wera in¢idenza simili ta’
puplesija bejn il-gruppi ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta (6.3%) u ta” ESAs ta’ referenza
(epoetin alfa, darbepoetin alfa u epoetin beta) (7%).

Bhal b’ESAs ohra, kazijiet ta’ trombozi, inkluz embolizmu pulmonari, kienu rrappurtati fl-ambjent ta’
wara t-tqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.4).

Aplasija pura tac-celluli I-homor (PRCA) medjata minn antikorpi newtralizzanti anti-eritropoetin giet
irrappurtata, frekwenza mhux maghrufa. F’kaz li tigi ddijanjostikata PRCA, it-terapija b’methoxy
polyethylene glycol-epoetin beta ghandha titwaqqaf, u I-pazjent m’ghandux jinqaleb ghall-proteina
eritropoetika rikombinanti ohra (ara sezzjoni 4.4).



Popolazzjoni pedjatrika

Fiz-zewg studji pedjatrici, il-popolazzjoni pedjatrika studjata kienet maghmula minn total ta’

104 pazjenti, li 12 minnhom kellhom eta ta’ ingas minn 5 snin, 36 kellhom eta minn 5 sa 11-il sena u
56 kellhom eta minn 12 sa 17-il sena. Il-profil tas-sigurta ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta fil-popolazzjoni pedjatrika inkluza f’dawn iz-zewg studji kien konsistenti b’mod globali ma’ dak
maghruf ghall-popolazzjoni adulta, abbazi tal-esponiment baxx tal-pazjenti f’dawn I-istudji (ara
sezzjoni 5.1).

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. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa ssuspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Il-firxa terapewtika ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta hija wiesgha. Ghandha tigi
kkunsidrata I-kapacita ta’ rispons individwali meta jinbeda t-trattament. Doza eccessiva tista’ tirrizulta
f’manifestazzjonijiet ta’ effett farmakodinamiku esagerat, e.z. eritropoesi eccessiva. F’kaz ta’ livelli ta’
emoglobina gholjin hafna, it-trattament b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta ghandu jitwaqgaf
temporanjament (ara sezzjoni 4.2). Jekk indikata klinikament, tista’ ssir flebotomija.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet ohra kontra I-anemija, Kodi¢i ATC: BO3XA03

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta jistimula I-eritropoesi permezz ta’ interazzjoni mar-ricettur

ta’ eritropoetin fuq ¢elluli progenituri fil-mudullun. Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta, s-
sustanza attiva ta’ MIRCERA, huwa attivatur kontinwu tar-ricetturi ta’ eritropoetin li b’kuntrast ghal
eritropoetin juri attivita differenti fil-livell tar-ricettur ikkaratterizzata minn asso¢jazzjoni aktar bil-
mod ma’u disso¢jazzjoni aktar malajr minn mar-ricettur, attivita specifika in vitro mnaggsa b’attivita
in vivo mizjuda, kif ukoll half-life mtawwla. Il-piz molekulari medju huwa ta’ madwar 60 kDa li
minnu il-parti tal-proteina flimkien mal-parti tal-karboidrat jaghmlu madwar 30 kDa.

Effetti farmakodinami¢i

Bhala fattur tat-tkabbir primarju ghal I-izvilupp eritroid, 1-ormon naturali eritropoetin jigi prodott fil-
kliewi u jintreha fi¢c-¢irkulazzjoni tad-demm wara rispons ghall-ipoxja. B’rispons ghall-ipoXja, |-
ormon naturali eritropoetin jinteragixxi ma’ ¢elluli progenituri eritroidi biex tizdied il-produzzjoni tac-
¢elluli homor.

Effikacja klinika u sigurta

Popolazzjoni adulta

Taghrif minn studji ta’ korrezzjoni b’pazjenti ttrattati darba kull gimaghtejn u darba kull erba’ gimghat
juri li r-rati ta’ rispons tal-emoglobina fil-grupp ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta fit-
tmiem tal-perijodu ta’ korrezzjoni kienu gholja u komparabbli mal-komparaturi. ll-hin medjan ghal
rispons kien ta’ 43 gurnata fil-grupp b’methoxy polyethylene glycol-epoetin beta, u 29 gurnata fil-
grupp ta’ paragun, b’zidiet ta’ emoglobina fl-ewwel 6 gimghat ta’ 0.2 g/dl/gimgha u 0.3 g/dl/gimgha,
rispettivament.
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Erba’ studji randomised ikkontrollati, twettqu fuq pazjenti fuq dijalisi li kienu ged jigu ttrattati
b’darbepoetin alfa jew epoetin meta dahlu fl-istudju. ll-pazjenti kienu randomised biex jibqghu fugq it-
trattament 1i kellhom meta dahlu fl-istudju jew biex jinqalbu ghal methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta biex b’hekk izommu livelli stabbli ta’ emoglobina. Fil-perijodu ta’ evalwazzjoni (gimgha
29-36), il-livell medju u medjan ta” emoglobina f’pazjenti ttrattati b’methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta kien prattikament identiku ghal-livell ta’ emoglobina fil-linja bazi taghhom.

Fi studju randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo ta’ 4,038 pazjent b’CRF li ma kienux fuq
dijalisi, b’dijabete tat-tip 2 u b’livelli ta’ emoglobina < 11 g/dI, il-pazjenti rcevew trattament
b’darbepoetin alfa biex jintlahqu livelli ta” emoglobina ta’ 13 g/dl jew placebo (ara sezzjoni 4.4). L-
istudju ma lahaq l-ebda ghan ewlieni li juri tnaqqis fir-riskju ta’ mewt minn kull kawza, morbidita
kardjovaskulari, jew marda tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD). Analizi tal-komponenti ndividwali tad-
diversi punti finali uriet I-HR (CI ta’ 95%) li gejjin: mewt 1.05 (0.92, 1.21), puplesija 1.92 (1.38,
2.68), insuffi¢jenza kongestiva tal-galb (CHF) 0.89 (0.74, 1.08), infart mijokardijaku (M) 0.96 (0.75,
1.23), dhul l-isptar minhabba iskemija mijokardijaka 0.84 (0.55, 1.27), ESRD 1.02 (0.87, 1.18).

Twettqet analizi post-hoc migbura f’daqqa ta’ studji klini¢i b’ESAs f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika
tal-kliewi (pazjenti fuq id-dijalisi, mhux fuq id-dijalisi, dijabeti¢i u mhux dijabeti¢i). Kienet osservata
tendenza lejn zieda fl-istimi ta’ riskju ta’ mortalita minn kull kawza, avvenimenti kardjovaskulari u
¢erebrovaskulari asso¢jati ma’ dozi kumulattivi ta” ESA oghla indipendenti mill-istat ta’ dijabete jew
ta’ dijalisi (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.4).

Eritropoetin huwa fattur tat-tkabbir li primarjament jistimola I-produzzjoni ta’ ¢elluli homor. Ricetturi
ghall-eritropoetin jistghu jinstabu fuq il-wicc ta’ diversi ¢elluli tat-tumur.

Is-sopravivenza u |-progressjoni tat-tumur gew ezaminati f"hames studji kkontrollati kbar li kienu
jinvolvu total ta’ 2,833 pazjent, li fosthom erbgha kienu double-blind u kkontrollati bil-placebo u
wiehed kien studju open-label. Fi tnejn mill-istudji hadu sehem pazjenti li kienu ged jigu ttrattati
b’kimoterapija. ll-konc¢entrazzjoni mmirata tal-emoglobina fi tnejn mill-istudji kienet >13 g/dI; fit-tliet
studji l-ohra din kienet 12-14 g/dl. Fl-istudju open-label ma kien hemm I-ebda differenza fis-
sopravivenza globali bejn pazjenti ttrattati b’eritropoetin rikombinanti uman u I-kontrolli. Fl-erba’
studji kkontrollati bil-placebo il-proporzjonijiet ta’ periklu ghas-sopravivenza globali varjaw bejn 1.25
u 2.47 favur il-kontrolli. Dawn I-istudji wrew mortalita eccessiva statistikament sinifikanti u
konsistenti mhux spjegata f’pazjenti li ghandhom anemija asso¢jata ma’ diversi kan¢ers komuni li
réevew eritropoetin rikombinanti uman meta mqabbla mal-kontrolli. Ir-rizultat tas-sopravivenza
globali fil-provi ma setghax jigi spjegat b’mod sodisfacenti mid-differenza fl-in¢idenza ta’ trombozi u
mill-kumplikazzjonijiet relatati bejn dawk 1i nghataw eritropoetin rikombinanti uman u dawk fil-grupp
ta” kontroll.

