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SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT 
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Dan il-prodott mediċinali huwa suġġett għal monitoraġġ addizzjonali. Dan ser jippermetti 
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni ġdida dwar is-sigurtà. Il-professjonisti dwar il-kura 
tas-saħħa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar 
kif għandhom jiġu rappurtati reazzjonijiet avversi. 
 
 
1. ISEM IL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
OBIZUR 500 U trab u solvent għal soluzzjoni għall-injezzjoni 
 
 
2. GĦAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA 
 
Kull kunjett tat-trab fih nominalment 500 unità ta' fattur VIII antiemofiliku (rDNA) imħassar 
tal-qasam B, sekwenza tal-porċini, susoctocog alfa. 
 
OBIZUR fih madwar 500 U/ml ta’ susoctocog alfa wara r-rikostituzzjoni. 
 
Il-qawwa (U) hija ddeterminata permezz ta' assaġġ tal-koagulazzjoni fi stadju wieħed (OSCA). 
L-attività speċifika ta' OBIZUR hija madwar 10,000 U/mg proteina. 
 
OBIZUR (fattur VIII antiemofiliku (rDNA), sekwenza tal-porċini) huwa proteina ppurifikata li 
għandha 1448 aċidu amminiku b'massa molekulari ta' madwar 175 kDa. 
 
Huwa prodott permezz ta’ teknoloġija tad-DNA rikombinanti f'ċelloli tal-kliewi tal-frieħ tal-ħamster 
(BHK). Iċ-ċelloli BHK huma kkulturati f'midja li fiha serum ta' bovini fi stat ta' fetu. Il-proċess ta' 
manifattura huwa ħieles minn serum tal-bniedem u prodotti ta' proteini tal-bniedem u ma fih ebda 
materjal ieħor idderivat mill-annimali. 
 
Eċċipjent(i) b’effett magħruf 
 
Kull kunjett fih 4.6 mg (198 mM) sodium f’kull mL ta’ soluzzjoni rikostitwita. 
 
Għal-lista sħiħa ta’ eċċipjenti, ara sezzjoni 6.1. 
 
 
3. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA 
 
Trab u solvent għal soluzzjoni għall-injezzjoni. 
 
It-trab huwa abjad.  
 
Is-solvent huwa ċar u mingħajr kulur. 
 
 
4. TAGĦRIF KLINIKU 
 
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiċi 
 
Kura ta' episodji ta' fsada f'pazjenti b'emofilja akkwiżita kkawżata minn antikorpi għall-fattur VIII. 
 
OBIZUR huwa indikat fl-adulti. 
 
4.2 Pożoloġija u metodu ta’ kif għandu jingħata 
 
Il-kura b'OBIZUR għandha tkun taħt is-superviżjoni ta' tabib esperjenzat fil-kura ta' emofilja (ara 
sezzjoni 4.4). 
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Monitoraġġ tal-kura 
 
Il-prodott għandu jingħata lill-pazjenti fl-isptar biss. Jeħtieġ superviżjoni klinika tal-istatus tal-fsada 
tal-pazjent. 
 
Matul il-kors tal-kura, hu rakkomandat li jiġu ddeterminati b’mod xieraq il-livelli tal-fattur VIII biex 
jiggwidaw id-doża li għandha tingħata u l-frekwenza ta’ infużjonijiet ripetuti (ara sezzjoni 4.4). 
Pazjenti individwali jista’ jkollhom ripsons għall-fattur VIII li jvarja, b’half-lives u rkupri differenti. 
Id-doża bbażata fuq il-piż tal-ġisem jista’ jkun li jkollha bżonn tiġi aġġustata f’pazjenti b’piż żejjed 
jew b’piż baxx. 
 
B’mod partikolari, f’każ ta’ interventi kirurġiċi maġġuri, il-monitoraġġ preċiż tat-terapija ta’ 
sostituzzjoni permezz ta’ analiżi tal-koagulazzjoni (attività tal-fattur VIII fil-plażma) huwa 
indispensabbli. 
 
Meta jintuża assaġġ tat-tagħqid tad-demm ta’ stadju wieħed ibbażat fuq il-ħin ta’ thromboplastin 
(aPTT) in vitro biex tiġi stabbilita l-attività ta’ fattur VIII fil-kampjuni tad-demm tal-pazjenti, ir-
riżultati tal-attività ta’ fattur VIII fil-plażma jistgħu jiġu affettwati b’mod sinifikanti kemm mit-tip ta’ 
reaġent aPTT kif ukoll mill-istandard ta’ referenza użat fl-assaġġ. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm 
diskrepanzi sinifikanti bejn ir-riżultati meħuda minn assaġġ tat-tagħqid tad-demm ta’ stadju wieħed 
ibbażat fuq il-ħin ta’ aPTT u l-assaġġ kromoġeniku skont il-Ph. Eur. Dan hu ta’ importanza partikolari 
meta jinbidul il-laboratorju u/jew ir-reaġenti li jintużaw fl-assaġġ. 
 
Pożoloġija 
 
Id-doża, il-frekwenza, u d-durata tat-terapija b'OBIZUR jiddependu fuq il-post, il-firxa u s-severità 
tal-episodju ta' fsada, l-attività fil-mira tal-fattur VIII, u fuq il-kundizzjoni klinika tal-pazjent. 
 
In-numru ta' unitajiet tal-fattur VIII mogħtija huwa espress f'Unitajiet (U) li huma dderivati minn 
standard intern li ġie kkalibrat bl-istandard attwali tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Saħħa (World 
Health Organisation, WHO) għall-prodotti tal-fattur VIII. Unità (U) waħda tal-attività tal-fattur VIII 
hija ekwivalenti għall-kwantità tal-fattur VIII f'1 mL ta' plażma normali tal-bniedem. 
 
Id-doża rakkomandata tal-bidu hija ta’ 200 U għal kull kilogramma tal-piż tal-ġisem, mogħtija 
b’injezzjoni ġol-vini (ara sezzjoni 6.6). 
 
Id-doża meħtieġa fil-bidu ta' OBIZUR għal pazjent hija kkalkolata permezz tal-formula li ġejja: 
 

Doża inizjali (U/kg)  Qawwa tal-prodott mediċinali (U/kunjett) × Piż tal-ġisem (kg) = Numru ta’ 
kunjetti 

 
Eż. għal pazjent ta’ 70 kg, in-numru ta’ kunjetti għal doża inizjali għandu jiġi kkalkolat kif ġej: 

200 U/kg  500 U/kunjett × 70 kg = 28 kunjett 
 
Immonitorja l-attività tal-fattur VIII u l-kundizzjoni klinika 30 minuta wara l-ewwel injezzjoni 
u 3 sigħat wara l-għoti ta’ OBIZUR. 
 
Immonitorja l-attività tal-fattur VIII minnufih qabel u 30 minuta wara dożi sussegwenti u rreferi 
għat-tabella hawn taħt għal-livelli minimu ta’ fattur VII fil-mira rrakkomandati. 
 
L-assaġġ tal-fsada ta’ fażi waħda għal fattur VIII huwa rrakkomandat minħabba li ntuża 
fid-determinazzjoni tal-potenza ta’ OBIZUR u r-rata ta’ rkupru medja (ara sezzjoni 4.4 u 5.2). 
 
Id-doża u l-frekwenza tal-għoti għandhom ikunu bbażati fuq ir-riżultati tal-fattur VIII (li għandhom 
jinżammu fi ħdan il-limiti rrakkomandati) u fuq ir-rispons kliniku milħuq. 
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Jekk l-ittestjar ta’ antikorpi kontra rpFVIII ikun negattiv fil-linja bażi, tista’ tintuża doża aktar baxxa 
minn dik rakkomandata ta’ 200 U/kg bħala d-doża inizjali ta’ kura. Ir-rispons kliniku għandu jiġi 
mmonitorjat mill-qrib peress li dożaġġ taħt 200 U/kg ġie assoċjat ma’ nuqqas ta’ effikaċja (ara 
sezzjoni 4.4). 
 
Id-dejta dwar l-effikaċja u s-sigurtà f’pazjenti b’emofilja akkwiżita huma limitati (ara sezzjoni 5.1). 
 
Fażi inizjali 
 
Tip ta' fsada Attività l-aktar 

baxxa fil-mira 
għall-fattur VIII 
(unitajiet għal kull 
dL jew % 
tan-normal) 

Doża 
tal-bidu 
(unitajiet 
għal kull 
kg) 
 

Doża 
sussegwenti 

Frekwenza u 
durata tad-dożaġġ 
sussegwenti 

Fsada ħafifa għal 
moderata minn 
muskolu 
superfiċjali/l-ebda 
kompromess 
newrovaskulari jew 
fsada fil-ġogi 

> 50% 

200 

Ittitra dożi 
sussegwenti 
abbażi 
tar-rispons 
kliniku u biex 
iżżomm l-attività 
l-aktar baxxa 
fil-mira 
għall-fattur VIII 
 

Iddoża 
kull 4 sa 12-il siegħa, 
il-frekwenza tista' 
tiġi aġġustata abbażi 
tar-rispons kliniku u 
l-attività mkejla 
tal-fattur VIII 
 

Fsada ġol-muskoli, 
retroperitonali, 
gastrointestinali, 
fil-kranju moderata 
sa severa kbira 
 

> 80% 

 
Fażi ta' fejqan 
 
Ladarba l-fsada tirrispondi, ġeneralment matul l-ewwel 24 siegħa, kompli OBIZUR b'doża li żżomm 
l-attività l-aktar baxxa ta' fattur VIII fi 30-40% sakemm il-fsada tiġi kkontrollata. L-attività massima 
fid-demm ta' fattur VIII ma għandhiex taqbeż il-200%. 
 
