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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Nonafact 100 IU/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Nonafact fih 100 IU/ml (500 IU/5ml jew 1000 IU/10ml) ta’ fattur IX ta’ koagulazzjoni umana meta
jkun rikostitwit b’5 ml jew 10 ml, rispettivament, ta’ ilma ghall-injezzjonijiet.

Kull fjala fiha 500 IU jew 1000 IU ta’ fattur IX ta’ koagulazzjoni umana.
Il-qawwa tal-prodott (IU) hija determinata bl-uzu ta’ metodu ekwivalenti ghall-metodu tat-test deskritt
fil-Famakopeja Ewropea. L-attivita specifika ta’ Nonafact hija mill-inqas 200 IU/mg proteina.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

>
3. GHAMLA FARMACEWTIKA . /l/’\/
\\
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. é\o
>
4. TAGHRIF KLINIKU b\}.\"

o

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
\

Kura u profilassi ta’ fsada (hrug ta’ demm) f° pazjel@l jbatu mill-emofilja B (defi¢jenza kongenitali
tal-fattur 1X) R\
AN

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghant@nghata
O
Pozologija 6\
%
Il-kura ghandha tinbeda taht &é@eljanza ta’ tabib esperjenzat fil-kura ta’ 1-emofilja.

Id-doza u t-tul tat-terapij sostituzzjoni jiddependu mis-severita tad-defi¢jenza tal-fattur IX. Fatturi
ohra determinanti h g post u I-gravita ta’ l-emorragija u 1-kondizzjoni klinika tal-pazjent.

In-numru ta’ unitajiet ta’ fattur IX moghtija huwa espress f”Unitajiet Internazzjonali (IU), li huma
relatati ma’ I-Istandard Internazzjonali kurrenti ghal kon¢entrat ta’ fattur IX kif approvat mill-WHO.
L-attivita’ tal-fattur IX fil-plazma hija espressa jew bhala pecentwali (relattiva ghall-plazma umana
normali) jew f’Unitajiet Internazzjonali (relattiva ghal l-istandard internazzjonali ghal fattur IX fil-
plazma).

Unita Internazzjonali wahda(IU) ta’ l-attivita ta’ fattur [X hija relatata mal-kwantita ta’ fattur IX fl-
Istandard Internazzjonali ghal fattur II, VII, IX u X fil-plazma umana (approvati mill-WHO) li, bejn
wiehed u iehor, hija dags il-kwantita ta’ fattur IX f"ml wiehed ta’ plazma umana normali. Il-kalkolu
tad-doza ta’ fattur [X, mehtiega huwa bbazat fuq is-sejba empiriku li Unita Internazzjonali (IU) wahda
ta’ fattur IX ghal kull kilo ta’ piz tal-gisem tgholli l-attivita ta’ fattur IX fil-plazma b’1.1% ta’ 1-
attivita normali. Id-doza mehtiega hija determinata bl-uzu tal-formola li gejja:

Unitajiet mehtiega = Piz tal-gisem (kg) x zieda mixtieqa tal-fattur IX (%) (IU/dl) x 0.9



L-ammont li ghandu jigi mghoti u I-frekwenza tal-kura ghandhom dejjem jigu determinati fuq il-bazi
ta’ l-effett kliniku fil-pazjent individwali. Prodotti tal-fattur IX rari jehtiegu li jinghataw aktar minn
darba kuljum.

Fil-kaz tas-sitwazzjonijiet emorragici li gejjin, l-attivita ta’ fattur IX m’ghandhiex taqa’ taht il-livell ta’

attivita ta’ plazma moghti (f"% tan-normal jew [U/dl) fil-perjodu korrispondenti. It-tabella 1i gejja
tista’ tintuza bhala gwida ghal dozi f’episod;ji ta’ fsada u kirurgija:

[1-Grad ta’ emorragija/ Tip ta’ Livell ta’ Fattur Frekwenza tad-doza (sighat)/Tul tat-

procedura kirurgika IX mehtieg (%) terapija (jiem)
(IU/dl)
Emorragija
Emartrozi bikrija, fsada mill- 2040 Irrepeti kull 24 siegha. Mill-inqas
muskolu jew orali gurnata wahda sakemm l-episodju

ta’ fsada kif indikat mill-ugigh itaffi
jew ikun hemm fejqan.

Emartrozi aktar estensiva, fsada 30-60 Irrepeti l-infuzjoni kull 24&¥1égha
mill-muskolu jew ematoma ghal 3-4 ijiem jew ak kemm I-
ugigh u d-disabiliga}uta jehaddu
Emorragiji li jipperikolaw il-hajja 60-100 Irrepeti I—inf@i kull 8 sa 24
siegha sak ir-riskju jigi
kontrallah,
— S
Kirurgija (b
Minuri 30-60 4 &24 siegha, mill-inqas gurnata
Inkluza 1-qlugh tas-snien . (Qwahda, sakemm ikun hemm fejqan.
Mo 80—@\\ Trrepeti l-infuzjoni kull 8-24 siegha
aggurt (b. sakemm il-ferita taghlaq sewwa,
(qa wara - wara kompli t-terapija ghal mill-

.

b azzjoni)  inqas 7 ijiem ohra biex izzomm -
%) attivita ta’ Fattur IX minn 30% sa

& 60% (TU/d]).

KNY
Matul il-kura, huwa rra Qndat li I-livelli ta’ fattur XI jigu stabbiliti sabiex ikun hemm gwida ghad-
doza li ghandha tit%@ -frekwenza ta’ injezzjonijiet ripetuti. Fil-kaz ta’ interventi kirurgici

magguri b’mod paftikolari, il-monitoragg preciz ta’ terapija ta’ sostituzzjoni permezz ta’ analizi ta’
koagulazzjoni (attivita ta’ fattur IX tal-plazma) huwa indispensabbli. Pazjenti individwali ghandu
mnejn jkollhom rispons differenti ghall-fattur IX, hekk juru livelli differenti ta’ fejqan in vivo u juru
differenzi fil-half-lives.