Saret ukoll analizi tat-taghrif fil-livell tal-pazjent fuq aktar minn 13,900 pazjent bil-kancer (kimo-,
radju-, kimoradju-, jew l-ebda terapija) 1i hadu sehem 53 prova klinika kkontrollata li nvolvew bosta
epoetins. Meta-analizi tat-taghrif globali tas-sopravivenza pproduciet stima tal-punt tal-proporzjon ta’
periklu ta’ 1.06 favur il-kontrolli (CI ta’ 95%: 1.00, 1.12; 53 prova u 13,933 pazjent) u ghall-pazjenti
bil-kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija, il-proporzjon ta’ periklu globali tas-sopravivenza kien ta’
1.04 (Cl ta’ 95%: 0.97, 1.11; 38 prova u 10,441 pazjent). Meta-analizi ndikat ukoll b’mod konsistenti
zieda sinifikanti fir-riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboemboliti¢i f’pazjenti bil-kancer 1i kienu qed
jir¢ievu eritropoetin rikombinanti uman (ara sezzjoni 4.4). L-ebda pazjent ittrattat b’methoxy
polyethylene glycol-epoetin beta ma kien parti minn din I-analizi tad-data.

Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta mhux approvat ghat-trattament ta’ pazjenti b’anemija
kkagunata minn kimoterapija (ara sezzjoni 4.1 u 4.4.).

Popolazzjoni pedjatrika
Twettqu zewg studji f*pazjenti pedjatri¢i. Studju wiehed b’ghoti ta” methoxy polyethylene glycol-

epoetin beta gol-vini (1V, intravenous) u studju wiched b’ghoti taht il-gilda (SC, subcutaneous).
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L-istudju b’uzu ta’ ghoti IV kien studju (NH19707) ta’ fazi Il, biex tinstab id-doza, open-label, bi
grupp wiehed, b’aktar minn ¢entru wiched u b’aktar minn doza wahda li twettaq fuq 64 pazjent
pedjatriku (b’eta minn 5 snin sa 17-il sena) b’CKD fuqg emodijalisi, biex jigu evalwati zewg fatturi ta’
konverzjoni (grupp 1 u grupp 2) biex ikun hemm bidla minn trattament ta’ manteniment b’epoetin
alfa/beta jew darbepoetin alfa IV ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin beta, moghti IV darba kull
4 gimghat ghal 20 gimgha. L-effikacja giet evalwata abbazi tal-bidla fil-konc¢entrazzjoni tal-
emoglobina (g/dl) bejn il-linja bazi u 1-perjodu ta’ evalwazzjoni. ll-bidla medja aggustata fI-
emoglobina mil-linja bazi sal-perjodu ta’ evalwazzjoni fil-grupp 1 kienet ta’ -0.74 g/dl [CI ta’ 95%: -
1.32 sa -0.16] u fil-grupp 2 kienet ta’ -0.09 g/dl [Cl ta” 95%: -0.45 sa 0.26]. 58% u 75% tal-pazjenti
zammew il-valuri tal-emoglobina fi hdan =1 g/dl tal-linja bazi u 75% u 81% zammew il-valuri tal-
emoglobina fi hdan 10-12 g/dl fil-grupp 1 u I-grupp 2 rispettivament. Analizijiet tas-sottogrupp skont
il-gruppi tal-eta (5-11-il sena u 12-17-il sena) kienu konsistenti mal-osservazzjonijiet fil-popolazzjoni
globali. Il-pazjenti li lestew I-20 gimgha ta’ trattament prin¢ipali, i zammew il-livelli tal-emoglobina
b’mod adegwat kienu eligibbli biex jidhlu f’perjodu fakultattiv ta’ estensjoni tas-sigurta ta’ 52 gimgha
bl-istess frekwenza tad-dozagg.

L-istudju b’uzu ta’ ghoti SC kien it-tieni studju (NH19708) ta’ fazi Il, biex tinstab id-doza, open-label,
bi grupp wiched u b’aktar minn ¢entru wiehed li twettaq f’40 pazjent pedjatriku (b’eta minn 3 xhur sa
17-il sena) b’CKD fugq dijalisi, jew li kienu ghadhom mhumiex fuq dijalisi, biex jigi evalwat il-fattur
ta’ konverzjoni uzat fil-grupp 2 fl-istudju IV, sabiex ikun hemm bidla minn trattament ta’
manteniment b’epoetin alfa/beta jew darbepoetin alfa SC ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta, moghti SC darba kull 4 gimghat ghal 20 gimgha. B’mod simili, f’dan I-istudju, il-punt finali
primarju tal-effikacja Kien il-bidla fil-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina (g/dl) bejn il-linja bazi u 1-
perjodu ta’ evalwazzjoni. ll-bidla medja fil-kon¢entrazzjoni tal-emoglobina matul il-perjodu ta’
evalwazzjoni kienet ta’ 0.48 g/dl [CI ta’ 95%: 0.15 sa 0.82], li kienet fi hdan il-limiti tal-ekwivalenza
ta’ -1 sa +1g/dl. Ir-rizultati tal-bidla medja fil-konc¢entrazzjoni tal-emoglobina skont il-grupp tal-eta
(<5 snin, 5-11-il sena u >12-il sena) kienu konsistenti mar-rizultati tal-punt finali primarju matul il-
perjodu ta’ evalwazzjoni. ll-pazjenti li lestew 1-20 gimgha ta’ trattament prin¢ipali, li zammew il-
livelli tal-emoglobina b’mod adegwat kienu eligibbli biex jidhlu f’perjodu fakultattiv ta’ estensjoni
tas-sigurta ta’ 24 gimgha bl-istess frekwenza tad-dozagg.

Fiz-zewg studji, il-valuri medja tal-emoglobina baqghu minn 10 sa 12 g/dl matul il-perjodu ta’
evalwazzjoni kollu u I-perjodu ta’ estensjoni tas-sigurta ghall-maggoranza tal-pazjenti. Il-profil tas-
sigurta osservat fil-pazjenti pedjatrici miz-zewg studji kien konsistenti ma’ dak osservat fl-adulti (ara
sezzjoni 4.8).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Popolazzjoni adulta

Il-farmakokinetika ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta kienet studjata f’voluntiera
b’sahhithom u f’pazjenti anemic¢i b’CKD, inkluz pazjenti fuq dijalisi u pazjenti mhux fuq dijalisi.

Wara amministrazzjoni taht il-gilda lill-pazjenti b’CKD mhux fuq dijalisi, il-kon¢entrazzjonijiet
massimi fis-serum ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta kienu osservati 95 siegha (valur
medjan) wara l-amministrazzjoni. ll-biodisponibilta assoluta ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin
beta wara amministrazzjoni taht il-gilda kienet ta’ 54%. Il-half-life ta’ eliminazzjoni terminali
osservata kienet ta’ 142 siegha f’pazjenti b’CKD mhux fuq dijalisi.