It-tul tal-kura jiddependi fuq il-ġudizzju kliniku. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta’ OBIZUR fit-tfal u fl-adolexxenti li għandhom inqas minn 18-il sena 
b'emofilja akkwiżita għadhom ma ġewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli. 
 
Metodu ta' kif għandu jingħata 
 
Użu ġol-vina. 
 
Il-volum totali ta' OBIZUR rikostitwit għandu jingħata b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta. 
 
Għal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott mediċinali qabel jingħata, ara sezzjoni 6.6. 
 
4.3 Kontraindikazzjonijiet 
 
 Sensittività eċċessiva għas-sustanza attiva, għall-proteini tal-ħamster, jew għal kwalunkwe 

sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1. 
 Emofilja Konġenitali A b’Inibituri (CHAWI, Congenital Haemophilia A with Inhibitors) (ara 

sezzjoni 5.1). 
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4.4 Twissijiet speċjali u prekawzjonijiet għall-użu 
 
Dożaġġ 
 
Dożaġġ inizjali taħt dak rakkomandat ta’ 200 U/kg kien assoċjat ma’ nuqqas ta’ effikaċja (ara 
sezzjoni 4.2). 
 
Traċċabilità 
 
Sabiex tittejjeb it-traċċabilità tal-prodotti mediċinali bijoloġiċi, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott 
amministrat għandhom jiġu rrekordjati. 
 
Sensittività eċċessiva 
 
Reazzjonijiet ta’ sensittività eċċessiva ta' tip allerġiku huma possibbli b'OBIZUR. Il-prodott 
mediċinali fih traċċi ta' proteini tal-ħamster. 
 
Jekk iseħħu sintomi ta' sensittività eċċessiva, il-pazjenti għandhom jingħataw parir biex ma jibqgħux 
jużaw il-prodott mediċinali immedjatament u għandhom jikkuntattjaw lit-tabib tagħhom. Il-pazjenti 
għandhom jiġu infurmati dwar is-sinjali bikrija ta' reazzjonijiet ta' sensittività eċċessiva li jinkludu 
ħorriqija, urtikarja ġeneralizzata, għafis tas-sider, tħarħir, pressjoni baxxa, u anafilassi. 
 
F’każ ta’ xokk, għandha tiġi implimentata kura medika standard għal xokk. 
 
Inibituri 
 
Hu rakkomandat li jsir test biex jiġi ddeterminat jekk hemmx antikorpi kontra rpFVIII qabel ma 
tinbeda l-kura b’OBIZUR. Il-kura tista’ tinbeda qabel ma jasal ir-riżultat ta’ dan it-test skont id-
diskrezzjoni tat-tabib. Id-deċiżjonijiet rigward il-kura jistgħu jkunu msejsa fuq monitoraġġ 
addizzjonali tal-livelli tal-fattur VIII. Antikopri inibitorji kontra l-fattur VIII tal-porċini (imkejlin 
permezz ta' modifika tal-varjazzjoni ta' Nijmegen tal-assaġġ ta' Bethesda) ġew rilevati qabel u wara 
l-espożizzjoni għal OBIZUR. In-nuqqas ta’ effikaċja jista’ jkun dovut għal antikorpi inibitorji għal 
OBIZUR. Titri tal-inibitur sa 29 unità ta' Bethesda kienu rreġistrati fil-linja bażi, madankollu l-pazjenti 
rrispondew b'mod pożittiv għal OBIZUR. Huwa rrakkomandat li l-kura għandha tkun ibbażata fuq 
ġudizzju kliniku u mhux abbażi tas-sejba ta' antikorpi inibitorji mill-assaġġ ta' Bethesda.  
 
Reazzjonijiet anamnestiċi b’żieda fl-inibituri tal-fattur VIII tal-bniedem u/jew tal-fattur VIII tal-
porċini ġew irrappurtati wkoll f’pazjenti ttrattati b’OBIZUR. Dawn iż-żidiet anamnestiċi jistgħu 
jirriżultaw f’nuqqas ta’ effikaċja. Jekk ikun hemm suspett li hemm dawn l-antikorpi inibitorji għal 
OBIZUR u hemm nuqqas ta’ effikaċja, ikkunsidra għażliet terapewtiċi oħrajn. 
 
Hemm nuqqas ta’ informazzjoni klinika dwar l-iżvilupp ta’ antikorpi inibitorji għal OBIZUR wara 
għoti ripetut. Għaldaqstant, OBIZUR għandu jingħata biss meta dan ikun ikkunsidrat li huwa 
klinikament neċessarju. Purpura estensiva tal-ġilda mhux bilfors ikunu jeħtieġu kura. 
 
OBIZUR huwa prodott permezz ta' teknoloġija ta’ DNA rikombinata f'ċelloli tal-kliewi tal-frieħ 
tal-ħamster. Antikopri fil-proteina taċ-ċelloli tal-kliewi tal-frieħ tal-ħamster rilevati f'pazjenti wara 
l-espożizzjoni għal OBIZUR. 
 
Avvenimenti kardjovaskulari 
F’pazjenti li għandhom fatturi ta’ riskju kardjovaskulari fil-preżent, terapija ta’ sostituzzjoni b’FVIII 
tista’ żżid ir-riskju kardjovaskulari. 
 
Avvenimenti tromboemboliċi 
Attività għolja u sostnuta ta’ fattur VIII fid-demm tista’ tippredisponi għal episodji tromboemboliċi. 
Dawk b’marda kardjovaskulari pre-eżistenti u l-anzjani huma f’riskju partikolari. 
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Monitoraġġ tal-kura 
Attività ta’ fattur VIII determinata bl-assaġġ kromoġeniku hija ġeneralment iktar baxxa mill-attività 
ta’ fattur VIII determinata b’assaġġ ta’ għaqid tad-demm ta’ stadju wieħed. Il-kejl tal-attività ta’ 
fattur VII għandu jsir dejjem bl-użu tal-istess metodoloġija ta’ assaġġ fuq kwalunkwe pazjent wieħed. 
L-assaġġ ta’ stadju wieħed huwa rrakkomandat minħabba li ntuża fid-determinazzjoni tal-qawwa u 
r-rata ta’ rkupru medja ta’ OBIZUR (ara s-sezzjonijiet 4.2 u 5.2). 
 
Kontenut ta’ sodium 
 
OBIZUR fih 4.6 mg sodium f’1 mL ta’ soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett, ekwivalenti għal 0.23% 
tal-ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li għandu jittieħed kuljum minn adult. 
Għandhom jittieħdu diversi kunjetti għal kull doża. 
 
Eż. għal pazjent li jiżen 70 kg l-użu tad-doża rakkomandata ta’ 200 U/kg jeħtieġ 28 kunjett li jirriżulta 
f’teħid ta’ sodium ta’ 128.8 mg għal kull trattament. Dan huwa ekwivalenti għal 6.44% tal-ammont 
massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li għandu jittieħed kuljum minn adult. 
 
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti mediċinali oħra u forom oħra ta’ interazzjoni 
 
L-ebda interazzjonijiet ta' OBIZUR ma' prodotti mediċinali oħra ma ġew irrapportati. 
 
4.6 Fertilità, tqala u treddigħ 
 
Ma sarux studji dwar ir-riproduzzjoni tal-annimali b'OBIZUR. L-esperjenza dwar l-użu ta' OBIZUR 
matul it-tqala u t-treddigħ mhijiex disponibbli. Għalhekk, OBIZUR għandu jintuża matul it-tqala u 
t-treddigħ, jekk ikun indikat b'mod ċar biss. 
 
4.7 Effetti fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni 
 
OBIZUR m’għandu l-ebda effett jew ftit li xejn għandu effett fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni. 
 
4.8 Effetti mhux mixtieqa 
 
Sommarju tal-profil ta’ sigurtà: 
 
Sensittività eċċessiva jew reazzjonijiet allerġiċi (li jistgħu jinkludu anġjodema, ħruq u tingiż fis-sit 
tal-injezzjoni, tertir ta’ bard, fwawar, urtikarja ġeneralizzata, uġigħ ta’ ras, ħorriqija, pressjoni baxxa, 
letarġija, nawsja, irrikwetezza, takikardija, tagħfis tas-sider, tnemnim, rimettar, tħarħir) huma possibbli 
u jistgħu jaggravaw għal anafilassi severa (inkluż xokk) (ara sezzjoni 4.4). 
 
Pazjenti b’emofilja akkwiżita jistgħu jiżviluppaw antikorpi inibitorji għall-fattur VIII tal-porċini. 
Antikorpi inibitorji, inklużi reazzjonijiet anamnestiċi, jistgħu jirriżultaw f’nuqqas ta’ effikaċja. 
 
