ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti dwar il-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

OBIZUR 500 U trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett tat-trab fih nominalment 500 unita ta' fattur VIII antiemofiliku (rDNA) imhassar
tal-qasam B, sekwenza tal-por¢ini, susoctocog alfa.

OBIZUR fih madwar 500 U/ml ta’ susoctocog alfa wara r-rikostituzzjoni.

II-qawwa (U) hija ddeterminata permezz ta' assagg tal-koagulazzjoni fi stadju wiehed (OSCA).
L-attivita specifika ta' OBIZUR hija madwar 10,000 U/mg proteina.

OBIZUR (fattur VIII antiemofiliku (rDNA), sekwenza tal-por¢ini) huwa proteina ppurifikata li
ghandha 1448 a¢idu amminiku b'massa molekulari ta' madwar 175 kDa.

Huwa prodott permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinanti f'¢elloli tal-kliewi tal-frieh tal-hamster
(BHK). I¢-¢celloli BHK huma kkulturati f'midja li fiha serum ta' bovini fi stat ta' fetu. Il-process ta'
manifattura huwa hieles minn serum tal-bniedem u prodotti ta' proteini tal-bniedem u ma fih ebda
materjal iehor idderivat mill-annimali.

Ec¢c¢ipjent(i) b’ effett maghruf

Kull kunjett fih 4.6 mg (198 mM) sodium f’kull mL ta’ soluzzjoni rikostitwita.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.
It-trab huwa abjad.

Is-solvent huwa ¢ar u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta' episodji ta' fsada f'pazjenti b'emofilja akkwizita kkawzata minn antikorpi ghall-fattur VIII.
OBIZUR huwa indikat fl-adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

I1-kura b'OBIZUR ghandha tkun taht is-supervizjoni ta' tabib esperjenzat fil-kura ta' emofilja (ara
sezzjoni 4.4).



Monitoragg tal-kura

Il-prodott ghandu jinghata lill-pazjenti fl-isptar biss. Jehtieg supervizjoni klinika tal-istatus tal-fsada
tal-pazjent.

Matul il-kors tal-kura, hu rakkomandat li jigu ddeterminati b’mod xieraq il-livelli tal-fattur VIII biex
jigegwidaw id-doza li ghandha tinghata u I-frekwenza ta’ infuzjonijiet ripetuti (ara sezzjoni 4.4).
Pazjenti individwali jista’ jkollhom ripsons ghall-fattur VIII li jvarja, b’half-lives u rkupri differenti.
Id-doza bbazata fuq il-piz tal-gisem jista’ jkun li jkollha bzonn tigi aggustata f’pazjenti b’piz zejjed
jew b’piz baxx.

B’mod partikolari, f’kaz ta’ interventi kirurgi¢i magguri, il-monitoragg preciz tat-terapija ta’
sostituzzjoni permezz ta’ analizi tal-koagulazzjoni (attivita tal-fattur VIII fil-plazma) huwa
indispensabbli.

Meta jintuza assagg tat-taghqid tad-demm ta’ stadju wiehed ibbazat fuq il-hin ta’ thromboplastin
(aPTT) in vitro biex tigi stabbilita l-attivita ta’ fattur VIII fil-kampjuni tad-demm tal-pazjenti, ir-
rizultati tal-attivita ta’ fattur VIII fil-plazma jistghu jigu affettwati b’mod sinifikanti kemm mit-tip ta’
reagent aPTT kif ukoll mill-istandard ta’ referenza uzat fl-assagg. Barra minn hekk, jista’ jkun hemm
diskrepanzi sinifikanti bejn ir-rizultati mehuda minn assagg tat-taghqid tad-demm ta’ stadju wiehed
ibbazat fuq il-hin ta’ aPTT u l-assagg kromogeniku skont il-Ph. Eur. Dan hu ta’ importanza partikolari
meta jinbidul il-laboratorju u/jew ir-reagenti li jintuzaw fl-assagg.

Pozologija

Id-doza, il-frekwenza, u d-durata tat-terapija b'OBIZUR jiddependu fuq il-post, il-firxa u s-severita
tal-episodju ta' fsada, l-attivita fil-mira tal-fattur VIII, u fuq il-kundizzjoni klinika tal-pazjent.