Wara amministrazzjoni taht il-gilda lill-pazjenti b’CKD fuq dijalisi, il-kon¢entrazzjonijiet massimi fis-
serum ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta kienu osservati wara 72 siegha (valur medjan). Il-
biodisponibilta assoluta ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta wara amministrazzjoni taht il-
gilda Kienet ta’ 62% u I-half-life ta’ eliminazzjoni terminali osservata kienet ta’ 139 siegha f’pazjenti
b’CKD fug dijalisi.
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Wara amministrazzjoni gol-vina lill-pazjenti b’CKD fug id-dijalisi, it-tnehhija sistemika totali kienet
ta’ 0.494 ml/s kull kg. 1l-half-life ta’ eliminazzjoni wara amministrazzjoni ta’ methoxy polyethylene
glycol-epoetin beta fil-vina hija ta’ 134 siegha.

Paragun ta’ kon¢entrazzjonijiet fis-serum ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta mkejla gabel u
wara l-emodijalisi f’41 pazjent b’CKD wera li I-emodijalisi m’ghandu 1-ebda effett fuq il-
farmakokinetika ta’ dan il-prodott medicinali.

Analizi 2126 pazjent b’CKD ma wriet 1-ebda differenza fil-farmakokinetika bejn pazjenti fuq dijalisi
u pazjenti mhux fuq dijalisi.

Fi studju b’doza wahda, wara ghoti fil-vini, il-farmakokinetika ta’ methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta kienet simili f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied meta mgabbla ma’ individwi
f’sahhithom (ara sezzjoni 4.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Twettqet analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni b’data minn 103 pazjenti pedjatrici, b’eta minn

6 xhur sa 17-il sena, b’piz tal-gisem li jvarja minn 7 sa 90 kg, u 524 pazjent adult. ll-pazjenti pedjatrici
rcevew methoxy polyethylene glycol-epoetin beta IV (kollha fug emodijalisi) jew SC (fuq dijalisi
peritoneali, emodijalisi, jew li kienu ghadhom mhumiex fuq dijalisi). Gie osservat li t-tnehhija u I-
volum ta’ distribuzzjoni zdiedu skont il-piz tal-gisem u l-volum ta’ distribuzzjoni zdied skont I-eta. II-
konc¢entrazzjonijiet minimi u massimi ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta fis-serum
osservati fil-pazjenti pedjatrici, migbura meta 1-livelli tal-emoglobina taghhom gew stabbilizzati, kienu
komparabbli ma’ dawk osservati fl-adulti ghaz-zewg rotot ta’ minn fejn jinghata, IV u SC.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika kardjo-vaskulari,
effett tossiku minn dozi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, ma juri I-ebda periklu
specjali ghall-bnedmin.

Il-potenzjal karcinogeniku ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta ma giex evalwat fi studji fit-
tul fug I-annimali. Huwa ma kkawzax rispons proliferattiv f’razez ta’ ¢elluli tat-tumur mhux
mitogeni¢i mhux mistennija jew tumurogenici f’tessuti mhux ematologici. Barra minn hekk, b’uzu ta’
numru ta’ tessuti umani differenti, it-twahhil in vitro ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
kien osservat biss f’¢elluli mmirati (¢elluli progenituri tal-mudullun).

Fil-firien ma kienx osservat trasferiment sinifikanti ta’ methoxy polyethylene glycol-epoetin beta mill-
placenta u studji fuq il-bhejjem ma wrewx effetti hziena fuq it-tgala, fuq l-izvilupp tal-embriju/fetu,
hlas jew zvilupp ta’ wara t-twelid. Madankollu, kien hemm tnaqgis riversibbli, fil-piz tal-fetu relatat
mal-klassi u tnaqqis fiz-zieda tal-piz tal-gisem, ta’ wara t-twelid tal-friech f’dozi li jikkawzaw effetti
farmakodinamic¢i esagerati fl-ommijiet. L-izvilupp fiziku, konoxxittiv u sesswali tal-wild ta’ ommijiet
li nghataw methoxy polyethylene glycol-epoetin beta waqt it-tqala u t-treddigh ma kinux affettwati.
Meta methoxy polyethylene glycol-epoetin beta nghata taht il-gilda lill-firien irgiel u nisa qabel u waqt
it-tghammir, 1-abbilta riproduttiva, I-fertilita u parametri ta’” stima tal-isperma ma kinux affettwati.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate
Sodium sulphate

Mannitol (E421)

Methionine

Poloxamer 188

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3snin
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.

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

Minn se juza’ 1-prodott medicinali jista’ jnehhiih mill-frigg u jahznu f’temperatura tal-kamra mhux ’l
fuq minn 30°C ghall-perijodu wiehed ta’ xahar. Ladarba jitnehha mill-frigg, il-prodott medicinali
ghandu jintuza’ f’dan il-perijodu.

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

Siringa mimlija ghal-lest (hgieg tip I) b’tapp tal-planger laminat (lastku bromobutyl) u ghatu tat-tarf
(lastku bromobutyl) u labra 27G1/2.

Siringi mimlija ghal-lest ta” 30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 u 250 mikrogramma fihom 0.3 ml ta’
soluzzjoni.
Siringa mimlija ghal-lest ta’ 360 mikrogramma fiha 0.6 ml ta’ soluzzjoni.

Siringi mimlija ghal-lest ta’ 30, 50, 75 mikrogramma huma disponibbli f’dags tal-pakkett ta’ siringa
wahda jew 3 siringi mimlija ghal-lest.

Siringi mimlija ghal-lest ta’ 100, 120, 150, 200, 250 u 360 mikrogramma huma disponibbli f’dags tal-
pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest.

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

Is-siringa mimlija ghal-lest hija lesta ghall-uzu. Is-siringa sterili mimlija ghal-lest ma fiha |-ebda
preservattivi u ghandha tintuza ghall-injezzjoni wahda biss. Ghandha tinghata doza wahda biss minn
kull siringa. Is-siringi mimlija ghal-lest mhumiex mahsuba ghall-ghoti ta’ dozi parzjali. Ghandhom
jigu injettati biss soluzzjonijiet i huma ¢ari, minghajr kulur ghal kemxejn safranin, u hielsa minn frak
vizibbli.

Thawwadx.

Halli s-siringa mimlija ghal-lest tilhaq temperatura tal-kamra gabel tinjetta.
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Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara lI-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/010
EU/1/07/400/011
EU/1/07/400/012
EU/1/07/400/013
EU/1/07/400/017
EU/1/07/400/020
EU/1/07/400/021
EU/1/07/400/022
EU/1/07/400/023
EU/1/07/400/024

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Lulju 2007
Data tal-ahhar tigdid: 15 ta’ Mejju 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA
U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR()
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Roche Diagnostics GmbH
Werk Penzberg
Nonnenwald 2

82377 Penzberg
II-Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott ghas-siringi mimlija ghal-lest

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET 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 l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
- Meta |I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
- Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment 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).