Lista tabulata tar-reazzjonijiet avversi: 
 
It-tabella ppreżentata hawn taħt hija skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA (SOC u livell 
ta' terminu preferut). Fl-istudju kliniku ta' OBIZUR għal emofilja akkwiżita, 29 pazjent adult setgħu 
jiġu evalwati għas-sigurtà. Dsatax-il individwu ma kellhom ebda titri tal‑inibitur tal‑fattur VIII kontra 
l‑porċini rilevabbli fil-linja bażi (< 0.6 BU/mL). Mid-dsatax-il individwu, tnax ma kellhom ebda titri 
tal‑fattur VIII kontra l‑porċini rilevabbli wara l-kura, ħamsa kellhom żieda fit-titri (≥ 0.6 BU/mL), u 
żewġ individwi ma kellhomx kampjuni analizzati wara t-trattament u seba’ individwi żviluppaw 
reazzjonijiet anamnestiċi b’żieda ta’ ≥ 10 BU fl-inibituri tal-fattur VIII tal-bniedem u/jew tal-
fattur VIII ta’ sekwenza tal-porċini rikombinanti. 
 
Il-frekwenzi ġew evalwati skont il-konvezjoni li ġejja: komuni ħafna (≥1/10), komuni (≥1/100 sa 
<1/10), mhux komuni (≥1/1,000 sa <1/100), rari (≥1/10,000 sa <1/1,000), rari ħafna (<1/10,000), 
mhux magħruf (ma tistax tittieħed stima mid-data disponibbli). 
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Sistema tal-klassifika 
tal-organi 

Reazzjoni avversa Frekwenza 

Investigazzjonijiet Test pożittiv għal antikopri 
inibitorji kontra l-fattur VIII 
tal-porċini (ara sezzjoni 4.4) 

Komuni 

Disturbi fis-sistema immuni Reazzjoni anamnestika Komuni ħafna 
 
Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati 
 
Huwa importanti li jiġu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott 
mediċinali. Dan jippermetti monitoraġġ kontinwu tal-bilanċ bejn il-benefiċċju u r-riskju tal-prodott 
mediċinali. Il-professjonisti tal-kura tas-saħħa huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni 
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mniżżla f’Appendiċi V. 
 
4.9 Doża eċċessiva 
 
L-effetti ta' dożi għoljin aktar milli rrakkomandat ta' OBIZUR ma ġewx ikkaratterizzati. 
 
 
5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOĠIĊI 
 
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiċi 
 
Kategorija farmakoterapewtika: antiemorraġiċi, fatturi ta' koagulazzjoni tad-demm, Kodiċi ATC: 
B02BD14 
 
Mekkaniżmu ta’ azzjoni 
 
OBIZUR huwa fattur VIII ta' sekwenza tal-porċini, imħassar mill-qasam B, rikombinanti (susoctocog 
alfa). Huwa glikoproteina. 
 
Immedjatament wara r-rilaxx fiċ-ċirkolazzjoni tal-pazjent, il-fattur VIII jeħel 
mal-fattur von Willebrand (vWF). Il-kumpless tal-fattur VIII/fattur von Willebrand jikkonsisti minn 
żewġ molekuli (il-fattur VIII u l-fattur von Willebrand) b'funzjonijiet fiżjoloġiċi differenti. 
Il-fattur VIII attivat jaġixxi bħala ko-fattur għall-fattur IX attivat, u jaċċellera l-konverżjoni 
tal-fattur X għal fattur X attivat, li finalment jikkonverti l-protrombina f'trombina. It-trombina 
mbagħad tikkonverti fibrinogen għal fibrin u embolu jista' jiġi ffurmat. 
 
Emofilja akkwiżita hija marda bil-fsada rari fejn pazjenti b'ġeni tal-fattur VIII normali jiżviluppaw 
awtoantikorpi inibitorji mmirati kontra l-fattur VIII. Dawn l-awtoantikorpi jinnewtralizzaw 
iċ-ċirkolazzjoni tal-fattur VIII tal-bniedem u b'hekk joħolqu nuqqas ta' fattur VIII disponibbli. 
L-antikorpi (inibituri) li jiċċirkolaw li huma mmirati kontra l-fattur VIII tal-bniedem għandhom 
reattività inkroċjata minima jew ebda reattività inkroċjata kontra OBIZUR. 
OBIZUR jissostitwixxi temporanjament il-fattur VIII endoġenu inibit li huwa meħtieġ għal emostażi 
effikaċi. 
 
Effikaċja klinika u sigurtà 
 
Is-sigurtà u l-effikaċja ta' OBIZUR għall-kura ta' episodji ta' fsada serji f'pazjenti b'emofilja akkwiżita 
b'antikopri inibitorji awtoimmuni għall-fattur VIII tal-bniedem kienu investigati fi studju b'tikketta 
mikxufa, mhux randomizzat, prospettiv ta' 28 pazjent (18-il Kawkasu, 6 suwed, u 4 Ażjatiċi). L-
istudju inkluda pazjenti li ppreżentaw fsada ta' theddida għall-ħajja u/jew għad-dirgħajn/riġlejn li 
ħtieġu kura fl-isptar. 
 
L-episodji ta' fsada inizjali kollha kellhom rispons pożittiv għall-kura wara 24 siegħa mid-dożaġġ 
inizjali kif ivvalutat mill-investigatur primarju. Rispons pożittiv kien wieħed fejn il-fsada kienet 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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waqfet jew tnaqqset, b'titjib kliniku jew b'attività tal-fattur VIII 'il fuq minn mira speċifikata minn 
qabel. 
 
Ġie osservat rispons pożittiv f'95% (19/20) tal-pazjenti evalwati wara 8 sigħat u 100% (18/18) 
wara 16-il siegħa. Minbarra r-rispons għall-kura, is-suċċess globali tal-kura kien iddeterminat 
mill-investigatur abbażi tal-kapaċità tiegħu/tagħha li jwaqqaf/twaqqaf id-doża u/jew il-frekwenza ta' 
dożagg ta' OBIZUR. Total ta' 24/28 (86%) kellhom kontroll (riżoluzzjoni) li rnexxa tal-episodju ta' 
fsada inizjali. Minn dawk il-pazjenti kkurati b'OBIZUR bħala t-terapija preferuta, iddefiniti bħala 
l-ebda użu preċedenti immedjat ta' aġenti kontra l-emorraġiji qabel l-ewwel kura 
b'OBIZUR, 16/17 (94%) kienu rrapportaw li eventwalment il-kura rnexxiet. Ħdax-il pazjent kienu 
rrapportati li rċevew aġenti kontra l-emorraġiji (eż. rFVIIa, konċentrati ta' kumpless ta' protrombina 
attivat, tranexamic acid) qabel l-ewwel kura b'OBIZUR. Minn dawn il-11-il pazjent, tmienja minnhom 
kellhom eventwalment kura li rnexxiet (73%). 
 
Id-doża medjana għal kull injezzjoni biex tiġi kkurata b'suċċess il-fsada primarja kienet 133 U/kg u 
d-doża totali medjana kienet 1523 U/kg għal medjan ta' 6 ijiem. In-numru medjan ta' infużjonijiet ta' 
kuljum għal kull pazjent kien 1.76 (medda: 0.2 sa 5.6). Fil-perjodu inizjali ta' 24 siegħa, intużat 
id-doża totali medjana ta' 493 U/kg fl-istudju kliniku b'medjan ta' 3 infużjonijiet. Meta kienet meħtieġa 
kura itwal minn 24 siegħa, intużat doża totali medjana ta' 1050 U/kg b'medjan ta' 10.5 infużjonijiet 
(doża medjana ta' 100 U/kg) biex jiġi kkontrollat episodju ta' fsada. 
 
Fl-istudju kliniku ta’ OBIZUR għal emofilja akkwiżita, 29 pazjent adult setgħu jiġu evalwati għas-
sigurtà. Dsatax-il individwu ma kellhom ebda titri tal‑inibitur tal‑fattur VIII kontra l‑porċini rilevabbli 
fil-linja bażi (< 0.6 BU/mL). Mid-dsatax-il individwu, tnax ma kellhom ebda titri tal‑fattur VIII kontra 
l‑porċini rilevabbli wara l-kura, ħamsa kellhom żieda fit-titri (≥ 0.6 BU/mL), u żewġ individwi ma 
kellhomx kampjuni analizzati wara t-trattament u seba’ individwi żviluppaw reazzjonijiet anamnestiċi 
b’żieda ta’ ≥ 10 BU fl-inibituri tal-fattur VIII tal-bniedem u/jew tal-fattur VIII ta’ sekwenza tal-porċini 
rikombinanti. 
 
Fl-istudju kliniku ta’ OBIZUR f’pazjenti b’emofilja konġenitali A b’inibituri tal-FVIII (CHAWI) li 
ssirilhom kirurġija, minn 8 pazjenti adulti li setgħu jiġu evalwati għas-sigurtà, total ta’ 5 individwi 
kellhom reazzjonijiet anamnestiċi. 
 
Popolazzjoni pedjatrika 
 
L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini rrinunzjat għall-obbligu li jiġu ppreżentati r-riżultati tal-istudji 
b’OBIZUR f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta' emofilja akkwiżita (ara sezzjoni 4.2 għal 
informazzjoni dwar l-użu pedjatriku). 
 
Dan il-prodott mediċinali ġie awtorizzat taħt ‘ċirkustanzi eċċezzjonali’. Dan ifisser li minħabba li 
l-marda hija rari ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni sħiħa dwar dan il-prodott mediċinali. 
 
L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni ġdida li toħroġ kull sena u 
dan l-SmPC ser jiġi aġġornat kif meħtieġ. 
 