Ghal profilassi ta’ emorragiji ghal zmien twil f’pazjenti b’emofilja B serja, dozi ta’ 20 sa 40 IU ta’
fattur IX ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem jistghu jinghataw f’intervalli ta’ 3 sa 4 ijiem.

F’xi kazijiet, spec¢jalment f’pazjenti izghar, jista’ jkun hemm bzonn ta’ intervalli igsar ta’ dozi jew
dozi oghla.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Nonafact ghal tfal ta’ eta inqas minn 6 snin ghadhom ma gewx stabbiliti.
Hemm taghrif insuffi¢jenti biex l-uzu ta’ Nonafact ikun rakkomandat ghal tfal ta’ eta ta’ inqas minn 6
snin.

Il-pazjenti ghandhom jigu monitorjati ghall-izvilupp ta’ inibituri ghal fattur IX. Jekk il-livelli mixtieqa
ta’ l-attivita ta’ fattur IX fil-plazma ma jintlahqux, jew jekk il-fsada ma tigix ikkontrollat b’doza
adattata, ghandha titwettaq analizi sabiex jigi stabbilit jekk hemmx inibitur ta’ fattur IX. F’pazjenti



b’livelli gholja ta’ inibitur, it-terapija bil-fattur IX tista’ ma tkunx effettiva u ghandhom jigu
kkunsidrati ghazliet terapewtici ohra.

Il-kura ta’ dawn il-pazjenti ghandha tkun immexxija minn tobba b’esperjenza fil-kura ta’ pazjenti bl-
emofilja, ara wkoll 4.4.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-prodott ghandu jinghata minn gol-vina. Huwa rrakkmandat li r-rata tat-tehid ma tkunx aktar minn
2ml kull minuta. Ghal taghrif dwar ir-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara wkoll
6.6.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew xi wieched mis-sustanzi mhux attivi;
- Ipersensittivita ghall-proteini tal-grieden.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bhal ma jista’ jigri bi kwalunkwe prodott ta’ proteina li jinghata minn gol-vini (5:} jkun hemm
reazzjonijiet ipersensittivi tat-tip allergici. Il-prodott fih tracc¢i ta’ proteini ta den. Il-pazjenti
ghandhom jigu nfurmati bis-sintomi bikrija ta’ reazzjonijiet ta’ ipersensitfitd i jinkludu urtikarja,
ghafsa fis-sider, tharhir, pressjoni baxxa, u anafilassi. Jekk dawn is-si jinhassu, il-pazjenti
ghandhom jinghataw il-parir li jwaqqfu l-prodott immedjatament u pRiuntattjaw lit-tabib taghhom.
Fil-kaz ta’ xokk, l-istandards medici kurrenti ghal kura ta’ xokkéqla dhom jigu osservati.

Billi l-uzu ta’ koncentrati tal-komplessi tal-fattur IX kien a; at storikament ma’ komplikazzjonijiet
tromboemboli¢i, b’riskju oghla meta jittiehdu sustanzi t ritd baxxa, l-uzu ta’ prodotti li fihom
fattur IX jista’ jkun potenzjalment riskjuz f’pazjenti [} dhom sinjali ta’ fibrinolizi u f’pazjenti
b’koagulazzjoni intravaskulari mifruxa (DIC). Min&)a dan ir-riskju potenzjali ta’ komplikazzjonijiet
trombotici, ghandu jkun hemm sorveljanza klinikddghal sinjali bikrija ta’ koagulopatija trombotika u li
tikkonsma, permezz ta’ testijiet biologici ad i, meta jinghata lill-pazjenti b’mard tal-fwied, lil
pazjenti wara l-operazzjonijiet, lit-trabi ta lid, jew lil pazjenti b’riskju ta’ mard trombotiku jew
DIC. F’kull wahda minn dawn is-sitwazZj nijiet, il-benefi¢¢ju ta’ kura b’Nonafact ghandu jigi meqjus
kontra r-riskju ta’ dawn il-komplik% ijiet.

maghmula mid-demm uma mill-plazma umana, jinkludu I-ghazla tad-donaturi, l-ittestjar tad-
donazzjonijiet individwalg Wtal-gabra tal-plazma ghal sinjali spec¢ifici li jindikaw 1i hemm infezzjoni,
kif ukoll it-tehid ta’ miSuti effettivi ghat-twaqqif /tnehhija tal-virus wagqt il-manifattura tal-prodott.
Minkejja dan, meta\inghataw medic¢ini maghmula mid-demm uman jew mill-plazma umana, il-
possibbilta ta’ tixrid ta’ agenti li jinfettaw ma tistax tigi totalment eskluza. Dan japplika ukoll ghal
virusis li m’humiex maghrufa jew li ghadhom geghdin jitfaccaw, jew patogeni ohra.

Mizuri standard mittichda bi; j@[aw infezzjonijiet kkagunati mill-uzu ta’ prodotti medic¢inali

[lI-mizuri mittiehda huma kkunsidrati bhala effettivi ghall-virusis imgezwra bhall-HIV, HBV u HCV, u
ghall-virusis HAV u parovirus B19, 1i m’humiex imgezwra.

F’kaz ta’ pazjenti li jir¢ievu koncentrati ta’ fattur IX derivati mill-plazma b’mod regolari/ripetutament,
ghandu jigi kkunsidrat it-tilqgim adattat (epatite A u B).

Huwa rrakkomandat hafna li kull darba li Nonafact jinghata lil xi pazjent, jitnizzel u jinzamm I-isem u
n-numru tal-lott tal-prodott, u dan biex tinzamm konnessjoni bejn il-pazjent u n-numru tal-lott tal-
prodott.

Wara kura repetut b’Nonafact, il-pazjenti ghandhom jigu monitorjati biex ikun stabbilit jekk hemmx
anti-korpi newtralizzanti (inibituri), li ghandhom jigu kkwantifikati f"Unitajiet Bethesda (BU) bl-uzu
ta’ testijiet biologici adattati.