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 50 mikrogramma

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 50 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 50 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra
Kull pakkett fih 3 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u 3 labriet

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

BZONN

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

FIS-SUQ

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/008
EU/1/07/400/023

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 50 mcg

‘ 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 50 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 50 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCNvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

50 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 75 mikrogramma

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 75 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 75 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra
Kull pakkett fih 3 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u 3 labriet

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu
Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATATA’ SKADENZA |

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/009
EU/1/07/400/024

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 75 mcg

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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 75 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 75 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCNvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

75 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 100 mikrogramma

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 100 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 100 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/010

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 100 mcg

‘ 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 100 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 100 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

100 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 150 mikrogramma

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 150 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 150 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/011

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 150 mcg

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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 150 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 150 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

150 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 200 mikrogramma

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 200 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 200 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/012

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 200 mcg

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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 200 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 200 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

200 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 250 mikrogramma

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 250 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 250 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/013

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 250 mcg

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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 250 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 250 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

250 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 30 mikrogramma

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 30 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 30 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra
Kull pakkett fih 3 siringi mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u 3 labriet

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/017
EU/1/07/400/022

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 30 mcg

‘ 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 30 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 30 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCNvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

30 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA —ssiringa mimlija ghal-lest ta’ 120 mikrogramma

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 120 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 120 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.3 ml u labra

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/020

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 120 mcg

‘ 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 120 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 120 mcg/0.3 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SC/I\vV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

120 mcg/0.3 ml

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

KARTUNA TA’ BARRA - siringa mimlija ghal-lest ta’ 360 mikrogramma

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

MIRCERA 360 mikrogramma/0.6 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 360 mikrogramma ta’ methoxy polyethylene glycol epoetin beta.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium sulphate, mannitol (E421), methionine,
poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghall-aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kull pakkett fih siringa mimlija ghal-lest ta’ 0.6 ml u labra

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Thawwadx

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

44



10. PREKAWZJONLJIET 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

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
II-Germanja

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

EU/1/07/400/021

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

mircera 360 mcg

‘ 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGI MIMLIJA GHAL-LEST 360 mikrogramma

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

MIRCERA 360 mcg/0.6 ml injezzjoni
methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
SCIvV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

360 mcg/0.6 ml

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

MIRCERA
30 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
50 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
75 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
100 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
120 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
150 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
200 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
250 mikrogramma/0.3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
360 mikrogramma/0.6 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

methoxy polyethylene glycol epoetin beta

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu MIRCERA u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza MIRCERA
Kif ghandek tuza MIRCERA

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen MIRCERA

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SOOI WDN -

1. X’inhu MIRCERA u ghalxiex jintuza

Din il-medi¢ina giet preskritta lilek minhabba li ghandek anemija kkawzata mill-marda kronika tal-
kliewi u asso¢jata ma’ sintomi tipi¢i bhal gheja, dghjufija u qtugh ta’ nifs. Dan ifisser li int ghandek
ftit wisq ¢elluli homor tad-demm u I-livell tal-emoglobina tieghek huwa baxx wisq (it-tessuti ta’
gismek jistghu ma jkunux qed jir¢ievu bizzejjed ossignu).

MIRCERA huwa indikat biex jittratta biss l-anemija sintomatika kkawzata minn mard kroniku tal-
kliewi fil-pazjenti adulti u fil-pazjenti pedjatrici (b’eta minn 3 xXhur sa ingas minn 18-il sena) fuq
trattament ta’ manteniment b’sustanza li tistimula l-eritropoesi (ESA, erythropoiesis stimulating
agent) wara li I-livell tal-emoglobina taghhom gie stabbilizzat bl-ESA precedenti.

MIRCERA hija medi¢ina prodotta permezz ta’ teknologija tal-geni. Bhal 1-ormon naturali eritropoetin,
MIRCERA jzid in-numru ta’ ¢elluli homor tad-demm u jzid il-livell tal-emoglobina fid-demm tieghek.
2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza MIRCERA

Tuzax MIRCERA

. jekk inti allergiku ghal methoxy polyethylene glycol-epoetin beta jew ghal xi sustanza ohra ta’

din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)
. jekk ghandek pressjoni gholja tad-demm 1i ma tistax tigi kkontrollata
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Is-sigurta u l-effikacja ta’ terapija b’ MIRCERA f’indikazzjonijiet ohra, ikluz anemija f’pazjenti bil-
kanc¢er, ma gewx stabbiliti.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ terapija b’ MIRCERA fil-pazjenti pedjatri¢i gew stabbiliti biss fil-pazjenti li
I-livell tal-emoglobina taghhom kien gie stabbilizzat minn qabel bi trattament b’ESA.

Qabel trattament b’MIRCERA

Kundizzjoni maghrufa bhala Aplasija Pura ta¢-Celluli I-Homor (PRCA, produzzjoni mwaqqfa
jew imnaqgsa tac¢-celluli homor tad-demm) ikkawzata minn antikorpi anti-eritropoetin Kienet
osservata f"uhud mill-pazjenti ttrattati b’sustanzi li jistimulaw l-eritropoesi (ESAs), inkluz
MIRCERA.

Jekk it-tabib tieghek jissuspetta jew jikkonferma li inti ghandek dawn 1-antikorpi fid-demm
tieghek, m’ghandekx tigi ttrattat b’MIRCERA.

Jekk inti pazjent li ghandek 1-epatite C u tir¢ievi interferon u ribavirin ghandek tiddiskuti dan
mat-tabib tieghek peress li f’kazijiet rari kombinazzjoni ta’ ESAs ma’ interferon u ribavirin
wassal ghal telf ta’ effett u zvilupp ta’ PRCA, forma severa ta’ anemija. ESAs mhumiex
approvati fl-immaniggar ta’ anemija asso¢jata ma’ epatite C.

Jekk inti pazjent b’marda kronika tal-kliewi u anemija ttrattata b’ESA u ghandek ukoll kancer
ghandek tkun taf li ESAs jista’ jkollhom effett negattiv fuq il-kundizzjoni tieghek. Ghandek
tiddiskuti ghazliet ghat-trattament tal-anemija mat-tabib tieghek.

Mhux maghruf jekk MIRCERA ghandux effett differenti f’pazjenti b’emoglobinopatiji (mard
assocjat ma’ emoglobina anormali), fsada prezenti jew fil-passat, ac¢essjonijiet jew ma’ ghadd
ta’ plejtlets fid-demm gholi. Jekk ghandek xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, it-tabib
tieghek jiddiskuti dan mieghek u ghandu jittrattak b’kawtela.

Persuni f’sahhithom m’ghandhomx juzaw MIRCERA. Jekk din tintuza tista’ twassal ghal-livelli
ta’ emoglobina gholja wisq u tikkawza problemi fil-galb jew fil-kanali tad-demm li jistghu
jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Wagt trattament b’MIRCERA

Jekk inti pazjent b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, spe¢jalment jekk ma tirrispondix b’mod
xieraq ghal MIRCERA, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek ta” MIRCERA ghax zieda
ripetuta tad-doza tieghek ta” MIRCERA jekk ma tkunx ged tirrispondi ghat-trattament tista’
zzid ir-riskju li jkollok problemi tal-galb jew tal-kanali tad-demm u tista’ zzid ir-riskju ta’ infart
mijokardijaku, puplesija u mewt.

It-tabib tieghek jista' jibda trattament b’MIRCERA jekk il-livell tal-emoglobina tieghek huwa
10 g/dI (6.21 mmol/l) jew ingas. Wara I-bidu tat-terapija, it-tabib tieghek se jipprova jzomm il-
livell tal-emoglobina tieghek bejn 10 u 12 g/dl (7.45 mmol/l).

It-tabib tieghek jiccekkja 1-kwantita ta’ hadid fid-demm tieghek qabel u wagqt it-trattament
b’MIRCERA. Jekk il-kwantita hija baxxa wisq it-tabib tieghek jista’ jaghtik medicina ohra li
fiha |-hadid.

It-tabib tieghek se jiccekkja l-pressjoni tad-demm tieghek gabel u wagqt it-trattament tieghek
b’MIRCERA. Jekk il-pressjoni tad-demm tieghek hija gholja u ma tistax tigi kkontrollata la
b’medicini xierga u langas b’dieta specjali, it-tabib tieghek iwaqqaf it-trattament tieghek
b’MIRCERA jew inaqqas id-doza.

It-tabib tieghek se jiccekkja li I-emoglobina tieghek ma tkunx aktar minn ¢ertu livell peress li
emoglobina gholja tista’ tpoggik f’riskju li jkollok problema tal-gqalb jew tal-vini/arterji tad-
demm u tista’ zzid ir-riskju ta’ trombozi, inkluz embolizmu fil-pulmun, infart mijokardijaku,
puplesija u mewt.