5.2 Tagħrif farmakokinetiku 
 
Dejta farmakokinetika minn 5 pazjenti b'emofilja akkwiżita waqt stat mhux ta' fsada hija ppreżentata 
fit-tabella 1. 
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Tabella 1: Dejta farmakokinetika tal-individwi għall-attività tal-fattur VIII wara l-għoti 
tad-doża finali ta' OBIZUR lil 5 pazjenti b'emofilja akkwiżita. Il-pazjenti kienu fi stat mhux ta' 
fsada. L-attività tal-fattur VIII tkejlet mill-assaġġ ta’ għaqid tad-demm fi stadju wieħed.  

Pazjent Doża (U) 

Doża 
(U/kg) 

Attività 
hFVIII 
fil-linja 

bażi (%) 

t½ (h) Tmax (h) 
Amax 
(%) 

AUC0-t 
(%·t) 

AUC0-∞ 
(%·t) 

 
 

1 5000 76.7 89 17 0.42 213 3124 4988 
2 2934 30.0 18 4.6 0.42 100 694 712 
3 7540 144.2 3 5.3 0.45 74 473 492 
4 9720 206.8 0 1.8 0.50 53 122 135 
5 10000 133.3 N/A 4.2 0.75 178 1583 1686 
Amax = attività % massima osservata; AUC0-t = erja taħt il-kurva tal-konċentrazzjoni-ħin minn 
ħin 0 sal-aħħar konċentrazzjoni mkejla; AUC0-∞ = erja taħt il-kuva tal-konċentrazzjoni-ħin minn 
ħin 0 estrapolata sal-infinità; t½ = half-life terminali; Tmax = ħin tal-attività % massima osservata, N/A 
= mhux disponibbli. 
 
Ir-rata medja ta' rkupru wara d-doża tal-bidu ta' 200 U/kg kienet 1.06 ± 0.75 U/mL għal kull U/kg 
(medda ta' 0.10-2.61) imkejla bl-assaġġ ta' koagulazzjoni fi stadju wieħed. 
 
Għalkemm l-attività tal-fattur VIII determinata mill-assaġġ kromoġeniku hija ġeneralment iktar baxxa 
mill-attività ta’ fattur VIII determinata mill-assaġġ ta’ għaqid tad-demm ta’ stadju wieħed, attivitajiet 
ta’ fattur VIII ta’ wara l-infużjoni f’pazjenti b’emofilja akkwiżita fi studju kliniku OBI-1-301 kellhom 
it-tendenza li jkunu ogħla meta ddeterminati bl-assaġġ kromoġeniku milli bl-assaġġ ta’ għaqid 
tad-demm ta’ stadju wieħed (ara sezzjoni 4.4). 
 
L-antikorpi inibitorji kontra OBIZUR tkejlu permezz ta' modifika tal-varjazzjoni ta' Nijmegen 
tal-metodu ta' assaġġ ta' Bethesda. Tliet pazjenti inklużi fl-analiżi farmakokinetika kellhom titri 
tal-inibitur tal-fattur VIII kontra l-porċini rilevabbli fil-linja bażi (≥ 0.6 Unitajiet ta' Bethesda 
(BU)/mL). Tlieta mill-ħames pazjenti ma kellhom ebda titri tal-fattur VIII kontra l-porċini rilevabbli 
wara l-kura (< 0.6 BU/mL abbażi tal-aħħar riżultat irrapportat), żewġ pazjenti kellhom titru 
tal-fattur VIII kontra l-porċini rilevabbli (≥ 0.6 BU/mL). 
 
Il-half-life medju ta’ OBIZUR f’disa’ pazjenti evalwabbli fl-istat ta’ fsada kienet (madwar) 10 sigħat 
(medda ta’ 2.6 sa 28.6 siegħa). 
 
5.3 Tagħrif ta’ qabel l-użu kliniku dwar is-sigurtà 
 
Tagħrif mhux kliniku ibbażat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurtà farmakoloġika jew effett tossiku 
minn dożi ripetuti ma juri l-ebda periklu speċjali għall-bnedmin. Madankollu, fi studju dwar tossiċità 
minn doża ripetuta, l-inċidenza u s-severità ta' glomerulopatija osservata fix-xadini li ngħataw 
OBIZUR fil-vina f'dożi ta' 75, 225, u 750 U/kg/kuljum kellha tendenza li tiżdied maż-żmien. 
 
Studji fuq ir-riproduzzjoni tal-annimali ma sarux b’OBIZUR. 
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6. TAGĦRIF FARMAĊEWTIKU 
 
6.1 Lista ta’ eċċipjenti 
 
Trab 
Polysorbate 80 
Sodium chloride 
Calcium chloride dihydrate 
Sucrose 
Trometamol 
Trometamol hydrochloride 
Sodium citrate 
 
Solvent 
Ilma għall-injezzjonijiet 
 
6.2 Inkompatibbiltajiet 
 
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbiltà, dan il-prodott mediċinali m’għandux jitħallat ma’ prodotti 
mediċinali oħrajn. 
 
6.3 Żmien kemm idum tajjeb il-prodott mediċinali 
 
30 xahar. 
 
Is-soluzzjoni rikostitwita għandha tintuża immedjatament, iżda mhux aktar tard minn 3 sigħat wara 
r-rikostituzzjoni. 
 
6.4 Prekawzjonijiet speċjali għall-ħażna 
 
Aħżen fi friġġ (2°C–8°C). Tagħmlux fil-friża. 
 
Għall-kondizzjonijiet ta’ ħażna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott mediċinali, ara sezzjoni 6.3. 
 
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm ġo fih 
 
Pakkett wieħed ta' OBIZUR fih 1, 5 jew 10 minn dawn: 
 il-kunjetti tat-trab (ħġieġ tat-tip I) b'tapp (lastku tal-butyl miksi bi FluroTec®) u siġill li jinfetaħ 

billi tgħollih; 
 siringi mimlijin għal-lest (ħġieġ tat-tip I) b'tapp (lastku tal-bromobutyl miksi b’fojl ta’ 

FluroTec® fuq in-naħa tal-kuntatt), għatu b'ponta tal-lastku tal-bromobutyl u adapter Luer lock; 
 apparat għat-trasferiment tal-fluwidu b'ponta tal-plastik integrali. 
 
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-daqsijiet kollha jkunu fis-suq. 
 
6.6 Prekawzjonijiet speċjali għar-rimi u għal immaniġġar ieħor 
 
Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni hija ċara, bla kulur, mingħajr frak u għandha pH ta' 6.8 sa 7.2. 
L-osmolalità tal-firxiet ta' protezzjoni tal-formulazzjonijiet tvarja bejn 59 u 65 10% mOsm/kg H2O. 
 
Prodott mediċinali rikostitwit għandu jiġi spezzjonat viżwalment għal frak u tibdil fil-kulur qabel ma 
jingħata. Soluzzjonijiet bi frak jew tibdil fil-kulur ma għandhomx jingħataw. 
 
Kull fdal tal-prodott mediċinali li ma jkunx intuża jew skart li jibqa’ wara l-użu tal-prodott għandu 
jintrema kif jitolbu l-liġijiet lokali. 
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Tħejjija 
 
Qabel ma tibda r-rikostituzzjoni, ser ikollok bżonn dawn li ġejjin: 
 Numru kkalkolat ta' kunjetti ta' trab; 
 L-istess numru ta' siringi ta’ solvent ta' 1 mL u adapters tal-kunjetti sterili; 
 Swabs tal-alkoħol; 
 Siringa sterili kbira biex iżżomm il-volum finali tal-prodott rikostitwit. 
 
Il-proċeduri ta' hawn taħt huma pprovduti bħala linji gwida ġenerali għall-preparazzjoni u 
r-rikostituzzjoni ta' OBIZUR. Irrepeti l-istruzzjonijiet ta' rikostituzzjoni li ġejjin għal kull kunjett ta' 
trab li għandu jiġi rikostitwit. 
 
Rikostituzzjoni 
 
Uża teknika asettika matul il-proċedura ta' rikostituzzjoni. 
 
1. Ġib il-kunjett ta’ trab u s-siringa tas-solvent mimlija għal-lest ta' OBIZUR għat-temperatura 

ambjentali. 
2. Neħħi l-għatu tal-plastik mill-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR (figura A). 
3. Imsaħ it-tapp tal-lastku bi swab tal-alkoħol (mhux fornita) u ħallih jinxef qabel ma tużah. 
4. Neħħi l-għatu mill-pakkett tal-adapter tal-kunjett (figura B). Tmissx il-Luer lock (ponta) 

fiċ-ċentru tal-adapter tal-kunjett. Tneħħix l-adapter tal-kunjett mill-pakkett. 
5. Poġġi l-pakkett tal-adapter tal-kunjett fuq wiċċ nadif bil-Luer lock iħares 'il fuq. 
6. Aqsam l-għatu kontra t-tbagħbis tas-siringa tas-solvent mimlija għal-lest (figura C). 
7. Filwaqt li żżomm sew il-pakkett tal-adapter tal-kunjett, waħħal is-siringa tas-solvent mimlija 

għal-lest mal-adapter tal-kunjett billi tagħfas il-ponta tas-siringa 'l isfel ġol-Luer lock fiċ-ċentru 
tal-adapter tal-kunjett, u dawwarha lejn il-lemin sakemm is-siringa teħel. Tissikkax iżżejjed 
(figura D). 