Saru rapporti fil-litteratura li juru korrelazzjoni bejn l-in¢idenza ta’ inibitur tal-fattur IX u reazzjonijiet
allergic¢i. Ghalhekk, pazjenti li jkollhom reazzjonijiet allergi¢i ghandhom jigu ezaminati ghall-
prezenza ta’ inibitur. Wiehed ghandu jzomm f"mohhu li pazjenti b’inibituri ghall-fattur IX jistghu
ikunu gieghdin f’riskju akbar ta’ anafilassi meta jerga’ jinghata fattur IX.

Minhabba r-riskju ta’ reazzjonijiet allergi¢i b’koncentrati tal-fattur IX, skond 1-opinjoni tat-tabib li
jkun gieghed jaghti t-kura, id-dozi inizzjali tal-fattur IX, ghandhom jinghataw taht osservazzjoni
medika meta tkun tista’ tigi pprovduta kura medika adattata ghal reazzjonijiet allergici.

Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol sodju (23 mg) ’kull doza, jigifieri ghandu jitqies li
hu essenzjalment ‘minghajr sodju’.

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott

Mhux maghruf li hemm interazjoni ta’ Nonafact ma’ prodotti prodotti medicinali ohra.
4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Ghadhom ma sarux studji dwar l-effett ta’ fattur IX fuq ir-riproduzzjoni ta’ 1-a \éli. Abbazi tal-fatt
li l-in¢idenza ta’emofilja B fin-nisa hija rari, ma hemmx disponibbli esper;j en@ 'war l-uzu ta’ fattur
IX waqt it-tqala u l-irdigh. Ghalhekk, il-fattur IX ghandu jintuza waqt it-@l}u l-irdigh biss jekk
indikat b’mod ¢ar. é\,

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni +(b

Nonafact m’ghandu I-ebda effett fuq il-hila ta’ sewqan u 1—@3’ magni.
48  Effetti mhux mixtieqa X))

Ipersensittivita jew reazzjonijiet allergici (li jistg‘ml jinkludu angjoedima, hruq u tingiz fis-sit ta’ 1-
infuzjoni, tkexkix ta’ bard, fwawar, urtikarja ddnerali, ugigh ta’ ras, horriqija, pressjoni baxxa,
letargija, dardir, nuqqas ta’ sabar, takikardgjeghafsa fis-sider, themnim, remettar, tharhir) gew
osservati b’mod infrekwenti f’pazjenti f@ati bi prodotti li fihom il-fattur IX. F’xi kazijiet, dawn ir-

reazzjonijiet avvanzaw ghal anafilaggi'yerja, u dan kien f’assoc¢jazzjoni temporanja ma’ l-izvilupp ta’
inibituri ta’ fattur IX (ara wkoll 4,

Sindromu nefrotiku gie rap t wara attentat ta’ induzzjoni ta’ tolleranza immuni f’pazjenti li jbatu
minn emofilja B b’inibitytiyta’ fattur IX u li kellhom reazzjoni allergika fil-passat.

F’okkazjonijiet rar@ie osservat id-deni.

Pazjenti b’emofilja B jistghu jizviluppaw anti-korpi (inibituri) ghall-fattur IX. Jekk jirrizultaw dawn
l-inibituri, il-kondizzjoni tkun meqjusa bhalha rispons kliniku insuffi¢jenti. F’dawn il-kazijiet, huwa
rrakkomandat 1i wiehed jikkuntattja ¢entru speccjalizzat tal-emofilja. Waqt provi klini¢i b’Nonafact li
saru fuq pazjenti li qabel kienu diga" gew ittrattati b>’Nonafact, ma giex rapportat l-izvilupp ta’
inibituri. Ma hemm ebda esperjenza dwar Il-kura ta’ pazjenti li ma kienux qabel trattati b’Nonafact.

Hemm riskju potenzjali ta’ episod;ji tromboemboli¢i meta jinghataw prodotti ta’ fattur X, b’riskju
oghla meta dawn ikunu ta’ purita baxxa. L-uzu ta’ prodotti b’ fattur IX ta’ purita baxxa kien assoc¢jat
ma’ kazijiet ta’ infart mijokardijaku, koagulazzjoni intravaskulari mifruxa, trombozi fil-vina u
embolizmu pulmonari. L-uzu ta’ fattur IX ta’ purita gholja huwa rarament asso¢jat ma’ dawn l-effetti.

Nonafact fih tra¢éi (< 0.1ng IgG/IU tal-gurdien ta’ fattur 1X) tal-anti-korp monoklonali tal-gurdien
uzat fil-purifikazzjoni tieghu. Fit-teorija, ghalhekk, l-uzu ta’ Nonafact jista’ jiggenera anti-korpi
ghall-proteina tal-gurdien. Ir-rilevanza klinika ta’ l-anti-korpi ghall-proteina tal-gurdien, jekk dawn
tassew jiffurmaw, mhijiex maghrufa.

Ghas-sigurta f’dak li ghandu x’jagsam ma’ agenti trasmissibbli, ara 4.4



4.9 Doza eccessiva

Ma kienu rrapurtati l-ebda sintomi ta’ doza e¢cessiva bil-fattur IX ta’ koagulazzjoni umana.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: antiemorragici, fattur IX ta’ koagulazzjoni tad-demm. Kodi¢i ATC:
B02BD04

[l-fattur IX huwa glikoproteina ta’ katina wahda b’piz molekulari ta’ madwar 68,000 Dalton. Huwa
fattur ta’ koagulazzjoni li jiddependi fuq il-vitamina K u jigi sintesizzat fil-fwied. [l-fattur IX huwa
attivat permezz tal-fattur Xla fil-passagg intrinsiku ta’ koagulazzjoni u permezz tal-fattur VII
/ kumpless tal-fattur tat-tessut fil-passagg estrinsiku. Il-Fattur IX attivat, flimkien mal-fattur VIII
attivat, jattivaw il-fattur X. Il-Fattur X attivat jikkonverti protrombin ghal trombig&Irombin imbaghad
jibdel fibrinogen ghal fibrin u hekk jifforma embolu. Emofilja B hija marda ta gulazzjoni
tad-demm. Hija ereditarja u marbuta mas-sess jekk hux feminili jew maski @LE dovuta ghal livelli
mnaqgsa tal-fattur IX u tirrizulta fi fsada qawwija fil-gogi, fil-muskoli jey\¥-organi interni, b’effett
spontanju jew bhala rizultat ta’ trawma ac¢cidentali jew kirurgika. Pe@z ta’ terapija ta’ sostituzzjoni
il-livelli ta’ fattur IX fil-plazma jizdiedu, u b’hekk ikun hemm korre@ ni temporanja tan-nuqqas ta’
fattur IX u tat-tendenza ta’ fsada. 0.\.