Kellem lit-tabib tieghek jekk thossok ghajjien, dghajjef jew jekk ikollok qtugh ta’ nifs, peress li
dan jista’ jfisser li t-trattament tieghek b’MIRCERA mhux effettiv. It-tabib tieghek se jiccekkja
li int m’ghandekx kawzi ohra tal-anemija u jista’ jaghmel testijiet tad-demm jew jezamina il-
mudullun tal-ghadam tieghek. Jekk zviluppajt PRCA, it-trattament tieghek b’MIRCERA
jitwaqqaf. Int ma tinghatax ESA iehor u t-tabib tieghek jittrattak ghal din il-kundizzjoni.
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Tfal u adolexxenti

MIRCERA jista’ jintuza ghat-trattament tat-tfal u I-adolexxenti, b’eta minn 3 xhur sa ingas minn
18-il sena, b’anemija asso¢jata ma’ marda kronika tal-kliewi. Huma ghandhom jigu stabbilizzati fuq
trattament ta’ manteniment b’ESA qabel ma jibdlu ghal MIRCERA u jistghu jkunu ged jir¢ievu
dijalisi jew le.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel ma tinghata din il-medi¢ina jekk inti, jew
it-tifel/tifla tieghek, ghandkom inqas minn 18-il sena.

Oqghod attent hafna bi prodotti ohra li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-demm:
MIRCERA huwa wiehed minn grupp ta’ prodotti li jistimulaw il-produzzjoni ta’ ¢elluli homor tad-
demm kif jaghmel l-eritropoetin uman maghmul mill-proteina. ll-professjonist tal-kura tas-sahha
tieghek dejjem se jiehu nota tal-prodott ezatt li qed tuza.

Reazzjonijiet serji tal-gilda li jinkludu s-sindrome ta” Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson
syndrome) u nekrolizi epidermali tossika (TEN - toxic epidermal necrolysis) kienu rrappurtati b’rabta
ma’ trattament b’epoetin.

Fil-bidu SJIS/TEN jistghu jidhru bhala tikek homor gishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet
centrali fuq it-tronk. Barra dan, jistghu jsehhu ulceri fil-halq, fil-grizmejn, fl-imnieher, fuq il-partijiet
genitali u fl-ghajnejn (ghajnejn homor u minfuhin). Hafna drabi dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jsehhu
wara deni u/jew sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza. Ir-raxxijiet jistghu jipprogressaw ghal
tgaxxir mifrux tal-gilda u komplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk tizviluppa raxx serju jew xi sintomu iehor tal-gilda minn dawn, waqqaf it-tehid ta’ Mircera u
kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih.

Medicini ohra u MIRCERA
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.
Ma sarux studji ta’ interazzjoni. M’hemmzx evidenza li MIRCERA tinteragixxi ma’ medicini ohra.

MIRCERA ma’ ikel u xorb
Ikel u xorb ma affettwax lil MIRCERA.

Tqala, treddigh u fertilita

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina.

MIRCERA ma gietx studjata f’nisa tqal jew li qed ireddghu.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija. It-
tabib tieghek jikkunsidra x’inhu I-ahjar trattament ghalik waqt it-tqala.

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tredda’ jew tixtieq tredda’. It-tabib tieghek jghidlek jekk ghandekx
tkompli jew twaqqaf it-treddigh, jew tkompli jew twaqqaf it-trattament tieghek.

MIRCERA ma weriex evidenza ta’ indeboliment tal-fertilita fl-annimali. Ir-riskju potenzjali ghall-
bnedmin mhux maghruf.

Sewqan u thaddim ta’ magni
MIRCERA ma jaffettwax I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Taghrif importanti dwar uhud mis-sustanzi ta’ MIRCERA

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

3. Kif ghandek tuza MIRCERA

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

It-tabib tieghek se juza l-inqas doza effettiva biex jikkontrolla s-sintomi tal-anemija tieghek.
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Jekk ma tirrispondix b’mod adegwat ghal MIRCERA, it-tabib tieghek se jiccekkja d-doza tieghek u se
jinfurmak jekk tehtieg tibdel id-dozi ta” MIRCERA.

Trattament b’MIRCERA ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ professjonist tal-kura tas-sahha.
Injezzjonijiet ta’ wara jistghu jinghataw minn professjonist tal-kura tas-sahha jew, wara li tkun gejt
imharreg, bhala adult, inti tista’ tinjetta MIRCERA lilek innifsek. It-tfal u I-adolexxenti b’eta ta’ ingas
minn 18-il sena m’ghandhomx jinjettaw MIRCERA lilhom infushom, 1-ghoti ghandu jsir minn
professjonist tal-kura tas-sahha jew minn adult li jiechu hsiebhom imharreg (Segwi l-istruzzjonijiet fl-
ahhar ta’ dan il-fuljett dwar kif tuza MIRCERA siringa mimlija ghal-lest biex taghti injezzjoni lilek
innifsek jew lil individwu iehor.)

MIRCERA jista’ jigi injettat taht il-gilda fl-addome, fid-dirghajn jew fil-koxxa; jew go vina. It-tabib
tieghek jiddeciedi liema hu l-ahjar ghalik.

It-tabib tieghek jaghmel testijiet tad-demm regolari biex jissorvelja kif I-anemija tieghek ged
tirrispondi ghat-trattament billi jkejjel il-livell ta” emoglobina tieghek.

. Jekk inti adult li bhalisssa mhux qed tigi ttrattat b’ESA

Jekk m’intix fuq dijalisi, id-doza tal-bidu rrakkomandata ta” MIRCERA hija ta’ 1.2 mikrogrammi ghal
kull kilogramm ta’ piz tal-gisem tieghek li ghandha tinghata taht il-gilda darba fix-xahar bhala
injezzjoni wahda. B’mod alternattiv, it-tabib tieghek ghandu mnejn jiddeciedi li jaghti doza tal-bidu
ta” MIRCERA ta’ 0.6 mikrogrammi ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem tieghek. Id-doza ghandha
tinghata darba kull gimaghtejn bhala injezzjoni wahda taht il-gilda jew gol-vina. Ladarba I-anemija
tieghek tigi kkoreguta it-tabib tieghek jista’ jbiddillek id-dozagg ghall-ghoti ta’ darba fix-xahar.

Jekk gieghed/qeghda fuq dijalisi, id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 0.6 mikrogrammi ghal kull
kilogramm ta’ piz tal-gisem tieghek. Id-doza ghandha tinghata darba kull gimaghtejn bhala injezzjoni
wahda taht il-gilda jew gol-vina. Ladarba l-anemija tieghek tigi kkoreguta it-tabib tieghek jista’
jbiddillek id-dozagg ghall-ghoti ta” darba fix-xahar.

It-tabib tieghek jista’ jzid jew inaqqas id-doza tieghek jew iwaqqaf it-trattament temporanjament biex
jaggusta il-livell ta’ emoglobina tieghek, kif xieraq ghalik. Bidliet fi-doza mhux se jsiru aktar ta’ spiss
minn darba fix-xahar.

. Jekk bhalissa qed tigi ttrattat b’ESA iehor

It-tabib tieghek jista’ jibdillek il-medicina tieghek li qed tichu bhalissa ghal MIRCERA. It-tabib
tieghek jiddeciedi jekk jittrattakx b>MIRCERA amministrata bhala injezzjoni wahda darba fix-xahar.
It-tabib tieghek jikkalkola d-doza tal-bidu tieghek ta> MIRCERA ibbazat fuq l-ahhar doza tal-medic¢ina
tieghek ta’ gabel. L-ewwel doza ta” MIRCERA tinghata fil-gurnata ppjanata ghall-injezzjoni tal-
medic¢ina tieghek ta’ qabel.

It-tabib tieghek jista’ jzid jew inaqqas id-doza jew iwaqqaf temporanjament it-trattament tieghek biex
jaggusta l-emoglobina tieghek sa livell xieraq ghalik. Bidliet fid-doza mhux se jsiru aktar ta’ spiss
minn darba fix-xahar.