8. Neħħi l-pakkett tal-plastik (figura E). 
9. Poġġi l-kunjett ta’ trab ta' OBIZUR fuq wiċċ nadif, ċatt u iebes. Poġġi l-adapter tal-kunjett fuq 

il-kunjett ta’ trab ta' OBIZURu agħfas sew il-ponta tal-filtru tal-adapter tal-kunjett miċ-ċentru 
taċ-ċirku tal-lastku tal-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR sakemm l-għatu tal-plastik trasparenti jfaqqa' 
fil-kunjett (figura F). 

10. Agħfas il-planġer 'l isfel bil-mod biex tinjetta d-dilwent kollu mis-sirinġa ġol-kunjett ta' trab ta’ 
OBIZUR. 

11. Ħawwad bil-mod (b'moviment ċirkolari) il-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR mingħajr ma tneħħi 
s-siringa sakemm it-trab kollu jkun inħall/rikostitwit (figura G). Is-soluzzjoni rikostitwita 
għandha tiġi eżaminata viżwalment għal xi frak qabel ma tingħata. Tużax jekk jiġi osservat xi 
frak jew tibdil fil-kulur. 

12. B'id waħda żomm il-kunjett u l-adapter tal-kunjett, u bl-id l-oħra aqbad sew il-bettija tas-siringa 
tas-solvent mimlija għal-lest u b'moviment lejn ix-xellug ħoll is-siringa mill-adapter tal-kunjett 
(figura H). 

13. Uża OBIZUR minnufih u fi żmien 3 sigħat wara r-rikostituzzjoni meta jinħażen f'temperatura 
tal-kamra. 

 
Figura A Figura B Figura C Figura D 
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Figura E Figura F Figura G Figura H 

    
 
Għoti 
 
Għal injezzjoni ġol-vina biss. 
 
 Spezzjona s-soluzzjoni rikostitwita ta' OBIZUR għal xi frak u tibdil fil-kulur qabel ma tagħtiha. 

Is-soluzzjoni għandha tkun ċara u mingħajr kulur fid-dehra tagħha. Tagħtix jekk jiġi osservat xi 
frak jew tibdil fil-kulur. 

 Tagħtix OBIZUR fl-istess tubu jew kontenitur ma' prodotti mediċinali oħrajn għal injezzjoni. 
 
Permezz ta' teknika asettika, agħti permezz tal-proċedura li ġejja: 
1. Ladarba l-kunjetti kollha jkunu ġew rikostitwiti, waħħal siringa kbira mal-adapter tal-kunjett 

billi tagħfas il-ponta tas-siringa 'l isfel ġol-Luer lock fiċ-ċentru tal-adapter tal-kunjett, u 
dawwarha lejn il-lemin sakemm teħel. 

2. Eqleb il-kunjett; imbotta l-arja fis-siringa ġol-kunjett u iġbed is-soluzzjoni rikostitwita ta' 
OBIZUR ġos-siringa (figura I) 

3. Ħoll is-siringa kbira billi ddawwar lejn il-lemin mill-adapter tal-kunjett u rrepeti dan il-proċess 
għall-kunjetti rikostitwiti kollha ta' OBIZUR sakemm jintlaħaq il-volum totali li għandu 
jingħata. 

4. Agħti s-soluzzjoni rikostitwita ta' OBIZUR ġol-vina b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta. 
 

Figura I 
 

          
 
 
7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 
 
Baxalta Innovations GmbH 
Industriestrasse 67 
1221 Vienna 
L- AWSTRIJA 
medinfoEMEA@takeda.com 
 
 
8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 
 
EU/1/15/1035/001 
EU/1/15/1035/002 
EU/1/15/1035/003 
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIĠDID TAL-AWTORIZZAZZJONI 
 
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 ta' Novembru, 2015 
Data tal-aħħar tiġdid: 16 ta' Novembru, 2020 
 
 
10. DATA TA’ REVIŻJONI TAT-TEST 
 
 
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediċinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija 
Ewropea għall-Mediċini http://www.ema.europa.eu. 

  

http://www.ema.europa.eu/
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA BIJOLOĠIKA ATTIVA U MANIFATTUR(I) 
RESPONSABBLI GĦALL-ĦRUĠ TAL-LOTT 

 
Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijoloġika attiva 
 
Rentschler Biopharma Inc. 
Baxter Milford 
27 Maple Street 
Milford 
MA 01757 
L-Istati Uniti 
 
Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli għall-ħruġ tal-lott 
 
Takeda Manufacturing Austria AG 
Industriestrasse 67 
1221 Vienna 
L-Awstrija 
 
 
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U 

L-UŻU 
 
Prodott mediċinali li jingħata b’riċetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristiċi 
tal-Prodott, sezzjoni 4.2). 
 
 
C. KONDIZZJONIJIET U REKWIŻITI OĦRA TAL-AWTORIZZAZZJONI 

GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 
 
 Rapporti perjodiċi aġġornati dwar is-sigurtà (PSURs) 
 
Ir-rekwiżiti biex jiġu ppreżentati PSURs għal dan il-prodott mediċinali huma mniżżla fil-lista tad-dati 
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont l-Artikolu 107c(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u 
kwalunke aġġornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-mediċini. 
 
 
D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UŻU SIGUR U 

EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 
 
 Pjan tal-ġestjoni tar-riskju (RMP) 

 
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq (MAH) għandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi 
meħtieġa ta’ farmakoviġilanza dettaljati fl-RMP maqbul ippreżentat fil-Modulu 1.8.2 
tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq u kwalunkwe aġġornament sussegwenti maqbul tal-RMP. 
 
RMP aġġornat għandu jiġi ppreżentat: 
 Meta l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini titlob din l-informazzjoni; 
 Kull meta s-sistema tal-ġestjoni tar-riskju tiġi modifikata speċjalment minħabba li tasal 

informazzjoni ġdida li tista’ twassal għal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefiċċju u r-riskju 
jew minħabba li jintlaħaq għan importanti (farmakoviġilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji). 

 
 Miżuri addizzjonali għall-minimizzazzjoni tar-riskji 
 
Qabel it-tnedija ta’ OBIZUR f’kull Stat Membru l-MAH għandu jaqbel fuq il-kontenut u l-format 
tal-programm edukattiv, inkluż il-mezz ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet tad-distribuzzjoni, u 
kwalunkwe aspett ieħor tal-programm, mal-Awtorità Kompetenti Nazzjonali. 



 

16 

 
Il-programm edukattiv huwa mmirat sabiex jimminimizza r-riskju ta’ żbalji fl-għoti tad-doża. 
 
Il-MAH għandu jiżgura li f’kull Stat Membru fejn OBIZUR jitqiegħed fis-suq, il-professjonisti 
tal-kura tas-saħħa kollha li huma mistennija li jagħtu u li jqassmu OBIZUR, ikollhom aċċess 
għal/huma pprovduti bil-pakkett edukattiv li ġej: 
 Materjal edukattiv għat-tobba. 
 
Il-materjal edukattiv għat-tobba għandu jkun fih: 
 Is-Sommarju tal-Karatteristiċi tal-Prodott; 
 Il-materjal ta’ taħriġ għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa. 

 
Il-materjal ta’ taħriġ għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa għandu jkun fih l-elementi ewlenin li 
ġejjin: 
 Fuljett għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa inkluż kalkolu dettaljat tan-numru ta’ kunjetti għal 

pazjent li jiżen pereżempju 70 kg; 
 Vidjow online sabiex jelabora aktar fuq il-kalkolu meħtieġ u l-għoti tal-prodott mediċinali. 
 
 
E. OBBLIGU SPEĊIFIKU BIEX MIŻURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI JIĠU 

KOMPLUTI GĦALL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ TAĦT 
ĊIRKUSTANZI EĊĊEZZJONALI 

 
Peress li din hi approvazzjoni taħt ċirkustanzi eċċezzjonali u skont l-Artikolu 14(8) tar-Regolament 
(KE) 726/2004, l-MAH għandu jwettaq, fiż-żmien stipulat, il-miżuri li gejjin: 
 
Deskrizzjoni Data 

mistennija 
Sabiex jiġi żgurat monitoraġġ adegwat tas-sigurtà u l-effikaċja ta’ OBIZUR fil-kura 
ta’ episodji ta’ fsada f’pazjenti b’emofilja akkwiżita kkawżata minn antikorpi għall-
fattur VIII, il-MAH għandu jipprovdi aġġornamenti annwali dwar kwalunkwe 
informazzjoni ġdida dwar is-sigurtà u l-effikaċja ta’ OBIZUR. 

Kull sena fi 
ħdan 
rivalutazzjoni 
annwali 
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ANNESS III 
 

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGĦRIF 
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A. TIKKETTAR 
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TAGĦRIF LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA 
 
KARTUNA TA’ BARRA 

 
 

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI 

 
OBIZUR 500 U trab u solvent għal soluzzjoni għall-injezzjoni 
susoctocog alfa 
 
 

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

 
1 mL ta' soluzzjoni fih madwar 500 U ta' fattur VIII (rikombinanti) antiemofiliku, sekwenza 
tal-porċini, susoctocog alfa wara r-rikostituzzjoni. 
 
