ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



W Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

NULIBRY 9.5 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 12.5 mg fosdenopterin hydrobromide dihydrate ekwivalenti ghal 9.5 mg
fosdenopterin.

>

Wara r-rikostituzzjoni b’5 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjonijiet, kull mL ta’ soluzzjoni fih 1.9 mg ta
fosdenopterin (1.9 mg/mL).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni).

Trab abjad ghal isfar car.

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha pH fil-medda ta’ 5-7, viskozita ta’ 1.0 cSt, u ozmolarita fil-medda
ta’ 260-320 mOsmol/kg.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

NULIBRY huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti b’defi¢jenza ta’ kofattur tal-molibdenu (MoCD)
tat-Tip A.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

NULIBRY ghandu jinghata biss jekk il-pazjent ikollu dijanjozi genetika kkonfermata jew dijanjozi
prezuntiva ta’ MoCD tat-Tip A.

Pazjenti b’dijanjozi prezuntiva ta’ MoCD tat-Tip A jehtieg li jsirilhom test genetiku biex jikkonferma
d-dijanjozi ta’ MoCD tat-Tip A. NULIBRY ghandu jitwaqqaf jekk id-dijanjozi ta’ MoCD tat-Tip A
ma tkunx ikkonfermata minn testijiet genetici.

It-trattament b’NULIBRY ghandu jinbeda u jigi sorveljat fl-isptar minn professjonist tal-kura tas-
sahha b’esperjenza fil-gestjoni ta’ zbalji mat-twelid fil-metabolizmu. NULIBRY huwa terapija kronika
ta’ sostituzzjoni tas-sottostrat mahsuba ghal uzu fit-tul.

Pozologija
Popolazzjoni pedjatrika eta ta’ ingas minn sena (skont [-eta tat-tqala)

F’pazjenti b’eta ta’ inqas minn sena, id-doza rakkomandata ta’ NULIBRY tigi titrata skont I-eta tat-
tqala.



Ghal pazjenti b’eta ta’ ingas minn sena li huma trabi tat-twelid gabel iz-zmien (eta tat-tqala ta’ < 37
gimgha), id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ NULIBRY hija ta’ 0.40 mg/kg/jum moghtija gol-vini
darba kuljum. Id-doza ghandha tigi titrata ghad-doza mmirata ta’ 0.90 mg/kg/jum fuq perjodu ta’

3 xhur kif muri f’Tabella 1.

Ghal pazjenti b’eta ta’ inqas minn sena li huma trabi tat-twelid (eta tat-tqala ta’ > 37 gimgha), id-doza
tal-bidu rakkomandata ta’ NULIBRY hija ta’ 0.55 mg/kg/jum moghtija gol-vini darba kuljum. Id-doza
ghandha tigi titrata ghad-doza mmirata ta’ 0.90 mg/kg/jum fuq perjodu ta’ 3 xhur kif muri f"Tabella 1.

Tabella 1 Doza tal-bidu u skeda ta’ titrazzjoni ta’> NULIBRY ghal pazjenti b’eta ta’ inqas

minn sena skont l-eta tat-tqala

Trabi tat_;mfi’ll: qabel iz- Terminu tat-twelid
Skeda tat-titrazzjoni (eta tat-tqala ta’ inqas minn (eta tat-tqala minn 37 gimgha
.. u aktar)
37 gimgha)
Doza inizjali 0.40 mg/kg darba kuljum 0.55 mg/kg darba kuljum
Doza f’xahar 1 0.70 mg/kg darba kuljum 0.75 mg/kg darba kuljum
Doza f’xahar 3 0.90 mg/kg darba kuljum 0.90 mg/kg darba kuljum

Popolazzjoni pedjatrika minn eta ta’ sena sa inqas minn 18-il sean u adulti
Id-doza rakkomandata ta’ NULIBRY hija ta’ 0.90 mg/kg (ibbazata fuq il-piz attwali tal-gisem)
moghtija gol-vini darba kuljum.

Doza magbuza
Jekk tingabez doza, id-doza magbuza ghandha tinghata malajr kemm jista’ jkun. Id-doza skedata li

jmiss ghandha tinghata mill-inqas 6 sighat wara 1-ghoti tad-doza maqbuza.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

NULIBRY huwa ghal uzu ghal gol-vini biss.

NULIBRY huwa mahsub biex jinghata b’rata ta’ infuzjoni ta’ 1.5 mL/min wara rikostituzzjoni b’5 mL
ilma sterili ghall-injezzjoni. Volumi ta’ doza taht 2 mL jistghu jehtiegu ghoti bis-siringa b’push gol-
vini bil-mod.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

Jekk jitqies xieraq minn professjonist tal-kura tas-sahha, NULIBRY jista’ jinghata d-dar mill-
indokratur tal-pazjent. Jekk NULIBRY jinghata minn indokratur/pazjent, 1-indokratur/il-pazjent
ghandu jagra u jsegwi bir-reqqa 1-“Istruzzjonijiet ghall-utent” dettaljati dwar il-preparazzjoni, 1-ghoti,

il-hazna, u r-rimi ta’ NULIBRY ipprovduti fil-kartuna.

I1-professjonist tal-kura tas-sahha ghandu jikkalkula u jipprovdi l-volum ta’ NULIBRY f’millilitri
(mL) u n-numru ta’ kunjetti mehtiega ghal kull doza lill-indokratur/pazjent, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Potenzjal ghal fotosensittivita

Il-fotosensittivita hija riskju potenzjali bbazat fuq studji f’annimali in vitro u in vivo, ara sezzjoni 5.3.

Pazjenti ttrattati b’fosdenopterin jew l-indokraturi taghhom ghandhom javzaw lill-pazjenti biex
jevitaw jew jimminimizzaw l-esponiment ghad-dawl tax-xemx dirett u lI-esponiment ghad-dawl UV
artifi¢jali (jigifieri, fototerapija UVA jew UVB) u jadottaw mizuri ta’ prekawzjoni (ez., juzaw prodott
ghall-protezzjoni mix-xemx bi spettru wiesa’ u b’fattur ta’ protezzjoni mix-xemx gholi, u jilbsu Ibies,
kappell u nuccali tax-xemx li jipprotegi kontra l-esponiment ghax-xemx). L-indokraturi/il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex ifittxu attenzjoni medika immedjatament jekk il-pazjent jizviluppa
raxx jew jekk jinnotaw sintomi ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita (hmura, sensazzjoni ta’ hruq tal-
gilda, infafet). It-tobba ghandhom jikkunsidraw is-suplimentazzjoni tal-Vitamina D minhabba l-uzu ta
prodotti ghall-protezzjoni mix-xemx u Ibies protettiv mix-xemx u jaghtu parir lill-indokratur/pazjenti
kif xieraq.

Kontenut tas-sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol Sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-Sodium’.

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

Ma twettaq 1-ebda studju kliniku ta’ interazzjoni medi¢inali b’fosdenopterin.

Il-probabbilta ta’ interazzjonijiet medicinali bbazati fuq il-metabolizmu u bbazati fuq it-trasportatur
ma’ fosdenopterin hija minima, u l-ghoti flimkien ta’ prodotti medi¢inali ohra mhux probabbli li
jaffettwa I-farmakokinetika ta’ fosdenopterin (ara sezzjoni 5.2).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar 1-uzu ta’ fosdenopterin f’nisa tqal. Studji f’annimali
mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3).

NULIBRY mhux irrikkmandat wagqt it-tqala u fin-nisa li mhumiex juzaw kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk fosdenopterin/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

Ghandha tittiched dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqgafx it-trattament
b’NULIBRY, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-benefic¢ju tat-trattament
ghall-mara.