Ghad m’hemmx taghrif bizzejjed biex jigi rakkomandat 1-11@. a’ Nonafact fi tfal ta’ eta izghar minn 6

snin. . q

5.2 Taghrif farmakokinetiku .\\(Q

1z-zieda fil-livelli ta’ fattur IX in vivo miks %’Nonafaot hija ta’ 1.1 IU/dI ghal kull IU 1i tinghata
ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, li jikkorrig 1 ghal fejqan ta’ 49% in vivo. Nonafact ghandu half-life
ta’ bejn wiehed u iehor 19 (17 — 21)-i &la.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu Igg(u dwar is-sigurta tal-medicina

il-prodott igib ruhu bha ur X endogeniku. Ma twettqux studji konvenzjonali dwar it-tossicita fuq
l-annimali u stud;i tas agenicita bil-fattur IX ta’ koagulazzjoni tal-plasma. Minn stud;i
farmakodinami¢i f@ fniek u fuq il-fniek ta’ 1-Indji, irrizulta li t-trombogeni¢ita ta’ Nonafact hija
minima.

&
Il-fattur IX ta’ koagulazz;’o@uwa kostitwent normali tal-plazma umana. Ghalhekk il-fattur IX f’dan

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
Trab:

Sodium chloride

Sucrose

Histidine

Solvent:
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet



Minhabba li ma sarux studji ta’ kompatibilita dan il-prodott medic¢inali m'ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
Sentejn

Wara r-rikostituzzjoni:

L-istabilita kimika u fizika waqt 1-uzu giet murija ghal sa 3 sighat f"temperatura ta’ 21 °C. Mill-aspett
mikrobiologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax minnufih, il-zmienijiet ta’
hazna waqt l-uzu u l-kundizzjonijiet qabel 1-uzu huma r-responsabilita tal-utent u generalment
m’ghandhomx ikunu aktar minn 24 siegha ftemperatura ta’ bejn 2 to 8 °C, kemm-il darba
r-rikostituzzjoni/dilwazzjoni ikunu sehhew f’kundizzjonijiet ikkontrollati u validati asettikament.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax. Zomm il-fjali fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegi kontra d-
dawl. Ghal taghrif dwar kif ghandu jinhazen il-prodott medi¢inali rikostitwit, ara $¢zzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih . /l;\/
QO
500 IU: fjala (tip ta’ hgieg I) ta’ trab + fjala (tip ta’ hgieg I) ta’ 5 ml s@& bit-tappijiet (bromobutyl).

1000 IU: fjala (tip ta’ hgieg I) ta’ trab + fjala (tip ta’ hgieg ) ta’ .L‘L(mq solvent bit-tappijiet

(bromobutyl). 60

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdl&ﬁe a jintrema
\

. \\(Q

Gib it-temperatura taz-zewg fjali bej SC u 25°C.

Nehhi I-ghatu tal-plastik tal-fjali. « Q

Iddizinfetta il-wic¢ tat-tappijiettdzsZzewg fjali b’garza mxarrba b’alkohol 70%.

Nehhi I-kopertura prottettiva ghiit-naha wahda tal-labra tat-trasferiment u tagqab it-tapp tal-fjala

li fiha I-ilma ghall-injezzjomjret. Nehhi l-kisja prottettiva minn-naha l-ohra tal-labra tat-

trasferiment. Aqleb il-fjaldtas-solvent ta’ taht fuq u taqqab it-tapp tal-fjala li fiha t-trab.

5. Mejjel il-fjala tal-p, wagqt li tkun qed titrasferixxi s-solvent sabiex thalli s-solvent jinzel

mal-genb tal-fjal

Warrab il-fja, «k jta u l-labra tat-trasferiment.

7. Dawwar il-fjada bil-mod biex it-trab jinhall kompletament f"hames minuti. It-soluzzjoni li
tirrizulta hija ¢ara, bejn bla kulur u isfar ¢ar, u ta’ pH newtrali.

Rikostituzzjoni

bl el a e

o

Prodotti rikostitwiti ghandhom jigu spezzjonati vizwalment minhabba xi frak jew bidla fil-kulur gabel
ma jinghataw. Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u kemm kemm opalexxenti. Tuzax soluzzjonijiet li
huma mdardra jew li jkun fihom depoziti fil-qgiegh.

Kwalunkwe prodott mhux uzat jew skart ghandu jintrema skond il-htigiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sanquin

Plesmanlaan 125
NL-1066 CX Amsterdam
Olanda



8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/01/186/001
EU/1/01/186/002

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 3 ta’ Lulju 2001

Tigdid ta’ 1-awtorizzazzjoni: 3 ta’ Lulju 2006

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar

il-Medi¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/. (5\
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR
TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Olanda

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

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Olanda

>
B. KUNDIZZJONUJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE\@‘D FIS-SUQ

N
. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONUIET FUQ IL- IMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZ I GHAT-TQEGHID FIS-

v a
Prodott medicinali jinghata b'ri¢etta ristretta tat-tabib (Ara @joni I : Karatteristi¢i tal-Prodott fil-

Qosor, 4.2) . §

o KUNDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJ(@'JIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFETTL@AL-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx f’dan il-kaz. . Q(b.
QY
o KUNDIZZJONIJIET OH »

Hrug tal-lott uffi¢jali: skond lxr’tﬁu 114 tad-Direttiva 2001/83/EC kif emendata, il-hrug tal-lott
uffi¢jali isir minn laborat ré\a I-Istat jew laboratorju iehor li jigi mahtur ghal dak il-ghan.