Jekk tuza MIRCERA aktar milli suppost

Jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk uzajt doza kbira wisq ta’ MIRCERA
minhabba li jista’ jkun hemm bzonn li taghmel xi testijiet tad-demm u li jitwaqgaf temporanjament it-
trattament tieghek.

Jekk tinsa tuza MIRCERA

Jekk tinsa doza ta” MIRCERA hudha hekk kif tiftakar u kellem lit-tabib tieghek dwar meta tiehu d-
dozi li jmiss.

Jekk tieqaf tuza MIRCERA

Trattament b’MIRCERA normalment huwa fit-tul. Madankollu jista’ jitwaqqaf f’kull waqt fuq parir
tat-tabib tieghek.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Il-frekwenza tal-effetti sekondarji possibli elenkati taht:

Effett sekondarju komuni (jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 10) hija ipertensjoni (pressjoni
gholja tad-demm).

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100) huma:
. ugigh ta’ ras

. trombozi fis-sit ta” access vaskulari (bicciet ta’ demm maghqud fl-access ghad-dijalisi tieghek)
. trombocitopenija
. trombozi

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1000) huma:

. encefalopatija ipertensiva (pressjoni tad-demm gholja haftna li tista’ twassal ghall-ugigh ta’ ras,
spe¢jalment ugigh ta’ ras bhall-emikranja li jitfac¢a f’daqqa u jtektek, konfuzjoni, disturbi fid-
diskors, accessjonijiet jew konvulzjonijiet).

. embolizmu pulmonari

. raxx makulopapulari (reazzjoni fil-gilda bi hmura li tista’ tinkludi ponot jew imsiemer)

. fwawar

. sensittivita ec¢essiva (reazzjoni allergika li tista’ tikkawza tharhir mhux tas-soltu jew diffikulta

biex tiehu n-nifs; nefha fl-ilsien, wic¢ jew grizmejn, jew netha madwar il-post tal-injezzjoni,
jew iggieghelek thossok sturdut, ikollok hass hazin jew tikkollassa).
Jekk ghandek dawn is-sintomi jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek minnufih biex tinghata
trattament.

Wagqt studji klini¢i il-pazjenti kellhom tnaqqis zghir fl-ghadd ta’ plejtlits fid-demm taghhom. FI-
ambjent ta” wara t-tqeghid fis-suq kien hemm rapporti ta’ ghadd ta’ plejtlits taht il-firxa normali
(tromboc¢itopenija).

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluz kazijiet ta’ reazzjoni anafilattika u raxxijiet serji tal-
gilda li jinkludu s-sindrome ta” Stevens-Johnson (SJS - Stevens-Johnson syndrome) u nekrolizi
epidermali tossika kienu rrappurtati b’rabta ma’ trattament b’epoetin. Dawn jistghu jidhru bhala
makuli homor gishom mira jew irqajja tondi hafna drabi b’infafet ¢entrali fuq it-tronk, tgaxxir tal-
gilda, ulceri fil-halq, fil-gerzuma, fl-imnieher, fuq il-partijiet genitali u fl-ghajnejn u jistghu jigu
osservati wara deni u sintomi simili ghal dawk tal-influwenza. Tibqax tuza Mircera jekk tizviluppa
dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni medika minnufih, ara wkoll
sezzjoni 2.

Bhal b’ESAs ohra, kazijiet ta’ trombozi, inkluz embolizmu pulmonari, kienu rrappurtati fl-ambjent ta’
wara t-tqeghid fis-sug.

Kundizzjoni msejha Aplasija Pura ta¢-Celluli I-Homor (PRCA, waqfien jew tnaqgis tal-produzzjoni

ta’ ¢celluli homor tad-demm) minhabba antikorpi anti-eritropoetin Kienet osservata f’xi pazjenti ttrattati
b’ESAs, inkluz MIRCERA.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5.  Kif tahzen MIRCERA
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 il-kartuna ta’ barra u fuq it-tikketta tas-
siringa mimlija ghal-lest wara ‘JIS’. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-
xahar.

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

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

Tista’ tnehhi s-siringa mimlija ghal-lest tieghek ta’ MIRCERA mill-frigg u tahzinha f’temperatura tal-
kamra mhux ’1 fuq minn 30°C ghall-perijodu wiehed ta’ xahar. F’dan il-perijodu fejn MIRCERA kien
mahzun f’temperatura tal-kamra mhux ’1 fuq minn 30°C ma tistax terga tpoggi lil MIRCERA fil-frigg
gabel I-uzu. Ladarba nehhejt il-medicina tieghek mill-frigg trid tuzaha f’dan il-perijodu ta’ xahar.

Soluzzjonijiet 1i huma ¢ari, minghajr kulur sa kemmxejn fl-isfar u bla frak vizibbli biss ghandhom jigu
injettati.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih MIRCERA

. Is-sustanza attiva hi methoxy polyethylene glycol epoetin beta. Siringa wahda mimlija ghal-lest
fiha:
30, 50, 75, 100, 120, 150, 200 jew 250 mikrogramma 0.3 ml u 360 mikrogramma f’0.6 ml.

. Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium dihydrogen phosphate monohydrate, sodium

sulphate, mannitol (E421), methionine, poloxamer 188 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher MIRCERA u I-kontenut tal-pakkett
MIRCERA hija soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest.
Is-soluzzjoni hija cara, bla kulur ghal kemxejn safranija u bla frak vizibbli.

MIRCERA huwa disponibbli {’siringi mimlija ghal-lest b’tapp tal-planger laminat u ghatu tat-tarf
b’labra 27G1/2 wahda. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.3 ml jew 0.6 ml. Is-siringi mimlija ghal-
lest mhumiex mahsuba ghall-ghoti ta’ dozi parzjali. MIRCERA huwa disponibbli f’dagsijiet tal-
pakkett ta’ 1 ghall-gawwiet kollha, kif ukoll f’dags tal-pakkett ta’ 3 ghall-gawwiet ta’ 30, 50,

75 mikrogramma/0.3 ml. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop
kummercjali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

[I-Germanja
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Manifattur

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
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
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Tem: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372-6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +36 — 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00



Island Slovenska republika

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Slovensko, s.r.o.

c/o Icepharma hf Tel: +421 - 2 52638201
Simi: +354 540 8000

Italia Suomi/Finland

Roche S.p.A. Roche Oy

Tel: +39 - 039 2471 Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
Kvnpog Sverige

Roche (Hellas) A.E. Roche AB

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu/.
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MIRCERA siringa mimlija ghal-lest
Istruzzjonijiet ghall-Uzu

L-istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw kif tuza MIRCERA siringa mimlija ghal-lest biex tinjetta lilek
innifsek jew lil persuna ohra.

Huwa importanti li tagra u ssegwi dawn I-istruzzjonijiet b’attenzjoni sabiex tkun tista’ tuza s-siringa
mimlija ghal-lest b’mod korrett u minghajr periklu.

Tippruvax taghti l-injezzjoni qabel tkun zgur li tifhem kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest, jekk
ikollok dubju ikkuntattja lil professjonist tal-kura tas-sahha. It-tfal u I-adolexxenti b’eta ta’ ingas minn
18-il sena m’ghandhomx jinjettaw MIRCERA lilhom infushom, I-ghoti ghandu jsir minn
professjonist tal-kura tas-sahha jew minn adult li jiehu hsiebhom imharreg.

Dejjem segwi d-direzzjonijiet kollha f’dawn I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu peress li jistghu jkunu
differenti mill-esperjenza li ghandek. Dawn I-istruzzjonijiet ser jghinu jipprevjenu trattamenti mhux
korretti jew riskji bhal korriment ikkawzat minn tingiza bil-labra jew attivazzjoni bikrija tal-apparat
ta’ sigurta tal-labra, jew problemi relatati mat-twahhil tal-labra.