Fertilita

Ma sarux studji dwar il-fertilita b’fosdenopterin.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

NULIBRY m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina deskritti f°din is-sezzjoni gew evalwati fi 11-il pazjent b’MoCD
tat-Tip A. L-aktar reazzjoni avversa frekwenti (> 20%) osservata wagqt il-provi klini¢i kienet
kumplikazzjonijiet asso¢jati mal-apparat, li gew attribwiti ghall-kateter u mhux ghal fosdenopterin. L-
ebda pazjent ma kellu jwaqqaf it-trattament minhabba avvenimenti avversi.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina (ADRs) osservati huma elenkati hawn taht skont is-sistema tal-
klassifika tal-organi MedDRA u skont il-frekwenza: : komuni hatna (> 1/10), komuni (> 1/100 to

< 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 to < 1/100), rari (= 1/10 000 to < 1/1 000); rari hafna (< 1/10 000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 2 tipprezenta l-aktar ADRs komuni li sehhew f’pazjenti ttrattati b’NULIBRY.

Tabella 2 Reazzjonijiet avversi rrappurtati skont I-SOC/PT u I-frekwenza

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Komuni hafna (> 10%)

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

Kumplikazzjonijiet asso¢jati mal-apparat

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Kumplikazzjonijiet relatati mal-kateter

Tmienja minn ghaxar pazjenti ttrattati b’NULIBRY esperjenzaw mill-inqas avveniment avvers wiehed
relatat mal-apparat. L-avvenimenti rrappurtati f’aktar minn pazjent wiehed kienu jinkludu
kumplikazzjonijiet asso¢jati mal-apparat (7 pazjenti), dizlokazzjoni tal-apparat u infezzjoni fis-sit tal-
kateter (3 pazjenti kull wiehed), u ekstravazazzjoni tas-sit tal-kateter, ugigh fis-sit tal-kateter,
kateterizzazzjoni venuza centrali, tnixxija mis-sit tal-kateter, tnixxija mill-apparat, okkluzjoni tal-
apparat, batterimija, sepsis, u infezzjoni tal-apparat vaskulari (2 pazjenti kull wiehed).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4.9 Doza eé¢cessiva

Id-doza massima tollerata ta’ NULIBRY ma gietx stabbilita, u m’hemm l-ebda antidotu maghruf ghal
fosdenopterin. F’kaz li pazjent jir¢ievi doza ta’ NULIBRY akbar mid-doza mahsuba, huwa
rakkomandat monitoragg frekwenti tas-sinjali vitali u l-istat kliniku ghal minimu ta’ 8 sighat wara d-
dozagg.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti ohra tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu, prodotti varji
tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu; Kodi¢i ATC: A16AX19



Mekkanizmu ta’ azzjoni

Pazjenti b’MoCD tat-Tip A ghandhom mutazzjonijiet fil-gene tas-Sintezi tal-Kofattur tal-Molibdenu 1
(MOCS1) li jwasslu ghal sintezi defi¢jenti dipendenti fug MOCS1A/B tas-sottostrat intermedju,
cPMP. It-terapija ta’ sostituzzjoni tas-sottostrat b’NULIBRY tipprovdi sors ezogenu ta’ cPMP, 1i jigi
kkonvertit ghal molibdopterin. Il-molibdopterin imbaghad jigi kkonvertit f’kofattur tal-molibdenu, li
huwa mehtieg ghall-attivazzjoni ta’ enzimi dipendenti fuq il-molibdenu, inkluz sulfit ossidazi (SOX),
enzima li tnaqqas il-livelli ta’ sulfiti newrotossic¢i.

Effikacja klinika u sigurta

L-effika¢ja ta” NULIBRY u rcPMP giet ivvalutata f’analizi kombinata tal-15-il pazjent b’MoCD tat-
Tip A kkonfermata genetikament li réevew terapija ta’ sostituzzjoni tas-sottostrat b’ NULIBRY u/jew
rcPMP, li ghandu l-istess porzjon attiv bhal fosdenopterin u huwa meqjus bhala terapewtikament
ekwivalenti bhal NULIBRY.

Mill-15-il pazjent ittrattati inkluzi fl-analizi kombinata, 47 % kienu rgiel, 73 % kienu bojod u 27 %
kienu Asjatici; 1-eta medjana tat-tqala kienet ta’ 39 gimgha (medda 35 sa 41 gimgha). L-eta medjana
mad-dijanjozi genetika kienet ta’ 4 ijiem fl-15-il pazjent u kienet tinkludi 6 pazjenti b’dijanjozi qabel
it-twelid.

Is-sopravivenza generali hija pprezentata f’Tabella 3.

Tabella 3 Sopravivenza generali ’pazjenti b’MoCD tat-tip A ttrattati b’ NULIBRY jew

rcPMP
NULIBRY
(jew rcPMP)
(n=15)

Numru ta’ mwiet (%) 2 (13.3 %)
Probabbilta tas-sopravivenza Kaplan Meier

Sena 93%

3 snin 86%
erien medju ta’ sopravivenza (xhur) (Medjan; 73.2 (64.4: 0, 162)
Min, Mass)

Tagsiriet: CI=intervall ta’ kunfidenza; rcPMP=cPMP derivat minn Escherichia coli rikombinanti.

Is-sejbiet mill-analizi tas-sopravivenza generali tqabblu ma’ grupp ta’ kontroll tal-istorja naturali
mhux ittrattat. B’mod generali s-sopravivenza giet imtawla b’mod sinifikanti f’pazjenti li rcevew
NULIBRY meta mqabbla mal-grupp ta’ kontroll tal-istorja naturali mhux ittrattat.

Meta mqgabbel mal-grupp tal-istorja naturali mhux ittrattat, il-pazjenti li rcevew NULIBRY kienu aktar
probabbli li jkunu ambulatorji, jigu mitmugha mill-halq, jizdiedu fil-piz, jaghmlu progress fl-izvilupp,
u jiksbu ¢irkonferenza tar-ras eqreb tal-pari taghhom imqgabbla mal-eta. Hsara newrologika li sehhet
gabel it-terapija, inkluz fl-utru, mhix riversibbli.

Bijomarkaturi tal-awrina tal-MoCD

It-trattament b’NULIBRY irrizulta fi tnaqqis fil-kon¢entrazzjonijiet fl-awrina ta’ S-sulfocysteine
(SSC) f’pazjenti b’MoCD tat-Tip A u t-tnaqqis kien sostnut bi trattament fit-tul fuq 48 xahar. Il-livell
bazi ta’ SSC fl-awrina normalizzat ghal kreatinina kien ikkaratterizzat f’zewg pazjenti b’valur medju
ta’ 92.0 pmol/mmol. Wara t-trattament b’NULIBRY (n=15), il-livelli medji + SD ta’ SSC fl-awrina
normalizzati ghal kreatinina varjaw minn 12.9 (£7.3) sa 8.6 (+5.8) umol/mmol minn Xahar 3 sal-ahhar
Zjara.

Popolazzjoni tal-adolexxenti u tal-adulti

Hemm data limitata fl-adolexxenti minn 12-il sena sa inqas minn 18-il sena u fl-adulti.