 

3. LISTA TA’ EĊĊIPJENTI 

 
Eċċipjenti: 
Polysorbate 80 
Sodium chloride 
Calcium chloride dihydrate 
Sucrose 
Trometamol 
Trometamol hydrochloride 
Sodium citrate 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
 
 

4. GĦAMLA FARMAĊEWTIKA U KONTENUT 

 
Trab u solvent għal soluzzjoni għall-injezzjoni 
 
Kunjett wieħed jew ħames jew għaxar kunjetti 
Siringa mimlija għal lest waħda jew ħames jew għaxar siringi mimlijin għal-lest b’solvent 
Adapter wieħed jew ħames jew għaxar adapters tal-kunjetti 
 
 

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGĦATA 

 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
Għal użu ġol-vini. 
 
 

6. TWISSIJA SPEĊJALI LI L-PRODOTT MEDIĊINALI GĦANDU JINŻAMM FEJN MA 
JIDHIRX U MA JINTLAĦAQX MIT-TFAL 

 
Żomm fejn ma jidhirx u ma jintlaħaqx mit-tfal. 
 
 

7. TWISSIJA(IET) SPEĊJALI OĦRA, JEKK MEĦTIEĠA 
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8. DATA TA’ SKADENZA 

 
JIS 
 
 

9. KONDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 

 
Aħżen fi friġġ. 
Tagħmlux fil-friża. 
Uża immedjatament jew fi żmien 3 sigħat wara r-rikostituzzjoni. 
 
 

10. PREKAWZJONIJIET SPEĊJALI GĦAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDIĊINALI MHUX 
UŻATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDIĊINALI, JEKK HEMM 
BŻONN 

 
 

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID 
FIS-SUQ 

 
Baxalta Innovations GmbH 
1221 Vienna 
L-AWSTRIJA 
 
 

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GĦAT-TQEGĦID FIS-SUQ 

 
EU/1/15/1035/001 
EU/1/15/1035/002 
EU/1/15/1035/003 
 
 

13. NUMRU TAL-LOTT 

 
Lott 
 
 

14. KLASSIFIKAZZJONI ĠENERALI TA’ KIF JINGĦATA 

 
 

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UŻU 

 
 

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE 

 
Il-ġustifikazzjoni biex ma jkunx inkluż il-Braille hija aċċettata. 
 
 

17 IDENTIFIKATUR UNIKU – BARCODE 2D 

 
Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluż. 
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18 IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM 

 
PC 
SN 
NN 
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TAGĦRIF MINIMU LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Ż-ŻGĦAR EWLENIN 
 
TIKKETTA TAL-KUNJETT GĦAT-TRAB 

 
 

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI U MNEJN GĦANDU JINGĦATA 

 
OBIZUR 500 U trab għal soluzzjoni għall-injezzjoni 
susoctocog alfa 
IV 
 
 

2. METODU TA’ KIF GĦANDU JINGĦATA 

 
Aqra l-fuljett ta’ tagħrif qabel l-użu. 
Jintuża darba biss. 
 
 

3. DATA TA’ SKADENZA 

 
JIS 
 
 

4. NUMRU TAL-LOTT 

 
Lott 
 
 

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

 
500 U 
 
 

6. OĦRAJN 

 
Baxalta logo 
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TAGĦRIF MINIMU LI GĦANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Ż-ŻGĦAR EWLENIN 
 
TIKKETTA TA' SIRINGA MIMLIJA GĦAL-LEST GĦAS-SOLVENT 

 
 

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDIĊINALI U MNEJN GĦANDU JINGĦATA 

 
Solvent għal OBIZUR 
ilma għall-injezzjonijiet. 
 
 

2. METODU TA' KIF GĦANDU JINGĦATA 

 
 

3. DATA TA’ SKADENZA 

 
JIS 
 
 

4. NUMRU TAL-LOTT 

 
Lott 
 
 

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

 
1 mL 
 
 

6. OĦRAJN 
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B. FULJETT TA’ TAGĦRIF 
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Fuljett ta’ tagħrif: Informazzjoni għall-pazjent. OBIZUR huwa għall-użu fl-isptar biss u 
għandu jingħata minn fornitur tal-kura tas-saħħa biss. 

 
OBIZUR 500 U trab u solvent għal soluzzjoni għall-injezzjoni 

susoctocog alfa 
 

Dan il-prodott mediċinali huwa suġġett għal monitoraġġ addizzjonali. Dan ser jippermetti 
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni ġdida dwar is-sigurtà. Inti tista’ tgħin billi tirrapporta 
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif għandek 
tirrapporta effetti sekondarji. 
 
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuża din il-mediċina peress li fih informazzjoni 
importanti għalik. 
- Żomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bżonn terġa’ taqrah. 
- Jekk ikollok aktar mistoqsijiet, staqsi lit-tabib tiegħek. 
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tiegħek. Dan jinkludi xi effett sekondarju 

possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. 
 
F’dan il-fuljett 
 
1. X’inhu OBIZUR u għalxiex jintuża 
2. X’għandek tkun taf qabel ma tingħata OBIZUR 
3. Kif jingħata OBIZUR 
4. Effetti sekondarji possibbli 
5. Kif jinħażen OBIZUR 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
 
1. X’inhu OBIZUR u għalxiex jintuża 
 
OBIZUR fih is-sustanza attiva susoctocog alfa,il-fattur VIII antiemofiliku, sekwenza tal-porċini. 
Il-fattur VIII huwa meħtieġ biex id-demm jifforma emboli u jwaqqaf il-fsada. 
F'pazjenti b'emofilja akkwiżita, fattur VIII mhuwiex jaħdem sew peress li l-pazjent żviluppa antikorpi 
għall-fattur VIII tiegħu stess li jinnewtralizzaw dan il-fattur ta' tagħqid tad-demm. 
 
OBIZUR jintuża għall-kura ta' episodji ta' fsada f'adulti b'emofilja akkwiżita (disturb bil-fsada 
kkawżata min-nuqqas ta' attività tal-fattur VIII minħabba l-iżvilupp ta' antikorpi). Dawn l-antikorpi 
għandhom anqas effett newtralizzanti kontra OBIZUR milli kontra l-fattur VIII tal-bniedem. 
 
OBIZUR ireġġa' lura l-attività nieqsa tal-fattur VIII u jgħin lid-demm jifforma emboli fis-sit tal-fsada. 
 
 
2. X’għandek tkun taf qabel ma tingħata OBIZUR 
 
Din il-mediċina għandha tingħata lil pazjenti fl-isptar biss. Teħtieġ superviżjoni klinika tal-istatus 
tal-fsada tal-pazjent. 
 
M’għandekx tingħata OBIZUR: 
- jekk inti allerġiku għal susoctocog alfa jew għal xi sustanza oħra ta’ din il-mediċina (imniżżla 

fis-sezzjoni 6); 
- jekk inti allerġiku għall-proteini tal-ħamster (jistgħu jkunu preżenti traċċi f'OBIZUR li 

jirriżultaw mill-proċess ta' manifattura); 
- jekk għandek emofilja konġenitali A b’inibituri (CHAWI, congenital haemophilia A with 

inhibitors). 
 
Jekk m'intix ċert, kellem lit-tabib tiegħek qabel ma tingħata din il-mediċina. 
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Twissijiet u prekawzjonijiet 
Kellem lit-tabib tiegħek qabel ma tingħata OBIZUR. 
 
Sensittività eċċessiva 
Hemm ċans rari li jaf tesperjenza reazzjoni allerġika għal OBIZUR. Għandek tkun konxju tas-sinjali 
bikrin ta' reazzjonijiet allerġiċi (ara sezzjoni 4 għal sinjali u sintomi). Jekk iseħħu xi wħud minn dawn 
is-sintomi, l-injezzjoni għandha titwaqqaf. Sintomi severi, inkluż diffikultà biex tieħu nifs u (kważi) 
iħossok ħass ħażin, jeħtieġu kura ta' emerġenza fl-isptar. 
 
Inibituri 
It-tabib tiegħek jaf jiċċekkja jekk għandekx antikorpi inibitorji għall-fattur VIII tal-porċini u jiċċekkja 
jekk ikunx hemm żidiet f’dawn l-antikorpi. 
It-tabib tiegħek ser jiċċekkja l-fattur VIII fid-demm tiegħek biex jikkonferma li qiegħed jingħatalek 
biżżejjed fattur VIII. It-tabib tiegħek ser jiċċekkja wkoll jekk il-fsada hijiex ikkontrollata b'mod 
adegwat. 
 
Avvenimenti kardjovaskulari 
Kellem lit-tabib tiegħek jekk għandek jew kellek marda kardjovaskulari jew jekk għandek riskju 
magħruf ta' trombożi (mard minn emboli tad-demm fil-vaskulatura normali), minħabba li l-possibbiltà 
li jiġi żviluppat mard tromboemboliku f'livelli għoljin u kostanti tal-fattur VIII fid-demm ma tistax tiġi 
eskluża. 
 
Tfal u adolexxenti 
M’hemm l-ebda tagħrif dwar l-użu ta’ OBIZUR fi tfal u adolexxenti li għandhom inqas minn 18-il 
sena. 
 
Mediċini oħra u OBIZUR 
Għid lit-tabib tiegħek jekk qed tuża, użajt dan l-aħħar jew tista’ tuża xi mediċini oħra. L-ebda 
interazzjoni ta' OBIZUR ma' mediċini oħra mhija magħrufa. 
 