In-numru ta' unitajiet tal-fattur VIII moghtija huwa espress f'Unitajiet (U) li huma dderivati minn
standard intern li gie kkalibrat bl-istandard attwali tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (Worid
Health Organisation, WHO) ghall-prodotti tal-fattur VIII. Unita (U) wahda tal-attivita tal-fattur VIII
hija ekwivalenti ghall-kwantita tal-fattur VIII f'1 mL ta' plazma normali tal-bniedem.

Id-doza rakkomandata tal-bidu hija ta’ 200 U ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem, moghtija
b’injezzjoni gol-vini (ara sezzjoni 6.6).

Id-doza mehtiega fil-bidu ta’ OBIZUR ghal pazjent hija kkalkolata permezz tal-formula li gejja:

Doza inizjali (U/kg) + Qawwa tal-prodott medic¢inali (U/kunjett) x Piz tal-gisem (kg) = Numru ta’
kunjetti

Ez. ghal pazjent ta’ 70 kg, in-numru ta’ kunjetti ghal doza inizjali ghandu jigi kkalkolat kif gej:
200 U/kg + 500 U/kunjett x 70 kg = 28 kunjett

Immonitorja l-attivita tal-fattur VIII u I-kundizzjoni klinika 30 minuta wara l-ewwel injezzjoni
u 3 sighat wara 1-ghoti ta” OBIZUR.

Immonitorja l-attivita tal-fattur VIII minnufih gabel u 30 minuta wara dozi sussegwenti u rreferi
ghat-tabella hawn taht ghal-livelli minimu ta’ fattur VII fil-mira rrakkomandati.

L-assagg tal-fsada ta’ fazi wahda ghal fattur VIII huwa rrakkomandat minhabba li ntuza
fid-determinazzjoni tal-potenza ta’ OBIZUR u r-rata ta’ rkupru medja (ara sezzjoni 4.4 u 5.2).

Id-doza u I-frekwenza tal-ghoti ghandhom ikunu bbazati fuq ir-rizultati tal-fattur VIII (1i ghandhom
jinzammu fi hdan il-limiti rrakkomandati) u fuq ir-rispons kliniku milhug.



Jekk l-ittestjar ta’ antikorpi kontra rpFVIII ikun negattiv fil-linja bazi, tista’ tintuza doza aktar baxxa
minn dik rakkomandata ta’ 200 U/kg bhala d-doza inizjali ta’ kura. Ir-rispons kliniku ghandu jigi
mmonitorjat mill-qrib peress li dozagg taht 200 U/kg gie assocjat ma’ nuqqas ta’ effikacja (ara

sezzjoni 4.4).

Id-dejta dwar l-effikac¢ja u s-sigurta f’pazjenti b’emofilja akkwizita huma limitati (ara sezzjoni 5.1).

Fazi inizjali

Tip ta' fsada Attivita l-aktar Doza Doza Frekwenza u
baxxa fil-mira tal-bidu sussegwenti durata tad-dozagg
ghall-fattur VIII (unitajiet sussegwenti
(unitajiet ghal kull ghal kull
dL jew % kg)
tan-normal)

Fsada hafifa ghal

moderata minn _ .

muskolu Ittitra dozi .

superficjali/l-ebda > 50% sussegwentl Iddoza o

kompromess abbazi kull 4 sa 12-il siegha,

newrovaskulari jew tar-rispons 1!-f.rekwenza tista' .

fsada fil-gogi 200 khmku u ble?c | tigi aggustata abbam

Fsada gol-muskoli, 1zzomm l-attivita tar—r}spons kh.nlku u

retroperitonali, i‘-i‘kta}r baxxa l-eltt‘fflwté n\*;lI(Ieljla

i inali 1l-mira tal-fattur
gastrointestinali, > 80% ohall.fattur VIII

fil-kranju moderata
sa severa kbira

Fazi ta' fejqan

Ladarba I-fsada tirrispondi, generalment matul 1-ewwel 24 siegha, kompli OBIZUR b'doza li zzomm
l-attivita l-aktar baxxa ta' fattur VIII fi 30-40% sakemm il-fsada tigi kkontrollata. L-attivita massima
fid-demm ta' fattur VIII ma ghandhiex tagbez il-200%.