Cirkustanzi e¢éezzjonali

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht ‘¢irkustanzi eccezzjonali’. Dan ifisser 1i minhabba li I-
marda hija rari, ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar dan il-prodott medicinali.
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida li tohrog kull sena u
dan 1-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2  Proprjetajiet farmakokinetici

I1-farmakokinetika ta’ fosdenopterin f’individwi adulti b’sahhithom wara ghoti( wiehed gol-vini ta’
fosdenopterin huma migbura fil-qosor f’Tabella 4. L-erja taht il-kurva tal-kon¢entrazzjoni fil-plazma-
hin (AUC) u l-kon¢entrazzjoni massima fil-plazma (Cmax) ta’ fosdenopterin zdiedet bejn wiched u
iehor b’mod proporzjonali hekk kif zdiedu d-dozi.

Tabella 4 Parametri farmakokineti¢i medji (SD) wara doza wahda gol-vini ta’
fosdenopterin f’individwi b’sahhithom
Parametri 0.075 mg/kg! 0.24 mg/kg! 0.68 mg/kg!
Cuax (ng/mL) 285 (57) 873 (99) 2800 (567)
AUC.inf (ng*h/mL) 523 (75) 1790 (213) 5960 (1820)

!'Id-dozi ta’ 0.075 mg/kg, 0.24 mg/kg, u 0.68 mg/kg huma 0.08, 0.27, u 0.76 darba d-doza massima
rakkomandata, rispettivament.

Distribuzzjoni

Il-volum ta’ distribuzzjoni (Vd) ta’ fosdenopterin kien madwar 300 mL/kg. L-irbit ta’ fosdenopterin
mal-proteini fil-plazma varja minn 6 sa 12 %.

Bijotrasformazzjoni

Fosdenopterin jigi metabolizzat prin¢ipalment permezz ta’ processi ta’ degradazzjoni mhux enzimatici
ghal prodott ta’ ossidazzjoni inattiv ta’ cPMP endogenu.

Investigazzjoni ta’ potenzjal ghal interazzjoni medicinali
Il-potenzjal ghal interazzjonijiet medic¢inali bbazati fuq i¢-¢itokromu P450 (CYP) u/jew
interazzjonijiet tat-trasportatur gie studjat f'numru ta’ studji in vitro.

Fosdenopterin ma jinibixxix l-isozimi CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
jew CYP3A4/5 meta jigi ttestjat f’mikrozomi tal-fwied tal-bniedem in vitro. Kien hemm ftit jew 1-
ebda inibizzjoni diretta dipendenti fuq iz-zmien jew dipendenti fuq il-metabolizmu ta’ dawn l-isozimi,
u nofs il-valuri tal-kon¢entrazzjoni inibitorja massima (ICso) gew irrappurtati bhala > 500 pM.
Fosdenopterin ma weriex induzzjoni ta” CYP1A2, CYP2B6, jew CYP3A4. It-trattament ta’ epatociti
umani kolturati b’sa 100 uM fosdenopterin ipproduca ftit jew 1-ebda zieda fil-livelli tal-mRNA ta’
CYP1A2, CYP2B6, jew CYP3A4 u fl-attivita tal-enzimi.

Fosdenopterin ma jinibixxix it-trasportaturi tal-effluss jew tal-assorbiment. L-inibizzjoni ta’ P-gp,
BCRP, OATPI1B1, OATP1B3, OCT2, OATI1 (20 uM), OAT3, MATEIL, u MATE2-K (20 uM) giet
irrapportata bhala < 10% b’200 pM, filwaqt li s-cPMP wera inibizzjoni zghira ta” MATE2-K (25%) u
OAT1 (33%) b’200 uM. Fosdenopterin mhuwiex sottostrat ta’ P-gp, BCRP, OAT1, OAT3,
OATPIBI1, OATP1B3, OCT2, jew MATE2-K, u possibbilment huwa sottostrat dghajjef ghal MATEI.

Eliminazzjoni

It-tnehhija medja totali mill-gisem (CL) ta’ fosdenopterin varjat minn 167 sa 195 mL/h/kg. I1-half-life
medja ta’ fosdenopterin varjat minn 1.2 sa 1.7 sighat.

It-tnehhija mill-kliewi ta’ fosdenopterin tammonta ghal madwar 40 % tat-tnehhija totali mill-gisem.



Popolazzjonijiet spe¢jali

Ma sarux studji biex jevalwaw il-farmakokinetika ta’ fosdenopterin f’popolazzjonijiet specifici ta’
pazjenti, identifikati mir-razza, l-eta, jew il-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. L-effett
ta’ indeboliment tal-kliewi u tal-fwied fuq il-farmakokinetika ta’ fosdenopterin mhuwiex maghruf.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-proprjetajiet farmakokinetici ta’ fosdenopterin f’pazjenti pedjatrici b’MoCD tat-Tip A huma simili
ghal individwi adulti b’sahhithom.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti f’annimali zghar u effett tossiku fuq il-geni ma juri 1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Karc¢inogenicita
Ma twettqux studji dwar il-kar¢inogeni¢ita b’fosdenopterin.

Tossic¢ita riproduttiva u tal-izvilupp

Ma sarux studji dwar it-tossicita riproduttiva u tal-izvilupp b’fosdenopterin.

Fototossicita

Fosdenopterin kien fototossiku in vitro u in vivo. Fil-firien, gew osservati reazzjonijiet tal-gilda
(eritema, edema, tqaxxir, u tessut mejjet) u bidliet oftalmici u istopatologici wara radjazzjoni UV.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Ascorbic acid (E300)

Mannitol (E421)

Sucrose

Hydrochloric acid (E507) (ghall-aggustament tal-pH)

Sodium hydroxide (E524) (ghall-aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medicinali ma ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

Sentejn

Wara r-rikostituzzjoni

NULIBRY rikostitwit jista’ jinhazen f’temperatura ambjentali (15 °C sa 25 °C) jew fil-frigg (2 °C sa
8 °C) sa 4 sighat inkluz il-hin tal-infuzjoni. Tiffrizax NULIBRY wara r-rikostituzzjoni. Thawwadx.



L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu intweriet sa 4 sighat f"temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C jew 15 °C
sa 25 °C.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament,
il-hinijiet u 1-kundizzjonijiet tal-hzin wagqt 1-uzu qabel 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux itwal mill-kundizzjonijiet imsemmija hawn fuq meta r-rikostituzzjoni tkun
sehhet f’kundizzjonijiet asettici kkontrollati u validati.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Kunjett mhux miftuh

Ahzen fil-friza 'temperatura ta’ -25 °C sa -10 °C.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni u lI-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara
sezzjoni 6.3.

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

Kunjett ta’ 10 mL tal-hgieg car tat-tip 1 b’sigill tal-aluminju u tapp tal-gomma butyl.
Dags tal-pakkett ta’ kunjett 1.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull kunjett huwa mahsub ghal uzu ta’ darba biss u l-ec¢¢ess tal-prodott mhux uzat ghandu jintrema kif
suppost. Ilma sterili ghall-injezzjoni, siringi, ponot tal-labar, u msielah bl-alkohol ghandhom jigu
pprovduti lill-pazjent.

Rikostituzzjoni

NULIBRY ghandu jigi rikostitwit b’5 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjonijiet qabel 1-uzu. NULIBRY
rikostitwit m’ghandux jithawwad u lanqgas jissahhan. Ghandha tintuza teknika asettika waqt il-
preparazzjoni u dawn l-istruzzjonijiet ghandhom jigu segwiti:

1. Ghandha tigi ddeterminata d-doza totali, in-numru ta’ kunjetti mehtiega, u 1-volum totali tad-
doza rikostitwita bbazat fuq il-piz tal-pazjent u d-doza preskritta. Il-volumi tad-doza jistghu
jvarjaw minn 0.4 mL ghal tarbija tat-twelid ta’ 2 kg (0.40 mg/kg/jum) ghal 23.7 mL ghal adult
ta’ 50 kg (0.90 mg/kg/jum). Ara sezzjoni 4.2. In-numru ta’ kunjetti li ghandhom jigu rikostitwiti
huwa ddeterminat mid-doza tal-pazjent diviza b’9.5 mg/kunjett (kontenut ta’ kunjett wiched).
Jekk in-numru ta’ kunjetti kkalkulati jinkludi frazzjoni, din ghandha tigi mqarrba ghan-numru
shih 1i jmiss.