Tqala u treddigħ 
Jekk inti tqila jew qed tredda’, taħseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir 
tat-tabib tiegħek qabel tieħu din il-mediċina. 
 
Sewqan u tħaddim ta’ magni 
OBIZUR m’għandu l-ebda effett fuq il-ħila tiegħek biex issuq u tħaddem magni. 
 
OBIZUR fih is-sodium 
Din il-mediċina fiha 4.6 mg sodium (il-komponent prinċipali tal-melħ tat-tisjir / li jintuża mal-ikel) 
f’kull millilitru ladarba tkun ġiet imsawwra. Dan huwa ekwivalenti għal 0.23% tal-ammont massimu 
rakkomandat ta’ sodium li għandu jittieħed kuljum mad-dieta minn adult. Għandhom jittieħdu diversi 
kunjetti għal kull doża. 
 
Kellem lit-tabib tiegħek jekk qiegħed/qiegħda fuq dieta bl-ammont ta' sodium li tieħu kkontrollat. 
 
 
3. Kif jingħata OBIZUR 
 
Il-kura b'OBIZUR ser titmexxa minn tabib li għandu esperjenza fil-kura ta' pazjenti b'emofilja 
(disturbi bil-fsada). 
 
It-tabib tiegħek ser jikkalkola d-doża ta' OBIZUR (f'unitajiet jew U) skont il-kundizzjoni u l-piż 
tal-ġisem tiegħek. Il-frekwenza u kemm idum jingħata jiddependu fuq kemm qiegħed jaħdem sew 
OBIZUR għalik. Ġeneralment, it-terapija ta' sostituzzjoni b'OBIZUR hija kura temporanja sakemm 
il-fsada tieqaf jew l-antikopri kontra l-fattur VIII tiegħek stess jiġu eredikati. 
 
It-tabib tiegħek se jimmonitorjak biex jara jkollokx antikorpi għal OBIZUR. 
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L-ewwel doża rakkomandata hija 200 U għal kull kilogramma ta' piż tal-ġisem mogħtija b'injezzjoni 
ġol-vina. 
 
It-tabib tiegħek ser ikejjel l-attività tal-fattur VIII b'mod regolari biex jiddeċiedi d-doża u l-frekwenza 
sussegwenti ta' OBIZUR. 
 
Il-fsada ġeneralment tirrispondi matul l-ewwel 24 siegħa, it-tabib tiegħek ser jaġġusta d-doża u 
d-durata ta' OBIZUR sakemm il-fsada tieqaf. 
Il-volum totali ta' OBIZUR rikostitwit għandu jingħata b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta. 
 
Jekk għandek aktar mistoqsijiet dwar l-użu ta’ din il-mediċina, staqsi lit-tabib tiegħek. 
 
 
4. Effetti sekondarji possibbli 
 
Bħal kull mediċina oħra, din il-mediċina tista’ tikkawża effetti sekondarji, għalkemm ma jidhrux 
f’kulħadd. 
 
Jekk iseħħu reazzjonijiet allerġici severi u f'daqqa, l-injezzjoni għandha titwaqqaf immedjatament. 
Għandek tikkuntattja t-tabib tiegħek immedjatament jekk ikollok xi wieħed minn dawn is-sintomi 
bikrija li ġejjin: 
- Nefħa fix-xufftejn u l-ilsien; 
- Ħruq u tingiż fis-sit tal-injezzjoni; 
- Tertir, fwawar; 
- Urtikarja, ħakk ġeneralizzat; 
- Uġigħ ta' ras, pressjoni għolja tad-demm; 
- Letarġija, mard, nuqqas ta' kwiet; 
- Taħbit mgħaġġel tal-qalb, tagħfis tas-sider; 
- Tnemnim, rimettar; 
- Tħarħir. 
 
Effetti sekondarji komuni ħafna (jistgħu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) 
- L-iżvilupp ta’ antikorpi u żieda fl-antikorpi li diġà kienu jeżistu kontra l-mediċina, li jista’ 

jirriżulta f’nuqqas ta’ effikaċja bi ħruġ ta’ demm kontinwu. 
 
Rappurtar tal-effetti sekondarji 
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tiegħek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li 
mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz 
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mniżżla f’Appendiċi V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ 
tgħin biex tiġi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurtà ta’ din il-mediċina. 
 
 
5. Kif jinħażen OBIZUR 
 
Żomm din il-mediċina fejn ma tidhirx u ma tintlaħaqx mit-tfal. 
 
Tużax din il-mediċina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, fuq il-kunjett u fuq 
is-siringa mimlija għal-lest wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi għall-aħħar ġurnata ta’ dak 
ix-xahar. 
 
Aħżen fi friġġ (2°C–8°C). 
Tagħmlux fil-friża. 
 
Uża s-soluzzjoni rikostitwita immedjatament iżda għal mhux aktar minn 3 sigħat ladarba t-trab ikun 
inħall kompletament. 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Wara r-rikostituzzzjoni, is-soluzzjoni għandha tkun ċara u mingħajr kulur. 
Tagħtix jekk jinstab xi frak jew tibdil fil-kulur. 
 
Minħabba li din il-mediċina tintuża meta pazjent ikun l-isptar, l-istaff tal-isptar huwa responsabbli 
għall-ħażna korretta ta’ din il-mediċina qabel u waqt l-użu tagħha, kif ukoll għar-rimi xieraq. 
 
Isem u numru tal-lott 
Huwa rakkomandat ħafna li l-professjonist tal-kura tas-saħħa jirreġistra l-isem u n-numru tal-lott tal-
mediċina kull darba li jintuża OBIZUR biex tinżamm rabta bejn il-kura tiegħek u l-lott tal-mediċina. 
 
 
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni oħra 
 
X'fih OBIZUR 
- Is-sustanza attiva hi susoctocog alfa (fattur VIII antiemofiliku, sekwenza tal-porċini prodotta 

b'teknoloġija tad-DNA rikombinanti). Kull kunjett tat-trab fih 500 U ta’ susoctocog alfa. 
- Is-sustanzi mhux attivi l-oħra fit-trab huma polysorbate 80, sodium chloride (ara wkoll 

is-sezzjoni 2), calcium chloride dihydrate, sucrose, trometamol, trometamol hydrochloride, 
sodium citrate. 

- Is-solvent huwa 1 mL ilma sterilizzat għall-injezzjonijiet. 
 
Kif jidher OBIZUR u l-kontenut tal-pakkett 
Pakkett wieħed fih 1, 5 jew 10 ta' dawn li ġejjin: 
- kunjett tal-ħġieġ ta' trab abjad u li jitfarrak ta' OBIZUR 500 U b'tapp tal-lastku tal-butyl miksi bi 

FluroTec® u siġill li jinfetaħ billi tgħollih; 
- siringa tal-ħġieġ mimlija għal-lest ta' 1 mL ilma sterilizzat għall-injezzjonijiet b'għatu b'ponta 

tal-lastku tal-bromobutyl miksi bil-fojl ta’ FluroTec® fuq in-naħa tal-kuntatt u adapter 
Luer lock; 

- apparat għat-trasferiment tal-fluwidu b'ponta tal-plastik integrali. 
 
Detentur tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq 
Baxalta Innovations GmbH 
Industriestrasse 67 
1221 Vienna 
L-Awstrija 
 
Manifattur 
Takeda Manufacturing Austria AG 
Industriestrasse 67 
1221 Vienna 
L-Awstrija 
 
Għal kull tagħrif dwar din il-mediċina, jekk jogħġbok ikkuntattja lir-rappreżentant lokali tad-Detentur 
tal-Awtorizzazzjoni għat-Tqegħid fis-Suq: 
 
België/Belgique/Belgien 
Takeda Belgium NV 
Tél/Tel: +32 2 464 06 11  
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Lietuva 
Takeda, UAB 
Tel: +370 521 09 070 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

България 
Такеда България ЕООД 
Тел.: +359 2 958 27 36 
medinfoEMEA@takeda.com  
 

Luxembourg/Luxemburg 
Takeda Belgium NV 
Tél/Tel: +32 2 464 06 11 
medinfoEMEA@takeda.com  
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Česká republika 
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. 
Tel: +420 234 722 722 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Magyarország 
Takeda Pharma Kft. 
Tel.: +36 1 270 7030 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Danmark 
Takeda Pharma A/S 
Tlf: +45 46 77 10 10 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Malta 
Τakeda HELLAS S.A. 
Tel: +30 210 6387800 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Deutschland 
Takeda GmbH 
Tel: +49 (0)800 825 3325 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Nederland 
Takeda Nederland B.V. 
Tel: +31 20 203 5492 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Eesti 
Takeda Pharma AS 
Tel: +372 6177 669 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Norge 
Takeda AS 
Tlf: +47 800 800 30 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Ελλάδα 
Τakeda ΕΛΛΑΣ Α.Ε. 
Tηλ: +30 210 6387800 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Österreich 
Takeda Pharma Ges.m.b.H.  
Tel: +43 (0) 800-20 80 50  
medinfoEMEA@takeda.com 
 

España 
Takeda Farmacéutica España, S.A. 
Tel: +34 917 90 42 22 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Polska 
Takeda Pharma Sp. z o.o. 
Tel.: +48223062447 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

France 
Takeda France SAS 
Tél: + 33 1 40 67 33 00 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Portugal 
Takeda Farmacêuticos Portugal, Lda. 
Tel: + 351 21 120 1457 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Hrvatska 
Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o. 
Tel: +385 1 377 88 96 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

România 
Takeda Pharmaceuticals SRL 
Tel: +40 21 335 03 91 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Ireland 
Takeda Products Ireland Ltd 
Tel: 1800 937 970 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Slovenija 
Takeda Pharmaceuticals farmacevtska družba d.o.o. 
Tel: + 386 (0) 59 082 480 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Slovenská republika 
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 (2) 20 602 600 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Italia 
Takeda Italia S.p.A. 
Tel: +39 06 502601 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Suomi/Finland 
Takeda Oy 
Puh/Tel: 0800 774 051 
medinfoEMEA@takeda.com 
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Κύπρος 
Τakeda ΕΛΛΑΣ Α.Ε. 
Τηλ: +30 210 6387800 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Sverige 
Takeda Pharma AB 
Tel: 020 795 079 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

Latvija 
Takeda Latvia SIA 
Tel: +371 67840082 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Takeda UK Ltd 
Tel: +44 (0) 2830 640 902 
medinfoEMEA@takeda.com 
 

 
Dan il-fuljett kien rivedut l-aħħar f’.  
 