It-tul tal-kura jiddependi fuq il-gudizzju kliniku.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ OBIZUR fit-tfal u fl-adolexxenti li ghandhom ingas minn 18-il sena
b'emofilja akkwizita ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta' kif ghandu jinghata

Uzu gol-vina.

[l-volum totali ta' OBIZUR rikostitwit ghandu jinghata b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, ghall-proteini tal-hamster, jew ghal kwalunkwe
sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.
. Emofilja Kongenitali A b’Inibituri (CHAWI, Congenital Haemophilia A with Inhibitors) (ara

sezzjoni 5.1).




4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Dozagg

Dozagg inizjali taht dak rakkomandat ta’ 200 U/kg kien asso¢jat ma’ nuqqas ta’ effikacja (ara
sezzjoni 4.2).

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita ecéessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ta' tip allergiku huma possibbli b'OBIZUR. Il-prodott
medic¢inali fih tracéi ta' proteini tal-hamster.

Jekk isehhu sintomi ta' sensittivita ec¢essiva, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma jibqghux
juzaw il-prodott medi¢inali immedjatament u ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom. Il-pazjenti
ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali bikrija ta' reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva li jinkludu
horriqija, urtikarja generalizzata, ghafis tas-sider, tharhir, pressjoni baxxa, u anafilassi.

F’kaz ta’ xokk, ghandha tigi implimentata kura medika standard ghal xokk.
Inibituri

Hu rakkomandat li jsir test biex jigi ddeterminat jekk hemmx antikorpi kontra rpFVIII qabel ma
tinbeda l-kura b’OBIZUR. Il-kura tista’ tinbeda qabel ma jasal ir-rizultat ta’ dan it-test skont id-
diskrezzjoni tat-tabib. Id-de¢izjonijiet rigward il-kura jistghu jkunu msejsa fuq monitoragg
addizzjonali tal-livelli tal-fattur VIII. Antikopri inibitorji kontra I-fattur VIII tal-por¢ini (imkejlin
permezz ta' modifika tal-varjazzjoni ta' Nijmegen tal-assagg ta' Bethesda) gew rilevati qabel u wara
l-espozizzjoni ghal OBIZUR. In-nuqqas ta’ effikacja jista’ jkun dovut ghal antikorpi inibitorji ghal
OBIZUR. Titri tal-inibitur sa 29 unita ta' Bethesda kienu rregistrati fil-linja bazi, madankollu I-pazjenti
rrispondew b'mod pozittiv ghal OBIZUR. Huwa rrakkomandat li 1-kura ghandha tkun ibbazata fuq
gudizzju kliniku u mhux abbazi tas-sejba ta' antikorpi inibitorji mill-assagg ta' Bethesda.

Reazzjonijiet anamnestici b’zieda fl-inibituri tal-fattur VIII tal-bniedem u/jew tal-fattur VIII tal-
por¢ini gew irrappurtati wkoll f*pazjenti ttrattati b’OBIZUR. Dawn iz-zidiet anamnestici jistghu
jirrizultaw f’nuqqas ta’ effikacja. Jekk ikun hemm suspett 1i hemm dawn l-antikorpi inibitorji ghal
OBIZUR u hemm nuqqas ta’ effikacja, ikkunsidra ghazliet terapewtici ohrajn.

Hemm nuqgqas ta’ informazzjoni klinika dwar l-izvilupp ta’ antikorpi inibitorji ghal OBIZUR wara
ghoti ripetut. Ghaldagstant, OBIZUR ghandu jinghata biss meta dan ikun ikkunsidrat li huwa
klinikament necessarju. Purpura estensiva tal-gilda mhux bilfors ikunu jehtiegu kura.