Q®
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

KAXXA BI FJALA TA’ TRAB TA’ 500 IU
KAXXA BI FJALA TA’ TRAB TA’ 1000 IU

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Nonafact 100 [U/ml trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Fattur IX ta’ koagulazzjoni umana.

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

500 IU ta’ fattur IX ta’ koagulazzjoni umana (100 IU/ml wara r-rikostituzzjoni).
1000 IU ta’ fattur IX ta’ koagulazzjoni umana (100 IU/ml wara r-rikostituzzjoni),x,

>
4/’1/

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Fih: sodium chloride, histidine u sucrose. (b.
Solvent: ilma ghall-injezzjonijiet. b°+
4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTEM
\\

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezz; 01\\

Kontenut: . \Q
Fjala ta’ trab ghal soluzzjoni ghall-injcg®}

Fjala ta’ ilma ghall-injezzjonijiet 5

5.  MOD TA’ KIF p@NEJN JINGHATA

Irrikostitwixxi b’ 58 ta’ ilma ghall-injezzjonijiet.
Irrikostitwixxi b’ 10 ml ta’ ilma ghall-injezzjonijiet.
Il-prodott ghandu jintuza immedjatament.
Jinghata f’doza wahda biss.

ghal uzu fil-vini.

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

13



7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tuzax jekk is-soluzzjoni mhix ¢ara ghal kollox jew jekk it-trab mhuwiex totalment rikostitwit.

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Tiffrizax
Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra, sabiex tipprotegi mid-dawl

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR- RIMI TA’ PRODOTTI CINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI ME ALL JEKK
HEMM BZONN N

\Y
P

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ A

\
Sanquin, Plesmanlaan 125, NL-1066 CX Amsterdam, 1-@

9

EU/1/01/186/001
EU/1/01/186/002 SO

[13. NUMRU TAL-LOTT \"
P
Lot: {numru} 60
O

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

14



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

FJALA TA’ TRAB TA’ 500 IU
FJALA TA’ TRAB TA’ 1000 IU

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

Nonafact 100 IU/ml trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Fattur IX ta’ koagulazzjoni umana.
Ghall-uzu fil-vini.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Irrikostitwixxi b’5 ml ta’ ilma ghall-injezzjonijiet.

Irrikostitwixxi b’10 ml ta’ ilma ghall-injezzjonijiet. X
Injetta immedjatament. /1:0
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. {(1/
R\
3.  DATA META JISKADI Il
JIS: 6\5+
&8
4.  NUMRU TAL-LOTT A
. O
Lot: {numru} ‘\\\\

[5. IL-KONTENUT SKOND ILa,mfy VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

500 IU (100 IU/ml wara r-r1kos@ZJ oni).
1000 IU (100 IU/ml wara r-5 tuzzjoni).

@6

%

15



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

FJALA TA’ SOLVENT TA’ 5 ml
FJALA TA’ SOLVENT TA’ 10 ml

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

Ilma ghall-injezzjonijiet.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ghar-rikostituzzjoni ta’ Nonafact.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

A\o
3.  DATA META JISKADI A0
<V
JIS: $\Oﬁ
£,
4. NUMRU TAL-LOTT &
SO
Lot: {numru} Qo)
©
(5.  IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM,'JEW PARTI INDIVIDWALI
* \\
5ml Q(b\.\
10 ml BN
&0
&
&
S
&O
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Nonafact 100 IU/ml Trab u solvent ghall-injezzjoni
Fattur IX ta’ koagulazzjoni umana

Agra dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqrah.

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

o Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Trab

Is-sustanza attiva hija fattur IX ta’ koagulazzjoni umana.

Il-prodott fih 100 Unita Internazzjonali (IU) ghal kull ml (500 IU/5 ml jew 1000 IU/10ml) ta’ fattur IX
ta’ koagulazzjoni umana meta jkun rikostitwit b’5 ml jew 10 ml, rispettivament, ta’ ilma ghall-
injezzjonijiet.

L-ingredjenti l-ohra huma sodium chloride, sucrose u histidine.

Solvent /l//\/(b

Ilma ghall-injezzjonijiet. .

F’dan il-fuljett: $\
X’inhu Nonafact u ghalxiex jintuza (b,
Qabel ma tuza Nonafact .\.
Kif ghandek tuza Nonafact 60
Effetti sekondarji li jista’ jkollu >
Kif tahzen Nonafact ’Q
Aktar taghrif (”QQ
N
1. X’INHU NONAFACT U GHALX% JINTUZA

-

AN

R/

\?jikkura 1- fsada (hrug ta’ demm) f’pazjenti li jbatu mill-
emofilja B (nuqqgas kongenitu ta’ fi attiva ta’ fattur IX). Il-fattur IX huwa kostitwent normali tad-
demm uman. Nuqgqas ta’ fattur | awza problemi ta’ koagulazzjoni fid-demm, li jistghu jwasslu
ghal fsada fil-gogi, ﬁl—muskg\'lsj' fl-organi nterni. Nonafact jaghmel tajjeb ghal dan in-nuqqas.

a}O

2. QABEL 1\% 7ZA NONAFACT

Nonafact jista’ jinghata sabiex jippre

Tuzax Nonafact:

. jekk inti allergiku/a (tbaghti minn sensittivita eccessiva) ghas-sustanza attiva, fattur IX ta
koagulazzjoni umana.

o jekk inti allergiku/a (tbaghti minn sensittivita e¢¢essiva) ghas-sustanzi ohra jew ghal proteini tal-
grieden.