2. In-numru mehtieg ta’ kunjetti ghandu jitnehha mill-friza biex jippermettilhom jilhqu t-
temperatura ambjentali (billi ddawwar kull kunjett bil-mod bejn idejk ghal 3 sa 5 minuti
(thawwadx) jew billi thallih f’temperatura ambjentali ghal madwar 30 minuta).

3. Kull kunjett ta’ NULIBRY mehtieg ghandu jigi rikostitwit b’5 mL ta’ ilma sterili ghall-
injezzjonijiet. Kull kunjett jigi rikostitwit billi tinjetta 5 mL ta’ ilma ghall-injezzjonijiet bil-mod
man-naha ta’ gewwa tal-hajt ta’ kull kunjett. Il-kunjett ghandu jiddawwar bil-mod u
kontinwament sakemm it-trab jinhall kompletament. Il1-kunjett m’ghandux jithawwad. Wara r-
rikostituzzjoni, il-kon¢entrazzjoni finali tas-soluzzjoni ta” NULIBRY rikostitwita huwa ta’

9.5 mg/5 mL (1.9 mg/mL). Ghandu jinghata biss il-volum li jikkorrispondi ghad-doza
rakkomandata.



4, NULIBRY rikostitwit huwa soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghal safra ¢cara. NULIBRY ghandu jigi
spezzjonat vizwalment ghal frak u tibdil fil-kulur gabel ma jinghata. NULIBRY m’ghandux
jintuza jekk ikun hemm partikuli prezenti jew jekk is-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

5. Ghandha tinghata d-doza totali rikostitwita.

Jekk NULIBRY rikostitwit jigi mkessah, hallih jilhaq temperatura ambejntali qabel I-ghoti billi
ddawwar kull kunjett bil-mod bejn idejk ghal 3 sa 5 minuti (thawwadx) jew billi thallih f’temperatura
ambjentali ghal madwar 30 minuta.

Ghoti

NULIBRY huwa mahsub ghall-ghoti minn professjonist tal-kura tas-sahha. Jekk jitqies xieraq minn
professjonist tal-kura tas-sahha, NULIBRY jista’ jinghata d-dar mill-indokratur tal-pazjent (ara
sezzjoni 4.2).Jekk NULIBRY jista’ jinghata minn indokratur/pazjent, l-indokratur/il-pazjent ghandu
jaqra l-istruzzjonijiet dettaljati dwar il-preparazzjoni, I-ghoti, il-hazna u r-rimi ta’ NULIBRY.
NULIBRY huwa ghal uzu ghal gol-vini biss. NULIBRY ghandu jinghata b’tubi hielsa minn di(2-
etilezil)ftalat (DEHP) b’filtru ta’ 0.2 mikron. NULIBRY m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali
ohrajn (innota 1i NULIBRY jigi rikostitwit b’ilma sterili ghall-injezzjonijiet). NULIBRY m’ghandux
jinghata bhala infuzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn.

NULIBRY jinghata permezz ta’ pompa tas-siringa b’rata ta’ 1.5 mL kull minuta.

Volumi tad-doza taht 2 mL jistghu jehtiegu ghoti bis-siringa permezz ta’ pushgol-vini bil-mod.
L-ghoti ta” NULIBRY ghandu jitlesta fi Zzmien 4 sighat mir-rikostituzzjoni.

Rimi ta’ prodott medic¢inali u komponenti awziljarji

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott inkluz il-
materjali uzati ghar-rikostituzzjoni ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

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

TMC Pharma (EU) Ltd

G24A Arc Labs Research and Innovation Centre,

SETU West Campus, Carriganore,

Waterford, X91 P20H,

L-Irlanda

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

EU/1/22/1684/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15-09-2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-
RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
AWTORIZZAZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT
CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 3142

6604 LV Wijchen,
L-Olanda

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

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

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

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta” NULIBRY f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq (MAH) irid jagbel mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali dwar il-kontenut u 1-
format tal-materjal edukattiv, inkluzi 1-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’

distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm.

Il-materjal edukattiv huwa mmirat li jnaqqas I-izbalji fil-medikazzjoni.
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L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn NULIBRY huwa mqieghed fis-suq, il-
pazjenti/indokraturi kollha li huma mistennija li juzaw NULIBRY mid-dar jigu pprovduti bil-
materjal edukattiv li gej u li ghandu jitqassam mill-professjonisti tal-kura tas-sahha:

e [struzzjonijiet dwar l-uzu
e Djarju tal-Infuzjonijiet

Istruzzjonijiet dwar 1-uzu:

o Informazzjoni importanti li jehtieg li 1-pazjent/indokratur ikun jaf qabel ma jipprepara u jaghti

NULIBRY;

Istruzzjonijiet dwar iz-zmien li fih il-prodott ghandu jinghata;
Deskrizzjoni tad-dilwent ghar-rikostituzzjoni;

I1-hin tal-ghoti mehtieg wara r-rikostituzzjoni;

abjad).

Djarju tal-Infuzjonijiet:

Istruzzjonijiet pass pass (bi stampi ghall-maggoranza tal-passi, flimkien ma’ test u spazju

e Ghandu jiffunzjona wkoll bhala ghodda ta’ komunikazzjoni bejn it-tabib, il-pazjent, u I-
indokratur biex jimmonitorja s-sigurta u I-mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji.

e Dan id-dokument se jkun fih l-oggetti li gejjin inkluz
o in-numri ta’ kuntatt ta’ emergenza,

o id-doza preskritta u r-regimen ipprovdut mit-tabib kuranti,
o rekord tal-ghoti tal-medi¢ina mill-indokratur li jinkludi d-dati, id-dozi moghtija, 1-
avvenimenti avversi, l-izbalji fil-medikazzjoni, u komplikazzjonijiet tal-ghoti fl-

ambjent tad-dar.

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ TAHT

CIRKUSTANZI ECCEZZJONALI

Peress li din hi approvazzjoni taht ¢irkustanzi eccezzjonali u skont I-Artikolu 14(8) tar-Regolament
(KE) 726/2004, 1-MAH ghandu jwettaq, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni

Data mistennija

Sabiex jigi zgurat monitoragg adegwat tas-sigurta u l-effikacja ta’
Nulibry fit-trattament ta’ pazjenti b’defi¢jenza ta’ kofattur tal-
molibdenu (MoCD) tat-Tip A, I-MAH ghandu jipprovdi
aggornamenti kull sena dwar kwalunkwe informazzjoni gdida li
tikkoncerna s-sigurta u l-effikacja ta’ Nulibry.

Kull sena (b’valutazzjoni
mill-gdid annwali)

Studju mhux intervenzjonali dwar is-sigurta Wara I-Awtorizzazzjoni
(PASS): Sabiex tigi kkaratterizzata aktar is-sigurta u l-effikacja fit-
tul ta’ Nulibry, I-MAH ghandu jwettaq u jissottometti r-rizultati ta’
studju prospettiv ta’ osservazzjoni ta’ pazjenti b’defi¢jenza ta’
kofattur tal-molibdenu (MoCD) tat-Tip A ttrattati b’Nulibry.