TAGHRIF IMPORTANTI

e Uza MIRCERA siringa mimlija ghal-lest biss jekk gejt preskritt din il-medikazzjoni.

* Agra l-ippakkjar u kun ¢ert li ghandek id-doza preskritta mill-professjonist tal-kura tas-sahha
tieghek.

« Tuzax MIRCERA jekk is-siringa, il-labra, il-kaxxa jew it-trej tal-plastik li fih s-siringa jidhru li
ghandhom il-hsara.

* |l-labra hija fragli, agbadha u uzaha b’attenzjoni.

* Tmissx l-ilqugh tal-attivazzjoni (ara Figura A) ghax dan jista’ jaghmel hsara lis-siringa u
b’hekk ma tkunx tista’ tuzaha.

* Tuzax is-siringa jekk il-kontenut ikun imdardar, im¢ajpar jew fih il-frak.

* Qatt m’ghandek tipprova zzarma s-siringa.

* Qatt m’ghandek tigbed jew izzomm is-siringa mill-planger taghha.

* Tnehhix I-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra gabel tkun lest biex taghti 1-injezzjoni.
e Tiblax il-medic¢ina li hemm fis-siringa.

» Tinjettax minn gol-ilbies.

» Tergax tuza jew tisterilizza s-siringa jew il-labra.

* Is-siringi mimlija ghal-lest mhumiex mahsuba ghall-ghoti ta’ dozi parzjali.

« Zomm is-siringa, il-labra u l-oggetti 1-ohra fejn ma jintlahqux mit-tfal.

HAZNA

Zomm is-siringa, il-labra u I-kontenitur li ma jittaggabx / ghall-oggetti li jaqtghu fejn ma
jintlahqux mit-tfal.

Ahzen is-siringa u I-labra fil-kaxxa originali taghhom sakemm ikunu lesti biex jintuzaw.

Dejjem ahzen is-siringa u |-labra fi frigg f"temperatura ta’ 2 - 8°C (35.6 - 46.4°F).
Thallix il-medicina tiffriza, u ipprotegi I-medic¢ina u I-labra mid-dawl. Zomm is-siringa u I-labra xotti.
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MATERJALI INKLUZI FIL-PAKKETT (Figura A):

* Siringa mimlija ghal-lest li fiha MIRCERA
» Labra ghall-injezzjoni separata

Magbad tas-swaba’

Planger Tikketta li Ghatu ta”
tingala’ protezzjoni
Ghatu Labra  tal-labra
tat-tarf
tal-lasktu |
—— |D (N ===
7 -
Ghatu
Ilqugh tal-attivazzjoni Apparat ta’
sigurta
tal-labra
Figura A

MATERJALI MHUX INKLUZI FIL-PAKKETT (Figura B):

Kontenitur li ma jittaggabx jew kontenitur
ghall-oggetti li jagtghu ghar-rimi sikur tal-
labra u siringa uzata

Imsielah tal- Ballun tat-tajjar
alkohol ghat-tindif jew garza sterili

BIOHAZARD

Figura B

Igbor 1-oggetti kollha li se jkollok bZzonn ghall-injezzjoni fuq wic¢ ¢att, nadif u mdawwal tajjeb bhal
mejda.
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KIF TAGHTI L-INJEZZJONI
Pass 1: Halli s-siringa tilhaq it-temperatura tal-kamra

B’attenzjoni nehhi I-kaxxa li fiha
MIRCERA siringa mimlija ghal-lest
mill-frigg. Zomm is-siringa u I-labra fil-
kaxxa sabiex tipprotegihom mid-dawl u
hallihom jilhqu temperatura tal-kamra
ghal mill-ingas 30 minuta (Figura C).

¢ Jekk ma thallix il-medic¢ina tilhaq it-
temperatura tal-kamra jista’” jwassal
ghal injezzjoni skomda, u jista’ jkun

Figura C difficli biex taghfas il-planger.

e M’ghandek issahhan is-siringa bl-
ebda mod ichor.

Iftah il-kaxxa u nehhi t-trej tal-plastik
b’MIRCERA siringa mimlija ghal-lest
minghajr ma tqaxxar il-Kisja ta’
protezzjoni (Figura D).

Figura D

Pass 2: Naddaf idejk

Iddisinfetta idejk sew bis-sapun u b’ilma
shun jew b’dizinfestant tal-idejn
(Figura E).

Figura E
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Step 3: Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kaxxa u ezaminha vizwalment

Figura G

Pass 4. Wahhal il-labra mas-siringa

Figura H
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Qaxxar il-kisja ta’ protezzjoni mit-trej
tal-plastik u nehhi I-labra u s-siringa
ppakkjati, waqt li zzomm is-siringa mill-
parti ¢entrali taghha minghajr ma tmiss
I-ilqugh tal-attivazzjoni (Figura F).

e Zomm is-siringa mill-parti ¢entrali
biss, peress li kwalunkwe kuntatt
mal-ilqugh tal-attivazzjoni jista’
jikkawza hrug prematur tal-apparat
ta’ sikurezza.

EZamina s-siringa biex tara ghandhiex
hsara u ¢¢ekkja d-data ta’ meta tiskadi
fug is-siringa u I-kaxxa. Dan huwa
importanti biex jigi zgurat li s-siringa u
I-medi¢ina huma sikuri ghall-uzu
(Figura G).

Tuzax is-siringa jekk:
* Accidentalment waqqajt is-Siringa.
»  Xi parti tas-siringa jidher li ghandha

I-hsara.

* ll-kontenut huwa mdardar, im¢ajpar
jew fih il-frak.

e Il-kulur mhuwiex minghajr kulur sa

kemxejn fl-isfar.
» Id-data ta’ meta tiskadi tkun
ghaddiet.

Agbad is-siringa minn nofs it-tubu,
zomm l-ghatu tat-tarf tal-lasktu b’mod
sod, u nehhi 1-ghatu tat-tarf tal-lasktu
mis-siringa (ghawweg u igbed)
(Figura H).

e Xhin tnehhih, armi 1-ghatu tat-tarf
tal-lasktu immedjatament fil-
kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu /
li ma jittaggabx.

*  Tmissx l-ilqugh tal-attivazzjoni.

* Timbuttax il-planger.

* Tigbidx il-planger.



Figura |

Figura J

Agbad il-labra ppakkjata b’mod sod
b’idejk it-tnejn u ezamina 1-labra
ppakkjata biex tara ghandhiex hsara.
Ikser is-sigill tal-labra, billi ddawwar, u
nehhi 1-ghatu tal-labra (Figura I).

Armi I-ghatu tal-labra immedjatament
fil-kontenitur ghall-oggetti i jaqtghu / li
ma jittaqqabx jew kontenitur ghall-
oggetti li jaqtghu.

Tnehhix |-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra
li jipprotegi 1-labra.

Tuzax il-labra jekk:

e Accidentalment waqgqajt il-labra.

e Xi parti tal-labra jidher li ghandha I-
hsara.

Wahhal il-labra mas-siringa billi
timbuttaha sew bi dritt fug is-siringa u
billi ddawwarha ftit (Figura J).

Pass 5. Nehhi I-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra u ipprepara ghall-injezzjoni

N
=hey— -

Figura K
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Zomm is-siringa b’mod sod b’id wahda
minn nofs it-tubu u igbed 1-ghatu ta’
protezzjoni tal-labra dritt ’il barra bl-id I-
ohra. Armi l-ghatu ta’ protezzjoni tal-
labra fil-kontenitur li ma jittaggabx jew
fil-kontenitur ghall-oggetti i jaqtghu
(Figura K).

* Xhin tkun nehhejt I-ghatu ta’
protezzjoni tal-labra tmissx il-labra u
thallihiex tmiss ma’ xi wic¢, ghax il-
labra tista’ tigi kkontaminata u tista’
tikkawza korriment u wgigh jekk
tintmess.

o Tista’ tara gatra likwidu f’tarf il-
labra. Dan huwa normali.