Oqghod attent hafna b’Nonafact:
Kellem lit-tabib tieghek immedjatament, jekk il-fsada ma’ tieqafx kif mistenni.
Wara li jinhall fl-ilma ghall-injezzjonijiet provdut, il-prodott ghandu jkun ¢ar. I¢¢ekkja dan

immedjatament qabel 1-uzu. Il-prodott m’ghandux jintuza jekk jidher li jkun imdadar, bil-bo¢o¢ jew
jekkjidher xi frak iehor.

F’kazijiet rari, Nonafact jista’ jikkawza reazzjoni allergika serja (xokk anafilattiku). Jekk, wara
l-injezzjoni, tizviluppa xi reazzjonijiet ipersensittivi bhal horriqija, hakk u raxx, ghafsa fis-sider,
tharhir u rasek hafifa, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament. Jekk gieli kellek ipersensittivita
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wara li nghatalek id-demm jew xi prodott tad-demm, Nonafact ghandu jinghata biss jekk ikun
assolutament necessarju (meta hemm ir-riskju ghall-hajja ta’ I-individwu). Dan ghandu jinghata biss
fl-isptar u taht is-sorveljanza stretta ta’ tabib.

Individwi 1i jbatu minn emofilja B 1i qed jir¢ievu sustanzi ta’ fattur IX, ghandhom ikunu monitorjati
ghall-izvilupp ta’ anti-korpi newtralizzanti kontra I-fattur IX (inibituri) (ara Effetti ohra li jistghu
jinhassu). It-tabib jezamina d-demm tieghek regolarment biex jiccekkja jekk hemmx dawn l-anti-
korpi specj alment j ekk kellek reazzjoni allergika serja bl-uzu preéedenti ta’ prodott ta’ fattur IX

......

klenu kkurati fil- passat u li geghdin jiehdu prodottl li fihom I-fattur IX.

Hemm riskju zghir li dozi oghla ta’ Nonafact jikkawzaw demm maghqud fil-vini jew fl-arterji, li
jirrizulta fi trombozi. Jekk tbati minn mard tal-fwied jew tal-qalb jew jekk ghadek kif ghamilt xi
operazzjoni, hemm riskju akbar ghal komplikazzjonijiet ta’ koagulazzjoni. Dan japplika wkoll ghat-
trabi tat-twelid u ghal pazjenti li gieghdin f’riskju akbar ta’ trombozi jew “DIC”, koagulazzjoni
intravaskulari mifruxa, li hija marda fejn is-sistema ta’ koagulazzjoni tad-demm tithawwad. It-tabib
tieghek jara jekk Nonafact ipoggikx f’riskju ghal komplikazzjonijiet ta’ koagulazzjoni.

Meta I-medicini jkunu maghmula mid-demm uman jew mill-plazma umana, jit u certi mizuri biex
tigi evitata I-moghdija ta’ infezzjonijiet lill-pazjenti. Dawn jinkludu I- ghazla)éﬁenzwm ta’ donaturi
tad-demm uman u tal-plazma umana, biex jigi zgurat li dawk li jkollhom u li jgorru I-
infezzjonijiet jigu eskluzi, u l-ittestjar ta’ kull donazzjoni u tal-gabra ta{pldzma ghal sinjali ta’
virus/infezzjonijiet. Waqt l-ipprocessar tad-demm jew tal-plazma, ilﬁlifatwri ta’ dawn il-prodotti
jiehdu ukoll mizuri sabiex iwaqqfu jew inehhu l-virusis. Minkejja ddwn il-mizuri, meta jinghataw
medi¢ini maghmula mid-demm uman jew mill-plazma uman ossibbilta ta’ tixrid ta’ infezzjoni
ma tistax tigi totalment eskluza. Dan japplika ukoll ghall Vj@s li m’humiex maghrufa jew li jkunu
ghadhom qeghdin jitfac¢aw, jew tipi ohra ta’ 1nfGZZJO

[lI-mizuri mittiehda huma kkunsidrati bhala effettivi virusis imgezwrin, bhall-immunodeficiency
virus uman (HIV), il-virus ta’ I-epatite B u l-virus t§‘epat1te C, u ghall-virusis ta’ l-epatite A u I-
paravirus B19 li m’humiex imgezwra.

Jekk inti tir¢ievi fattur IX ghal koagulaz erlvat mill-plazma umana b’mod regolari/ripetutament,
jista’ jkun li t-tabib tieghek jghidlek ble@ i tikkonsidra li tiehu t-tilqima ghal kontra l-epatite A u B.

Huwa rrakkomandat haftna li kul @ba illi inti tir¢ievi doza ta’ Nonafact, jitnizzel u jinzamm l-isem u
n-numru tal-lott tal-prodott bgi' zamm registru tal-lottijiet uzati.

Ma hemm I-ebda esperj e@al kura ta’ pazjenti li ma gewx trattati qabel b’Nonafact.

Uzu fit-tfal <

Ghad m’hemmx taghrif bizzejjed biex jigi rakkomandat I-uzu ta’ Nonafact fi tfal ta’ eta izghar minn 6
snin.

Meta tuza medicini ohra:

Ma hemm l-ebda interazzjonijiet maghrufa bejn Nonafact u prodotti medi¢inali ohra.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan l-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta

Tqala u treddigh:

Minhabba li emofilja B hija rari hafna fin-nisa, m’hemmzx esperjenza dwar l-uzu ta’ fattur IX fit-tqala
u f’nisa li jkunu qeghdin ireddghu. Ghalhekk, il-fattur IX ghandu jintuza f’nisa tqal u li geghdin
ireddghu biss jekk hemm indikazzjoni ¢ara ghalih.

Itlob ghall-parir tat-tabib jew ta’ I-ispizjar tieghek qabel tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni:
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Nonafact m’ghandu l-ebda effett maghruf fuq is-sewqan u l-uzu ta’ makkinarju.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Nonafact:
Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol sodju (23 mg) f’kull doza, jigifieri ghandu jitqies li
hu essenzjalment ‘minghajr sodju’. .