Kull sena (b’valutazzjoni
mill-gdid annwali)
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ANNESS III

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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

NULIBRY 9.5 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
fosdenopterin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kunjett fih fosdenopterin hydrobromide dihydrate ekwivalenti ghal 9.5 mg fosdenopterin. Wara r-
rikostituzzjoni b’5 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjonijiet, kull mL ta’ koncentrat fih fosdenopterin
hydrobromide dihydrate ekwivalenti ghal 1.9 mg fosdenopterin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: ascorbic acid, Mannitol, Sucrose, hydrochloric acid, sodium hydroxide. Ara l-fuljett ghal
aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett wiched

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Ghal uzu gol-vini wara r-rikostituzzjoni.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-friza f’temperatura ta’ -25 °C sa -10 °C.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ 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

TMC Pharma (EU) Ltd

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

EU/1/22/1684/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

NULIBRY 9.5 mg trab ghall-injezzjoni
fosdenopterin
Ghal uzu gol-vini wara r-rikostituzzjoni

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghal uzu gol-vini wara r-rikostituzzjoni

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

9.5 mg

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

NULIBRY 9.5 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
fosdenopterin

v Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

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

importanti ghalik jew ghall-wild tieghek.

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

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

- Jekk int jew il-wild tieghek ikollkom xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara
sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen NULIBRY

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu NULIBRY u ghalxiex jintuza

X’inhu NULIBRY

NULIBRY fih is-sustanza attiva fosdenopterin.

NULIBRY jinghata lil nies bil-marda genetika ta’ defi¢jenza ta’ kofattur tal-molibdenu (MoCD) tat-
Tip A. Dan jinghata lin-nies meta t-tobba jissuspettaw li jista’ jkollhom MoCD tat-Tip A. Jehtieg li
titkompla ghal ghomorha jekk tigi kkonfermata MoCD tat-Tip A permezz ta’ ttestjar genetiku.

X’inhi d-defi¢jenza tal-kofattur tal-molibdenu (MoCD) tat-Tip A

MoCD tat-Tip A hija zball mat-twelid rari tal-processi kimici naturali mehtiega biex jahdem il-gism
tieghek (metabolizmu). Is-sinjali ta’ din il-marda genetika generalment jidhru ftit wara t-twelid u
jinkludu diffikulta fit-tmigh u accessjonijiet. Sinjali ohra huma tnaqgqis fil-kuxjenza jew reazzjoni
ghall-ambjent, zieda fir-reazzjonijiet ta’ hasda ghal avveniment f’daqqa, u muskoli dghajfa jew iebsa.

MoCD tat-Tip A tirrizulta minn zball fil-gene msejjah MOCS1. Dan iwaqqaf lill-gisem milli jaghmel
sustanza essenzjali msejha monofosfat piranopterin ¢ikliku. Meta din is-sustanza tkun niegsa, ¢erti
komposti (sulfiti) ffurmati fil-gisem ma jistghux jitkissru. Dawn il-komposti huma tossi¢i ghall-mohh
u jistghu jaffettwaw b’mod negattiv jew idewmu l-izvilupp ta’ tifel/tifla.

Kif jahdem NULIBRY
NULIBRY jipprovdi s-sustanza nieqsa li ghandu bzonn il-gisem tieghek jew il-gisem tal-wild tieghek
biex ikun jista’ jkisser il-komposti tas-sulfit ta’ hsara.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza NULIBRY

Tuzax NULIBRY
- jekk inti jew il-wild tieghek intom allergici ghal fosdenopterin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din
il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel tuza NULIBRY.

Pazjenti li juzaw NULIBRY jistghu jsiru sensittivi ghad-dawl tax-xemx dirett u dawl ultravjola. Waqt
it-trattament b’fosdenopterin, il-pazjenti ghandhom jevitaw l-esponiment ghad-dawl tax-xemx, u
juzaw prodott ghall-protezzjoni mix-xemx, ilbies protettiv u nuccali tax-xemx meta jigu esposti ghax-
xemx. Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti jew il-wild tieghek tizviluppaw raxx, hmura jew
infafet f’partijiet tal-gilda esposti ghax-xemx, jew jekk inti jew il-wild tieghek tesperjenzaw
sensazzjoni ta’ hruq tal-gilda.

Minhabba l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni mix-xemx u lbies protettiv mix-xemsx, it-tabib tieghek
jista’ jordnalek tiehu vitamina D addizzjonali kif mehtieg.

Medi¢ini ohra u NULIBRY

Huwa improbabbli li NULIBRY ikollu influwenza fuq jew ikun influwenzat minn medicini ohra.
Madankollu, ghid lit-tabib jekk il-wild tieghek qed jiehu, ha dan 1-ahhar jew jista’ jiehu xi medicini
ohra.

NULIBRY fih Sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol Sodium (23 mg) f’kull kunjett, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-Sodium”.

3. Kif ghandek tuza NULIBRY

Kif jinghata NULIBRY
NULIBRY jigi injettat go vina permezz ta’ kateter.

Tabib li ghandu esperjenza fil-gestjoni ta’ zbalji mat-twelid fil-metabolizmu se jibda u jissorvelja t-
trattament b’NULIBRY .

NULIBRY jista’ jinghata d-dar. Qabel ma taghmel dan ghall-ewwel darba, it-tabib jew l-infermier
tieghek se jharrgek dwar kif tipprepara l1-medi¢ina u taghti lilek jew lill-wild tieghek doza ta’
NULIBRY.

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew tal-infermier tieghek. I¢cekkja
mat-tabib tieghek jekk inti jew il-wild tieghek ikollkom xi dubju dwar kif tuzaw NULIBRY.

Kemm ghandek tuza
Id-doza tiddependi mill-eta u 1-piz tal-gisem tal-wild tieghek. Inti se jkollok bzonn taghti d-doza darba
kuljum. Id-doza li ghandek bzonn taghti se tigi mahduma mit-tabib tieghek.

Jekk tuza NULIBRY aktar milli suppost
Jekk tahseb li inti jew il-wild tieghek inghatajtu NULIBRY aktar milli ordnat, ghid lit-tabib tieghek
immedjatament.

Jekk insejt taghti doza ta’ NULIBRY.

Jekk tinqabez doza ta’ NULIBRY, aghti d-doza magbuza kemm jista’ jkun malajr. Stenna mill-inqas
6 sighat qabel taghti d-doza li jmiss.
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4. Effetti sekondarji possibbli

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

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament jekk isehh xi wiehed mill-effetti sekondarji,
jew jekk tinnota xi effett sekondarju Ii mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

L-effetti sekondarji li gejjin huma komuni hatha u huma relatati mal-apparat tal-injezzjoni (kateter) u
mhux mal-medic¢ina. Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni:
o Problemi relatati mal-kateter, bhal ugigh, tnixxija, hmura, jew infjammazzjoni

Kumplikazzjonijiet relatati mal-kateter

Inti jew il-wild tieghek se jkollkom apparat tal-injezzjoni (apparat tat-tip kateter). Dan jintuza biex
jinjetta medi¢ini fid-demm tieghek jew tal-wild tieghek. Inti jew il-wild tieghek tistghu tizviluppaw
kumplikazzjonijiet relatati mal-kateter. Jekk joghgbok segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib jew tal-infermier
tieghek dwar kif tiehu hsieb dan l-apparat qabel u wara li taghti doza ta’NULIBRY .