Din il-mediċina kienet awtorizzata taħt ‘ċirkustanzi eċċezzjonali’. Dan ifisser li minħabba li l-marda 
hija rari kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-mediċina. 
L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni ġdida dwar din il-mediċina 
kull sena u dan il-fuljett ser jiġi aġġornat kif meħtieġ. 
 
Sorsi oħra ta’ informazzjoni 
Informazzjoni dettaljata dwar din il-mediċina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Aġenzija Ewropea 
għall-Mediċini: http://www.ema.europa.eu. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 
It-tagħrif li jmiss qed jingħata biss għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa: 
 
STRUZZJONIJIET GĦALL-PREPARAZZJONI U L-GĦOTI 
 
Tħejjija 
 
Qabel ma tibda r-rikostituzzjoni, ser ikollok bżonn dawn li ġejjin: 
 Numru kkalkolat ta' kunjetti ta' trab; 
 L-istess numru ta' siringi ta’ solvent ta' 1 mL u adapters tal-kunjetti sterili; 
 Swabs tal-alkoħol; 
 Siringa sterili kbira biex iżżomm il-volum finali tal-prodott rikostitwit. 
 
Il-proċeduri ta' hawn taħt huma pprovduti bħala linji gwida ġenerali għall-preparazzjoni u 
r-rikostituzzjoni ta' OBIZUR. Irrepeti l-istruzzjonijiet ta' rikostituzzjoni li ġejjin għal kull kunjett ta' 
trab li għandu jiġi rikostitwit. 
 
Rikostituzzjoni 
 
Uża teknika asettika matul il-proċedura ta' rikostituzzjoni. 
 
1. Ġib il-kunjett ta’ trab u s-siringa tas-solvent mimlija għal-lest ta' OBIZUR għat-temperatura 

ambjentali. 
2. Neħħi l-għatu tal-plastik mill-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR (figura A). 
3. Imsaħ it-tapp tal-lastku bi swab tal-alkoħol (mhux fornita) u ħallih jinxef qabel ma tużah. 
4. Neħħi l-għatu mill-pakkett tal-adapter tal-kunjett (figura B). Tmissx il-Luer lock (ponta) 

fiċ-ċentru tal-adapter tal-kunjett. Tneħħix l-adapter tal-kunjett mill-pakkett. 
5. Poġġi l-pakkett tal-adapter tal-kunjett fuq wiċċ nadif bil-Luer lock iħares 'il fuq. 
6. Aqsam l-għatu kontra t-tbagħbis tas-siringa tas-solvent mimlija għal-lest (figura C). 
7. Filwaqt li żżomm sew il-pakkett tal-adapter tal-kunjett, waħħal is-siringa tas-solvent mimlija 

għal-lest mal-adapter tal-kunjett billi tagħfas il-ponta tas-siringa 'l isfel ġol-Luer lock fiċ-ċentru 
tal-adapter tal-kunjett, u dawwarha lejn il-lemin sakemm is-siringa teħel. Tissikkax iżżejjed 
(figura D). 

8. Neħħi l-pakkett tal-plastik (figura E). 

http://www.ema.europa.eu/
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9. Poġġi l-kunjett ta’ trab ta' OBIZUR fuq wiċċ nadif, ċatt u iebes. Poġġi l-adapter tal-kunjett fuq 
il-kunjett ta’ trab ta' OBIZURu agħfas sew il-ponta tal-filtru tal-adapter tal-kunjett miċ-ċentru 
taċ-ċirku tal-lastku tal-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR sakemm l-għatu tal-plastik trasparenti jfaqqa' 
fil-kunjett (figura F). 

10. Agħfas il-planġer 'l isfel bil-mod biex tinjetta d-dilwent kollu mis-sirinġa ġol-kunjett ta' trab ta’ 
OBIZUR. 

11. Ħawwad bil-mod (b'moviment ċirkolari) il-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR mingħajr ma tneħħi 
s-siringa sakemm it-trab kollu jkun inħall/rikostitwit (figura G). Is-soluzzjoni rikostitwita 
għandha tiġi eżaminata viżwalment għal xi frak qabel ma tingħata. Tużax jekk jiġi osservat xi 
frak jew tibdil fil-kulur. 

12. B'id waħda żomm il-kunjett u l-adapter tal-kunjett, u bl-id l-oħra aqbad sew il-bettija tas-siringa 
tas-solvent mimlija għal-lest u b'moviment lejn ix-xellug ħoll is-siringa mill-adapter tal-kunjett 
(figura H). 

13. Uża OBIZUR minnufih u fi żmien 3 sigħat wara r-rikostituzzjoni meta jinħażen f'temperatura 
tal-kamra. 

 
Figura A Figura B Figura C Figura D 

    
Figura E Figura F Figura G Figura H 

    
 
Għoti 
 
Għal injezzjoni ġol-vina biss. 
 
 Spezzjona s-soluzzjoni rikostitwita ta' OBIZUR għal xi frak u tibdil fil-kulur qabel ma tagħtiha. 

Is-soluzzjoni għandha tkun ċara u mingħajr kulur fid-dehra tagħha. Tagħtix jekk jiġi osservat xi 
frak jew tibdil fil-kulur. 

 Tagħtix OBIZUR fl-istess tubu jew kontenitur ma' prodotti mediċinali oħrajn għal injezzjoni. 
 
Permezz ta' teknika asettika, agħti permezz tal-proċedura li ġejja: 
1. Ladarba l-kunjetti kollha jkunu ġew rikostitwiti, waħħal siringa kbira mal-adapter tal-kunjett 

billi tagħfas il-ponta tas-siringa 'l isfel ġol-Luer lock fiċ-ċentru tal-adapter tal-kunjett, u 
dawwarha lejn il-lemin sakemm teħel. 

2. Eqleb il-kunjett; imbotta l-arja fis-siringa ġol-kunjett u iġbed is-soluzzjoni rikostitwita ta' 
OBIZUR ġos-siringa (figura I). 

3. Ħoll is-siringa kbira billi ddawwar lejn il-lemin mill-adapter tal-kunjett, u rrepeti dan il-proċess 
għall-kunjetti rikostitwiti kollha ta' OBIZUR sakemm jintlaħaq il-volum totali li għandu 
jingħata. 

4. Agħti s-soluzzjoni rikostitwita ta' OBIZUR ġol-vina b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta. 
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Figura I 

         
 
Id-doża meħtieġa fil-bidu ta' OBIZUR għal pazjent hija kkalkolata permezz tal-formula li ġejja: 

Doża tal-bidu (U/kg)  Qawwa tal-prodott mediċinali (U/kunjett) × Piż tal-ġisem (kg) = Numru ta' 
kunjetti 

 
eż. għal pazjent ta' 70 kg, in-numru ta' kunjetti għal doża inizjali ser jiġi kkalkolat kif ġej: 

200 U/kg  500 U/kunjett × 70 kg = 28 kunjett 
 
Dożaġġ 
 
Id-doża inizjali rrakkomandata hija 200 U għal kull kilogramma ta' piż tal-ġisem, li tingħata 
b'injezzjoni. 
 

Tip ta' fsada Attività l-aktar 
baxxa fil-mira 

għall-fattur VIII 
(unitajiet għal kull 

dL jew % 
tan-normal) 

Doża 
tal-bidu 

(unitajiet 
għal kull 

kg) 

Doża 
sussegwenti 

Frekwenza u 
durata tad-dożaġġ 

sussegwenti 

Fsada ħafifa għal 
moderata minn 
muskolu 
superfiċjali/l-ebda 
kompromess 
newrovaskulari jew 
fsada fil-ġogi 

>50% 

200 

Ittitra dożi 
sussegwenti 
abbażi 
tar-rispons 
kliniku u biex 
iżżomm 
l-attività l-aktar 
baxxa fil-mira 
għall-fattur VIII  

Iddoża 
kull 4 sa 12-il siegħa, 
il-frekwenza tista' 
tiġi aġġustata abbażi 
tar-rispons kliniku u 
l-attività mkejla 
tal-fattur VIII 

Fsada ġol-muskoli, 
retroperitonali, 
gastrointestinali, 
fil-kranju moderata 
sa severa kbira 

>80% 
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