3. KIF GHANDEK TUZA NONAFACT
Id-Doza:

It-tabib tieghek jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn Nonafact. Id-doza ezatta tiddependi fuq kemm hija
serja l-qaghda klinika, il-piz tieghek u l-ammont ta’ fattur IX fid-demm tieghek. Jekk tkun se taghmel
xi operazzjoni jew taqla’ xi sinna, avza lit-tabib jew lid-dentist tieghek li tbati min-nuqqas ta’ fattur
IX. Huma mbaghad jassiguraw li jinghatalek il-fattur IX, jekk dan ikun necessarju.

Nonafact jinghatalek mit-tabib jew infermier/a tieghek. Nonafact jista’ jittiched minnek stess jekk din
hija l-prattika f’pajjizek u wara li tkun tharrigt bizzejjed. Dejjem uza Nonafact %kif jordnalek
it-tabib. Ghandek ti¢cekkja mat-tabib jew spizjar tieghek f’kaz li ma tkunx ce‘t//j!(

QO
Huwa importanti li I-konéentrazzjoni tal-fattur IX fid-demm tieghek jig ekkjat regolarment. Jekk
jinghatalek 1 IU ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem, il-koncentr; ni tal-fattur IX fid-demm
tieghek tizdiedlek b’1.1% ta’ l-attivita normali. +

Id-doza mehtieg tigi ikkalkulata bl-uzu tal-formola li gejj a:(b
Unitajiet mehtiega = piz tal-gisem (kg) x zieda mixtié‘q@’ fattur IX (%) (IU/dl) x 0.9

It-tabib tieghek jikkalkula d-doza ta’ Nonafact H;ghandek bzonn u kemm il-darba ghandek tehodha
skond is-sitwazzjoni. It-tabella li gejja tista’ @JZa bhala gwida tad-doza f’kazijiet ta’ fsada u
kirurgija: . Q

.\0

[1-Grad ta’ emorragija/ Tip ta’ ell ta’ Fattur Frekwenza tad-doza (sighat)/Tul tat-
procedura kirurgika IX mehtig (%) terapija (jiem)
1U/d1
S
Emorragija bv
Emartrozi bikrija, %ﬁomill— 2040 Irrepeti kull 24 siegha. Mill-inqas
muskolu jew orali gurnata wahda sakemm l-episodju

ta’ fsada, kif indikat mill-ugigh,
itaffi jew ikun hemm fejqan.
Emartrozi aktar estensiva, fsada 30-60 Irrepeti 1-infuzjoni kull 24 siegha

mill-muskolu jew ematoma ghal 3-4 ijiem jew aktar sakemm I-
ugigh u d-disabilita akuta jghaddu.

Emorragiji serji li jipperikolaw il- 60-100 Irrepeti l-infuzjoni kull 8 sa 24

hajja siegha sakemm ir-riskju jigi
kontrollat.

Kirurgija

Minuri 30-60 Kull 24 siegha, mill-inqas gurnata

Inkluza 1-qlugh tas-snien wahda, sakemm ikun hemm fejqan.

80-100 Irrepeti l-infuzjoni kull 8-24 siegha
sakemm il-ferita taghlaq sewwa,
(qabel u wara 1-  wara kompli t-terapija ghal mill-

Magguri
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operazzjoni)  inqgas 7 ijiem ohra.

Huwa rrakkomandat li matul il-kura l-kon¢entrazzjonijiet ta’ fattur IX fid-demm tieghek jigi iccekkjat
regolarment. B’mod partikoralr f’kirurgija magguri, huwa importanti hafna li I-konc¢entrazzjonijiet ta’
fattur IX fid-demm tieghek jigu i¢¢ekkjati sew qabel u wara l-operazzjoni.

Ghall-prevenzjoni fit-tul ta’ fsada f’individwi b’emofilja B serja, ghandhom jinghataw dozi ta’ 20 IU
sa 40 IU ta’ fattur IX ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem f’intervalli ta’ bejn 3 u 4 ijiem. F’¢erti
kazijiet, spec¢jalmenti f’pazjenti izghar, jista’ jkun hemm bzonn ta intervalli igsar ta’ doza jew dozi
oghla.

Jekk ghandek I-impressjoni li 1-effett ta’ Nonafact huwa qgawwi wisq jew dghajjef wisq, kellem lit-
tabib tieghek. Individwi li ged ibatu minn emofilja B jistghu jizviluppaw anti-korpi (inibituri) kontra 1-
fattur IX. B’rizultat ta’ dan, il-prodott ta’ fattur IX jigi inattivat (ara ‘Effetti ohra li jistghu jinhassu’).
Huwa rrakkomandat li I-kura ta’ din il-kondizzjoni serja tinghata f’¢entru li jitratta 1-emofilja fejn tigi
determinata d-doza adattata. It-tehid tal-fattur IX tista’ trazzan dawn l-inibituri.

Taghrif ghall-uzu:

>
Biex jinhall it-trab \<l/
It-trab ghandu jinhall fl-ammont ta’ ilma ghall-injezzjonijiet provduté\c')luzzj oni m’ghandiex tkun
kiesha wisq meta tinghata. Barra minn hekk, it-trab jinhall aktar ma@r jekk iz-zewg fjali l-ewwel
jithallew jilhqu temperatura tal-kamra ta’ bejn 15°C u 25°C. 0

1. Ohrog iz-zewg fjali mill-frigg u hallihom joqghod(@emm jilhqu t-temperatura tal-kamra bejn
15°C u 25°C. N

2. Nehhi I-ghatu tal-plastik tal-fjali.

3. Iddizinfetta s-superfici tat-tappijiet taz- z%ﬁj(\h b’garza mxarrba b’alkohol 70%.

4. Nehhi l-kopertura prottettiva minn-na Wa da tal-labra ta’ trasferiment u taqqab it-tapp tal-
fjala li fiha l-ilma ghall-i ln_]eZZ_]OHI_]l h1 l-kopertura prottettiva min-naha l-ohra tal-labra
tat-trasferiment. Aqleb il-fjala ta ent ta’ taht fuq u taqqab it-tapp tal-fjala li fiha t-trab.