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5.  Kif tahzen NULIBRY
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-kunjett wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Kunjett mhux miftuh
Ahzen fil-friza f"temperatura ta’ -25 °C sa -10 °C.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Hazna ta’ NULIBRY rikostitwit (imhallat).
NULIBRY rikostitwit jista’ jinhazen f’temperatura ambjentali (15 °C-25 °C) jew fil-frigg (2 °C-8 °C)
sa 4 sighat inkluz il-hin mehtieg biex jinghata NULIBRY.

Jekk NULIBRY rikostitwit jigi mkessah, hallih jilhaq temperatura ambjentali (billi ddawwar kull
kunjett bil-mod bejn idejk ghal 3 sa 5 minuti (thawwadx) jew billi thallih f’temperatura ambjentali
ghal madwar 30 minuta) qabel taghti NULIBRY.

- Issahhanx.

- Taghmilx NULIBRY fil-friza wara r-rikostituzzjoni.

- Thawwadx.

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tkun soluzzjoni ¢ara u bla kulur ghal safra ¢ara. Tuzax din il-
medicina jekk tinnota xi partikuli jew jekk is-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

Tarmix medicini jew materjal ta’ skart, inkluz il-materjali uzati ghar-rikostituzzjoni u ghall-ghoti mal-

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

- Is-sustanza attiva hi fosdenopterin 9.5 mg. Kull kunjett fih fosdenopterin hydrobromide
dihydrate ekwivalenti ghal 9.5 mg fosdenopterin.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: ascorbic acid (E300), Mannitol (E421), Sucrose,
hydrochloric acid (E507), Sodium hydroxide (E524) (ara sezzjoni 2 “NULIBRY fih sodium”).

Kif jidher NULIBRY u I-kontenut tal-pakkett
NULIBRY huwa trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni abjad ghal isfar ¢ar (trab ghall-injezzjoni).

Kull pakkett fih kunjett wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
TMC Pharma (EU) Ltd

G24A Arc Labs Research and Innovation Centre,
SETU West Campus, Carriganore,

Waterford, X91 P20H,

L-Irlanda

Manifattur

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 3142

6604 LV Wijchen,
L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Din il-medi¢ina kienet awtorizzata taht ‘¢irkustanzi eccezzjonali’. Dan ifisser 1i minhabba li I-marda
hija rari kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar din il-medi¢ina
kull sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

L-informazzjoni li gejja hija mahsuba ghall-preparazzjoni u I-ghoti ta’ NULIBRY:
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Struzzjonijiet ghall-uzu dwar kif tipprepara u taghti NULIBRY.

Agra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu qabel ma tirrikostitwixxi (thallat) u taghti doza ta’ NULIBRY
ghall-ewwel darba u kull darba li terga’ tichu NULIBRY. Din l-informazzjoni ma tissostitwix li
titkellem mat-tabib tieghek dwar il-kundizzjoni medika tal-wild tieghek jew it-trattament tieghu.
Dejjem kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek ghandu jurik il-mod it-tajjeb biex tipprepara u taghti d-doza ta’ NULIBRY preskritta
lill-wild tieghek gabel ma taghmel dan ghall-ewwel darba.

NULIBRY jinghata gol-vina tal-wild tieghek (gol-vini), permezz ta’ apparat tat-tip kateter li jigi
mgqieghed mit-tabib jew mill-infermier tieghek. Dejjem segwi l-istruzzjonijiet specifi¢ci moghtija mit-
tabib jew mill-infermier tieghek.

Informazzjoni importanti li jehtieg li tkun taf qabel tipprepara u taghti NULIBRY

Id-doza tal-wild tieghek ta” NULIBRY hija bbazata fuq l-eta u 1-piz tal-gisem tieghu. It-tabib
jew l-infermier tieghek se jahdem 1- ammont ta” NULIBRY mehtieg ghal kull doza ghall-wild
tieghek. L-ammont ta’ NULIBRY mehtieg ghal kull doZza u n-numru ta’ kunjetti mehtiega biex
tipprepara kull doza jistghu jinbidlu ma’ kull Zjara mat-tabib tieghek. Id-doza se titkejjel bhala
n-numru ta’ millilitri (mL) ta’ soluzzjoni li trid taghti.

Jekk inti jew l-indokratur tal-wild tieghek qed jaghti NULIBRY id-dar, it-tabib jew l-infermier
tieghek se jissuggerixxi li inti zzomm djajru tal-infuzjonijiet li jinkludi mill-inqas:

o id-data ta’ kull doza ta’ NULIBRY

in-numru ta kunjetti uzati biex tipprepara kull doza

in-numru tal-lott minn kull kunjett ta” NULIBRY uzat

l-ammont totali (numru ta’ mL) ta” NULIBRY li nghata

il-hin tal-bidu u tat-tmiem tad-doza

post fejn jitnizzlu avvenimenti avversi, zbalji fil-medikazzjoni, u kumplikazzjonijiet bl-ghoti

O O O O O

Kun zgur li zzomm din l-informazzjoni aggornata meta d-doza tinbidel. Gib id-djarju tal-
infuzjonijiet tieghek ghal kull zjara ta’ segwitu mat-tabib tieghek. Kun cert li t-tabib jew I-
ispizjar tieghek jimla l-informazzjoni li gejja fuq id-djarju tal-infuzjonijiet tieghek:

o id-dozata’ NULIBRY tal-wild tieghek f’millilitri (mL)

o in-numru ta kunjetti mehtiega biex tipprepara kull doza

NULIBRY jigi bhala trab go kunjett. Kull kunjett ta” NULIBRY ghandu jkun maghmul b’5 mL
ta’ ilma sterili ghall-injezzjoni biex jinhall it-trab u ssir soluzzjoni qabel 1-uzu.
Tippreparax is-soluzzjoni b’xi haga ohra ghajr ilma sterili ghall-injezzjonijiet.

NULIBRY ghandu jinghata fi Zmien 4 sighat mill-preparazzjoni tas-soluzzjoni. Tista’ Zzomm is-
soluzzjoni ppreparata ta” NULIBRY f’temperatura ambjentali jew imkessha sa 4 sighat, inkluz il-hin
mehtieg biex tinghata d-doza. Jekk ma taghtix id-doza ppreparata ta” NULIBRY fi Zmien 4 sighat, is-
soluzzjoni kollha li tkun ghamilt trid tintrema. Ara sezzjoni 5 tal-fuljett ta’ taghrif “Kif tahzen
NULIBRY”.

Kif tipprepara biex taghti NULIBRY

Pass 1: Igbor il-Provvisti

Uza wic¢ tax-xoghol nadif u ¢att.