* Qatt m’ghandek terga’ twahhal 1-
ghatu ta’ protezzjoni tal-labra wara li
tnehhieh.



Biex tnehhi 1-bziezaq tal-arja mis-siringa
mimlija ghal-lest, zomm is-siringa bil-
labra tipponta ’I fug.

) Tektek is-siringa bil-mod biex il-bziezaq
jitilghu ’1 fuq (Figura L u M).

Imbotta I-planger ’1 fuq bil-mod biex
tnehhi 1-arja kollha, kif gejt muri minn
professjonist tal-kura tas-sahha
(Figura M).

Figura M
Pass 6. Taghti l-injezzjoni

Hemm zewg modi differenti (rotot) biex tinjetta MIRCERA fil-gisem tieghek. Segwi r-
rakkomandazzjonijiet tal-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek dwar kif ghandek tinjetta MIRCERA.
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ROTTA TA’ TAHT IL-GILDA:

Jekk gejt avzat biex tinjetta MIRCERA taht il-gilda tieghek, jekk joghgbok ghati d-doza tieghek kif

deskritt taht.

\*/ \‘\/J
JUNAYiS

FiguraN

Figura O

Aghzel wiehed mis-siti tal-injezzjoni

rrakkomandati, kif muri.

Inti tista’ tinjetta MIRCERA fil-parti ta’

fuq tad-driegh, fil-koxxa jew fl-addome,

izda mhux fiz-zona madwar iz-zokkra

(Figura N).

In-naha ta’ wara tal-parti ta’ fuq tad-

driegh mhix sit rakkomandat biex tinjetta

lilek innifsek. Uza dan is-sit tal-
injezzjoni biss jekk se tinjetta lil xi hadd
iehor.

Meta taghzel sit tal-injezzjoni:

* Ghandek tuza sit tal-injezzjoni
differenti kull darba li taghti
injezzjoni, mill-inqas tliet centimetri
miz-zona li inti uzajt ghall-injezzjoni
ta’ gabel.

* Tinjettax f°Zoni li jistghu jigu irritati
minn ¢intorin jew minn ¢inta ta’ xi
galziet jew dublett.

» Tinjettax f’ghatz, ¢ikatri¢i, tbengil,
jew f°zoni fejn il-gilda tkun tuggha,
hamra, iebsa jew mhux intatta.

Naddaf iz-zona tas-sit tal-injezzjoni
maghzula permezz ta’ imselha tal-
alkohol biex tnaqqas ir-riskju ta’
infezzjoni; segwi b’attenzjoni I-
istruzzjonijiet tal-imselha tal-alkohol
(Figura O).

e Halli I-gilda tinxef ghal madwar 10
sekondi.

e Kun ¢ert i ma tmissx iz-zona
mnaddfa gabel I-injezzjoni u
trewwahx U tonfohx fuq iz-zona
nadifa.

e Armi l-imselha tal-alkohol
immedjatament.



Figura P
4
1
Figura Q
4
1 Sl
FiguraR

Figura S
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Sib pozizzjoni komda gabel ma taghti
injezzjoni ta’ MIRCERA.

Biex tkun zgur li 1-labra tista’ tiddahhal
b’mod korrett taht il-gilda, uza 1-id hielsa
tieghek biex toqros tinja gilda merhija
fis-sit tal-injezzjoni nadifa. Li togros il-
gilda huwa importanti biex jigi zgurat li
inti tinjetta taht il-gilda (fil-tessut tax-
xaham) u mhux aktar fil-fond (fil-
muskolu). Injezzjoni fil-muskolu tista’
twassal ghall-injezzjoni skomda

(Figura P).

B’attenzjoni dahhal il-labra kollha fil-
gilda f’angolu ta’ 90° b’mod rapidu,
"qisek ged titfa’ vlegga". Imbaghad
zomm is-siringa f’postha u itlaq il-gilda
li ged togros.

I¢caqlaqx il-labra waqt li tkun imdahhla
fil-gilda.

Xhin il-labra tkun imdahhla kollha fil-
gilda, imbotta 1-planger bil-mod
b’sebghek il-kbir waqt li Zzzomm is-
siringa bis-seba’ I-werrej u s-seba’ tan-
nofs mill-magbad tas-swaba’ sakemm il-
medicina tigi injettata kollha. Il-bastun
tal-planger ghandu jinghafas s’isfel nett
(maghfus) u ghandek tisma’ klikk li
tindika l-attivazzjoni tal-ilqugh tal-labra
(Figura Q).

Terhix il-planger gabel taghti 1-
injezzjoni kollha jew qgabel il-planger
ikun maghfus ghalkollox.

Ohrog il-labra barra mill-gilda
MINGHAJR ma terhi l-planger
(Figura R).

Erhi I-planger, biex b’hekk thalli 1-ghatu
ta’ protezzjoni tal-labra jipprotegi lill-
labra (Figura S).



Issa, jekk mehtieg, it-tikketta li tingala’
tista’ titnehha (Figura T).

Figura T

Wara l-injezzjoni:

* Poggi bicca tajjar jew garza sterili fil-post fejn inghatat 1-injezzjoni u ghafas ghal diversi sekondi.
e Armi I-bi¢ca tajjar jew il-garza ezatt wara li tuzaha.

e Toghrokx il-post tal-injezzjoni b’idejn mahmugin jew b’xi bi¢¢a drapp mahmuga.

* Jekk hemm bzonn, tista’ tghatti 1-post tal-injezzjoni b’faxxa zghira.

Armi s-siringa:

* Tippruvax terga’ tpoggi l-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra fuq il-labra.

* Tergax tuza jew tisterilizza s-siringa u/jew il-labra.

» Tarmix is-siringa uzata bil-labra fl-iskart domestiku.

* Armi siringi uzati f’kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu / 1i ma jittagqabx u/jew skont il-politiki tal-
istituzzjonijiet tas-sahha.

e Armi l-kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu / li ma jittaggabx mimli.

ROTTA FIL-VINI:

Jekk il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek irrakkomanda injezzjoni ta” MIRCERA fil-vina,
ghandek issegwi 1-procedura deskritta taht.
Wara |-preparazzjoni tas-siringa kif deskritt f’passi 1 sa 5:

Naddaf il-port tal-vina tat-tubu tal-emodijalisi bi mselha tal-alkohol kif avzat mill-fornitur jew mill-
manifattur. Armi l-imselha tal-alkohol ezatt wara li tuzaha.
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Figura Vv

Pass 7: Armi s-siringa uzata bil-labra

Dahhal il-labra tas-siringa mimlija
ghal-lest fil-port tal-vina mnaddaf
(Figura U).

Tmissx is-sit tal-injezzjoni tal-port tal-
vina

Imbotta I-planger bis-seba’ I-kbir waqt
li zzomm is-siringa bis-seba’ I-werrej u
s-seba’ tan-nofs mill-magbad tas-
swaba’ sakemm il-medicina tkun
injettata kollha (Figura V).

Ohrog is-siringa mimlija ghal-lest
mill-port tal-vina MINGHAJR ma
terhi l-planger.

Xhin tohrogha, erhi 1-planger, biex
b’hekk thalli 1-ghatu ta’ protezzjoni
tal-labra jipprotegi lil-labra.

Issa, jekk mehtieg, it-tikketta li tingala’
tista’ titnehha (Ara Figura T).

e Tippruvax terga’ tpoggi l-ghatu ta’ protezzjoni tal-labra fuq il-labra.

* Tergax tuza jew tisterilizza s-siringa u/jew il-labra.
e Tarmix is-siringa uzata bil-labra fl-iskart domestiku.

e Armi siringi uzati f’kontenitur ghall-oggetti li jagtghu / li ma jittagqabx u/jew skont il-politiki tal-

istituzzjonijiet tas-sahha.

*  Armi |-kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu / 1i ma jittaqqabx mimli.
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