5. Mejjel il-fjala tal-prodott Waq%@n ged titrasferixxi s-solvent biex thalli s-solvent jinzel mal-
genb tal-fjala.

Warrab il-fjala I-vojta u l@a tat-trasferiment.

7. Dawwar il-fjala bil- msébiex it-trab jinhall kompletament. Thawwadx bis-sahha! It-trab jinhall
f’5 minuti biex J1p6@101 soluzzjoni li hija ¢ara, bejn bla kulur u isfar car.

3

Ezatt qabel tmgha@&soluza oni ghandha tigi ezaminata: is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u minghajr
bococ¢. Ladarba tinhall, il-prodott ghandu jintuza immedjatament (ghall-inqas fi Zzmien 3 sighat).

Nonafact ma ghandu qatt jithallat ma’ prodotti medicinali ohra.

Kif ghandu jinghata
1. Bl-uzu ta’ labra ipodermika u siringa, tella’ 1-prodott mahlul minn gol-fjala.
2. Nonafact ghandu jigi injettat direttament f’vina

3. Injetta I-prodott mahlul bil-mod hafna (bejn wiehed u iehor 2 ml kull minuta).
Rimi
Kwalunkwe prodott 1i ma ntuzax jew skart ghandu jintrema kif jghidlek it-tabib jew l-ispizjar tieghek.

It-Tul tal-kura
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Emofilja B hija marda kronika, ghalhekk jista’ jkollok bzonn kura ghal ghomrok bi prodott ta’ fattur
IX.

Jekk tuza Nonafact aktar milli suppost:

L-ebda sintomi ta’ doza eccessiva bil-fattur IX koagulazzjoni umana ma gew rrapurtati.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTGHU JINHASSU

Bhal kull prodott medicinali derivat mid-demm uman, 1-uzu ta’ Nonafact jista’ jikkawza reazzjonijiet
allergici li jistghu jinkludu netha fil-laringi, hruq u tingiz fil-post ta’ l-infuzjoni, tkexkix ta’ bard,
fwawar, horriqija, hakk u raxx, ugigh ta’ ras, ghejja, dardir, nuqqas ta’ sabar, tahbit mghaggel tal-qalb,
ghafsa fis-sider, tnemnim, remettar, tharhir.

Ghandek tiddiskuti dawn I-effetti mat-tabib tieghek sabiex tkun tista’ taghrathom u tkun taf x’ghandek
taghmel jekk jinhassu. Meta jkun hemm bzZonn, reazzjonijiet allergici hfief, bhall-horriqija, jistghu jigu
kkurati bl-antistamini (prodotti medicini li jahdmu kontra l-allergija). Fil-kaz ta’ reazzjoni allergika
serja (xokk anafilattiku), waqqaf il-prodott immedjatament u kkuntattja lit-tabib tki%hek

immedjatament. ,\/(b'

Hemm riskju zghir hafna li Nonafact jikkawza 1-formazzjoni ta’ demm \1ud fil-vini u fl-arterji, li
jirrizulta fi trombozi. Nonafact jista’ wkoll itella’ it-temperatura tal-gis kazijiet rari.

Il-gisem tieghek jista’ jizviluppa anti-korpi (inibituri) kontra 1-fat r(%(, li jwaqqfu lil Nonafact milli
jahdem. It-tabib tieghek jic¢ekkjalek d-demm regolarment bi a jekk hemmx dawn l-anti-korpi.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tissuspett@@pb;odott qieghed ikun anqas effettiv.
Dan jidher billi jkun hemm tendenza akbar ta’ fsada. ’Q

4

Jekk ikollok bzonn il-kura biex trazzan dawn l-apti®'pi (inibituri), din ghandha tinghata f*¢entru
specjalizzat ta’ 1-emofilja. Hemmhekk tkun moridarjat mill-qrib ghal kwalunkwe effett iehor possibbli
wagqt dan il-kura. (b\'\

-

Jekk thoss xi wiehed minn dawn l—effett,}kkuntattj a lit-tabib tieghek. Jekk tinduna b’xi effetti ohra li
mhux imnizzlin f’dan il-fuljett, jekk gbok gharraf lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN N%&FACT
O

Zomm fejn ma jintl @u ma jidhirx mit-tfal.

M’ghandekx tuza wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u fuq il-kartuna.
Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Zomm il-fjala fil-kartuna ta’ barra sabiex tipprotegi kontra d-dawl.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott, ladarba jinhall, ghandu jintuza immedjatament, imma mhux ghal
aktar minn 3 sighat wara r-rikostituzzjoni.

Ezatt qabel l-uzu, ic¢ekkja li s-soluzzjoni hija ¢ara. Il-prodott m’ghandux jintuza jekk ikun imdardar,
jew jekk jidhru xi boc¢oc¢ jew xi trab.

6. AKTAR TAGHRIF

Nonafact 100 IU/ml fattur IX koagulazzjoni umana

X’fih Nonafact:
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- Is-sustanza attiva hi fattur IX koagulazzjoni umana. Kull kunjett fih 500 IU jew 1000 IU ta’
fattur IX tal-koagulazzjoni umana

- Is-sustanzi l-ohra huma l-kloru tas-sodju, s-sukrozju, histidine u ilma ghall-injezzjonijiet.

Id-dehra ta’ Nonafact u I-kontenut tal-pakkett:

Nonafact huwa provdut bhala trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (fjala ta’ 5 ml jew 10 ml)

Nonafact jikkonsisti f’pakkett tal-kartun li fih:
J Fjala ta’ Nonafact li fiha 500 IU jew 1000 IU ta’ fattur [X
o Fjala ta’ ilma ghall-injezzjonijiet i fih 5 ml jew 10 ml

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:
Sanquin, Plesmanlaan 125 NL-1066 CX Amsterdam, Olanda
Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f°
>

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettronikué&\P-Agenzij a Ewropeja
dwar il-Medic¢ini (EMA) http://www.ema.europa.eu/. é\
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