Ohrog in-numru korrett ta’ kunjetti ta’ NULIBRY mehtiega
mill-friza biex tipprepara d-doza preskritta tal-wild tieghek.
Jista’ jkollok bzonn aktar minn kunjett wiehed biex tipprepara
l-ammont totali mehtieg ghal doza wahda. Halli I-kunjetti ta’
NULIBRY jilhqu temperatura ambjentali. Dan jista’ jsir billi
ddawwar kull kunjett bil-mod bejn idejk ghal 3 sa 5 minuti kif
muri, jew billi thalli I-kunjetti joqoghdu f’temperatura
ambjentali ghal madwar 30 minuta.
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Igbor il-provvisti mehtiega biex tipprepara u taghti doza ta’
NULIBRY:
o kunjett wiehed ta’ ilma sterili ghall-injezzjoni ghal kull
kunjett ta” NULIBRY mehtiega ghal doza wahda.
= J¢cekkja d-data ta’ skadenza fuq il-kunjett ta’
NULIBRY. Tuzax il-kunjett jekk id-data ta’
skadenza tkun ghaddiet.
= Tuzax il-kunjett jekk is-sigill flip-off fuq il-kunjett
ikun miksur jew nieqes.
o siringa sterili wahda ta’ 5 mL ghal kull kunjett ta’
NULIBRY mehtiega ghal doza wahda, uzata biex jigi
ppreparat NULIBRY b’ilma sterili ghall-injezzjoni

o Siringa sterili ohra kbira bizzejjed biex izzomm l-ammont

totali ta” NULIBRY mehtieg ghal doza wahda. It-tabib, 1-
infermier jew l-ispizjar tieghek ghandu jghidlek liema
dags u tip ta’ siringa ghandek tuza.

o labar sterili (huwa rakkomandat 18 gejg)

2 imsielah tal-alkohol

o ingwanti, jekk it-tabib jew l-infermier tieghek tawk

o

struzzjonijiet biex tilbes ingwanti meta tkun ged tipprepara

u taghti NULIBRY

o sett wiehed ta’ ghoti gol-vini jehtieg tubi specifici [tubi
hielsa mid-di(2-etilezil)ftalat (DEHP) b’filtru ta’
0.2 mikron]

o pompa tal-infuzjoni wahda uzata biex taghti d-doza ta’
NULIBRY kif qallek it-tabib tieghek

o materjali ohra, jekk rakkomandati mit-tabib tieghek biex
tiehu hsieb sew l-apparat tat-tip kateter gol-vini tal-wild
tieghek gabel u wara li taghti doza ta’ NULIBRY

o Kwalunkwe materjal ichor ipprovdut mill-ispizjar tieghek

biex tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri
jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

NULIBRY

Pass 2: Ahsel idejk
Ahsel idejk tajjeb bis-sapun u l-ilma. Uza xugaman nadif biex tnixxef idejk jew hallihom jinxfu

bl-arja.

Jekk inghadlek i trid tilbes l-ingwanti biex tipprepara u taghti NULIBRY, ilbishom issa.

Pass 3: Ipprepara l-kunjetti

Nehhi I-ghatu flip-off minn kull kunjett ta’ ilma sterili ghall-
injezzjoni mehtieg.
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. Naddaf it-tapp tal-gomma ta’ kull kunjett bi mselha tal-
alkohol u hallih jinxef wahdu. Tonfohx fuq it-tapp biex jinxef
aktar malajr.

Nota: Jekk tmiss it-tapp tal-kunjett, ikollok bzonn tnaddfu mill-gdid

bi mselha tal-alkohol.

Pass 4: Ipprepara s-siringa uzata biex tighed l-ilma sterili ghall-

injezzjoni

° Iftah it-tgezwir li fih labra. Ghalissa m’ghandekx tnehhi 1-
ghatu tal-labra.

. Iftah it-tgezwir 1i fih siringa ta’ 5 mL. Wahhal il-labra mat-
tarf tas-siringa billi ddawwarha f’postha fid-direzzjoni tal-
vlegga kif muri. Il-labra u s-siringa tieghek jistghu jidhru
differenti minn dawk murija.

Pass 5: Imla siringa b’ilma sterili ghall-injezzjoni
° Nehhi I-ghatu tal-labra billi tigbed 1-ghatu dritt. Tmissx il-
labra jew thallix il-labra tmiss ma’ xi wicc.
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Zomm il-parti ewlenija tas-siringa £id wahda. Uza l-id 1-ohra
biex tigbed lura I-planger tas-siringa sakemm in-naha ta’ fuq
tal-planger tilhaq il-linja ta’ 5 mL fuq is-siringa.

Zomm il-kunjett ta’ ilma sterili ghall-injezzjoni sod fuq il-
wice tax-xoghol tieghek u dahhal il-labra fi¢-¢entru tat-tapp
tal-kunjett.

Dawwar il-kunjett bil-mod ta’ taht fuq. I¢cekkja li I-ponta tal-
labra ma tkunx fl-ilma. Imbaghad, imbotta ’1 fuq fuq il-
planger biex timbotta l-arja kollha mis-siringa ghal gol-
kunjett.

Wara, mexxi l-labra sabiex il-ponta tkun fl-ilma. Igbed bil-
mod ’l isfel fuq il-planger tas-siringa biex timla s-siringa
b’5 mL ta’ ilma sterili ghall-injezzjoni.
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Taptap is-siringa bis-swaba’ tieghek sakemm xi bziezaq tal-
arja jitilghu fil-parti ta’ fuq tas-siringa imbaghad imbotta bil-
mod il-planger ’il fuq biex timbotta I-arja ’1 barra mis-siringa.

Wara li tnehhi 1-bziezaq tal-arja, i¢¢ekkja s-siringa biex tkun
¢ert fis-siringa jkun hemm 5 mL ta’ soluzzjoni qabel ma
tnehhi 1-labra minn fuq il-kunjett. Kompli igbed il-fluwidu
sakemm tilhaq 5 mL. Tuzax inqas.

Pass 6: Irrikostitwixxi NULIBRY

Nehhi I-ghatu flip-off tal-plastik mill-kunjett ta” NULIBRY.
Imsah it-tapp tal-gomma fuq il-kunjett ta” NULIBRY bi
mselha tal-alkohol gdida.

Zomm il-kunjett ta’ NULIBRY sod fuq il-wi¢¢ tax-xoghol
tieghek. Hu s-siringa bl-ilma sterili ghall-injezzjoni u bil-mod
dahhal il-labra fi¢-centru tat-tapp tal-kunjett.

Aghfas il-planger bil-mod s’isfel nett biex timbotta l-ilma
sterili ghall-injezzjoni fil-kunjett. Imbaghad, bir-reqqa, nehhi
l-labra minn fuq il-kunjett. Armi I-labra u s-siringa uzati mill-
ewwel kif qgallek l-ispizjar tieghek, sabiex hadd ma jwegga’.
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Tippruvax terga’ tghatti I-labra. Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen
NULIBRY”

. Dawwar bil-mod il-kunjett kontinwament sakemm it-trab
ikun inhall kompletament. I¢¢aqlaqx il-kunjett bis-sahha.

. Irrepeti l-passi 4 sa 6 jekk huwa mehtieg aktar minn
kunjett wiehed ta’ NULIBRY biex tipprepara d-doza
preskritta ta> NULIBRY tal-wild tieghek.

. Uza siringa gdida ta’ 5 mL u labra gdida ghal kull kunjett
ta’ NULIBRY.

Nota: Ladarba tkun ippreparata, is-soluzzjoni ta” NULIBRY ghandha tkun ¢ara, u bla kulur ghal safra
Cara.
. Tuzax is-soluzzjoni jekk tkun tilfet il-kulur jew tkun im¢ajpra, jew jekk ikun hemm xi partikuli
fiha. Jekk is-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur jew tkun iméajpra jew ikun hemm partikuli fiha:
o M’ghandekx tarmi 1 kunjett minhabba li l-ispizjar jista’ jitolbok biex tirritornah.
o Ghid lill-ispizjar tieghek u itlob kunjett ichor.

Pass 7: Ipprepara siringa bid-doza preskritta ta’ NULIBRY

. Jekk hzint is-soluzzjoni ppreparata ta” NULIBRY fil-frigg,
ohrog il-kunjetti tas-soluzzjoni ppreparata ta’ NULIBRY
mill-frigg u hallihom jilhqu temperatura ambjentali. Dan jista’
jsir billi ddawwar kull kunjett bil-mod bejn idejk ghal 3 sa
5 minuti kif muri (thawwadx), jew billi thalli 1-kunjetti
jogoghdu f’temperatura ambjentali ghal madwar 30 minuta.

. Iftah it-tgezwir 1i fih labra sterili gdida. Ghalissa
m’ghandekx tnehhi I-ghatu tal-labra.

. Iftah it-tgezwir 1i fih siringa sterili li tintrema wara li tintuza li
hija kbira bizzejjed biex izzomm il-volum totali ta’
NULIBRY mehtieg ghal doza wahda. Wahhal il-labra mat-
tarf tas-siringa b’azzjoni bil-kamin. Ghalissa m’ghandekx
tnehhi 1-ghatu tal-labra.

. Imsah it-tapp tal-kunjett ta’ kull kunjett ippreparat ta’
NULIBRY bi mselha tal-alkohol gdida.

° Nehhi I-ghatu tal-labra billi tigbed 1-ghatu dritt. Tmissx il-
labra jew thallix il-labra tmiss ma’ xi wicc.

° Zomm is-siringa f*id wahda. Dahhal il-labra fi¢-¢entru tat-
tapp tal-kunjett ta’ NULIBRY imbaghad dawwar il-kunjett
bil-mod ta’ taht fugq.

NULIBRY
soluzzjoni

° Wara, mexxi l-labra sabiex il-ponta tkun fis-soluzzjoni ta’
NULIBRY. Igbed lura bil-mod il-planger tas-siringa biex
timla s-siringa bl-ammont ta’ soluzzjoni ta” NULIBRY f'mL
ghad-doza preskritta tal-wild tieghek.
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Nehhi kwalunkwe buzzieqa tal-arja mis-siringa. Taptap fuq il-
bettija tas-siringa sabiex kwalunkwe buzzieqa titla’ fil-parti
ta’ fuq tal-kunjett. Imbotta’ 1 fuq fuq il-planger biex timbotta
kwalunkwe buzzieqa tal-arja lura fil-kunjett. Ic¢ekkja biex
tizgura li l-ammont korrett ta’ soluzzjoni ta’ NULIBRY
ingibed fis-siringa. Jekk mehtieg, igbed ftit ’1 isfel fuq il-
planger sal-ammont preskritt ta’ soluzzjoni ta’ NULIBRY 1i
jinsab fis-siringa.

Segwi I-passi hawn taht jekk huwa mehtieg aktar minn kunjett
wiehed ta> NULIBRY biex taghmel l-ammont totali ta’
soluzzjoni mehtiega ghal doza wahda kuljum.

Nehhi I-labra u s-siringa mill-ewwel kunjett ta’ NULIBRY.
Zomm is-siringa f*id wahda. Dahhal il-labra fi¢-¢entru tat-
tapp tal-kunjett ta’ NULIBRY li jmiss imbaghad dawwar il-
kunjett bil-mod ta’ taht fugq.

Wara, mexxi l-labra sabiex il-ponta tkun fis-soluzzjoni ta’
NULIBRY. Igbed lura bil-mod il-planger tas-siringa biex
timla s-siringa bl-ammont ta’ soluzzjoni ta’ NULIBRY f"'mL
ghad-doza preskritta tal-wild tieghek.

Nehhi kwalunkwe buzzieqa tal-arja mis-siringa. Taptap fuq il-
bettija tas-siringa sabiex kwalunkwe buzzieqa tita’ fil-parti ta’
fuq tal-kunjett. Imbotta’ 1 fuq fuq il-planger biex timbotta
kwalunkwe buzzieqa tal-arja lura fil-kunjett. Imbaghad
iccekkja biex tkun cert 1i l-ammont preskritt ta’ soluzzjoni ta’
NULIBRY ingibed fis-siringa. Jekk mehtieg, igbed ftit ’1 isfel
fuq il-planger sakemm l-ammont totali preskritt ta’ soluzzjoni
ta’” NULIBRY jinsab fis-siringa.

Irrepeti dan il-pass jekk huma mehtiegakunjetti addizzjonali
ta” NULIBRY biex taghmel id-doza tal-wild tieghek.

Meta 1-labra titnehha mill-ahhar kunjett ta> NULIBRY, id-
doza kollha ppreparata ta” NULIBRY tinsab f’siringa wahda.
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. Ibdel I-ghatu tal-labra qabel ma tnehhi 1-labra mis-siringa billi
tpoggi I-ghatu fuq wice catt u zzerzaq il-labra fl-ghatu kif f / ->
muri. B’id wahda, Zzomm is-siringa u uza I-labra biex
“tgholli” 1-ghatu. Ladarba l-ghatu jkun fuq il-labra, uza l-id 1- -
ohra biex twahhal I-ghatu fuq il-buttun tal-labra.

° Nehhi I-labra mghottija mit-tarf tas-siringa b’azzjoni bil-
kamin fid-direzzjoni tal-vlegga kif muri.
M’ghandekx tmiss il-ponta tas-siringa wara li tnehhi 1-labra.

. Armi l-labra kif suppost. Ara sezzjoni 5 “Kif tahzen
NULIBRY”

. Armi I-kunjett(i) uzati ta’ NULIBRY wara l-uzu, anke jekk
ikun fadal medicina fil-kunjett kif qallek 1-ispizjar tieghek.
Tarmihx mal-iskart domestiku.

° Id-doza ta’ NULIBRY issa hija lesta biex tinghata lill-wild
tieghek.

Pass 8: Kif taghti doza ta’ NULIBRY

. NULIBRY jinghata gol-vina tal-wild tieghek (gol-vini) permezz ta’ apparat tat-tip kateter
imqieghed mit-tabib tieghek.

. Meta NULIBRY jinghata permezz ta’ pompa tal-infuzjoni, infuza NULIBRY b’rata ta’ 1.5 mL
kull minuta.

° Jekk l-ammont (volum) >mL ghad-doza preskritta tal-wild tieghek ta> NULIBRY huwa ingas
minn 2 mL, it-tabib tieghek jista’ jghidlek biex taghti NULIBRY billi tinjettah bil-mod bl-uzu
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ta’ siringa. Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek dwar kif taghti d-doza ta’ NULIBRY tal-wild
tieghek permezz ta’ injezzjoni bil-mod.

. Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek ghall-kura xierqa tal-apparat tat-tip kateter
b’access gol-vini tal-wild tieghek qabel u wara li taghti doza ta> NULIBRY.

Pass 9: Nizzel l-injezzjoni

Wara li taghti kull doza ta’ NULIBRY, nizzel l-informazzjoni dwar id-doza fi djarju tal-infuzjonijiet.
Ara s-sezzjoni ta’ dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu msejha “Informazzjoni importanti li jehtieg li
tkun taf qabel tipprepara u taghti NULIBRY.”

Pass 10: Rimi

Wara l-injezzjoni, armi b’mod sikur is-soluzzjoni ta’ NULIBRY, is-
siringa bis-sett tal-injezzjoni, il-kunjett mhux uzati u I-materjali tal-
iskart ohrajn kif qallek l-ispizjar tieghek.

Tarmihx mal-iskart domestiku. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

32




	SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT
	A. MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT
	B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UŻU
	C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ
	D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U EFFIKAĊI TAL-PRODOTT MEDIĊINALI
	E. OBBLIGU SPEĊIFIKU BIEX MIŻURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIĠU KOMPLUTI GĦALL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ TAĦT ĊIRKUSTANZI EĊĊEZZJONALI
	A. TIKKETTAR
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