OBIZUR huwa prodott permezz ta' teknologija ta’ DNA rikombinata f'celloli tal-kliewi tal-frieh
tal-hamster. Antikopri fil-proteina tac-celloli tal-kliewi tal-frieh tal-hamster rilevati f'pazjenti wara
l-espozizzjoni ghal OBIZUR.

Avvenimenti kardjovaskulari
F’pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju kardjovaskulari fil-prezent, terapija ta’ sostituzzjoni b’FVIII
tista’ zzid ir-riskju kardjovaskulari.

Avvenimenti tromboemboli¢i
Attivita gholja u sostnuta ta’ fattur VIII fid-demm tista’ tippredisponi ghal episodji tromboembolic¢i.
Dawk b’marda kardjovaskulari pre-ezistenti u I-anzjani huma f’riskju partikolari.




Monitoragg tal-kura

Attivita ta’ fattur VIII determinata bl-assagg kromogeniku hija generalment iktar baxxa mill-attivita
ta’ fattur VIII determinata b’assagg ta’ ghaqid tad-demm ta’ stadju wiehed. Il-kejl tal-attivita ta’
fattur VII ghandu jsir dejjem bl-uzu tal-istess metodologija ta’ assagg fuq kwalunkwe pazjent wiehed.
L-assagg ta’ stadju wiehed huwa rrakkomandat minhabba li ntuza 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 "1 mL ta’ soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett, ekwivalenti ghal 0.23%
tal-ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittiehed kuljum minn adult.
Ghandhom jittiehdu diversi kunjetti ghal kull doza.

Ez. ghal pazjent li jizen 70 kg 1-uzu tad-doza rakkomandata ta’ 200 U/kg jehtieg 28 kunjett li jirrizulta
f’tehid ta’ sodium ta’ 128.8 mg ghal kull trattament. Dan huwa ekwivalenti ghal 6.44% tal-ammont
massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittiehed kuljum minn adult.

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

L-ebda interazzjonijiet ta’ OBIZUR ma' prodotti medic¢inali ohra ma gew irrapportati.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Ma sarux studji dwar ir-riproduzzjoni tal-annimali b’'OBIZUR. L-esperjenza dwar l-uzu ta' OBIZUR
matul it-tqala u t-treddigh mhijiex disponibbli. Ghalhekk, OBIZUR ghandu jintuza matul it-tqala u
t-treddigh, jekk ikun indikat b'mod ¢ar biss.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

OBIZUR m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil ta’ sigurta:

Sensittivita eccessiva jew reazzjonijiet allergici (li jistghu jinkludu angjodema, hruq u tingiz fis-sit
tal-injezzjoni, tertir ta’ bard, fwawar, urtikarja generalizzata, ugigh ta’ ras, horriqija, pressjoni baxxa,
letargija, nawsja, irrikwetezza, takikardija, taghfis tas-sider, tnemnim, rimettar, tharhir) huma possibbli
u jistghu jaggravaw ghal anafilassi severa (inkluz xokk) (ara sezzjoni 4.4).

Pazjenti b’emofilja akkwizita jistghu jizviluppaw antikorpi inibitorji ghall-fattur VIII tal-por¢ini.
Antikorpi inibitorji, inkluzi reazzjonijiet anamnestici, jistghu jirrizultaw f'nuqqas ta’ effikacja.

Lista tabulata tar-reazzjonijiet avversi:

It-tabella pprezentata hawn taht hija skont is-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA (SOC u livell
ta' terminu preferut). Fl-istudju kliniku ta' OBIZUR ghal emofilja akkwizita, 29 pazjent adult setghu
jigu evalwati ghas-sigurta. Dsatax-il individwu ma kellhom ebda titri tal-inibitur tal-fattur VIII kontra
l-por¢ini rilevabbli fil-linja bazi (< 0.6 BU/mL). Mid-dsatax-il individwu, tnax ma kellhom ebda titri
tal-fattur VIII kontra I-porcini rilevabbli wara l-kura, hamsa kellhom zieda fit-titri (= 0.6 BU/mL), u
zewg individwi ma kellhomx kampjuni analizzati wara t-trattament u seba’ individwi zviluppaw
reazzjonijiet anamnestici b’zieda ta’ > 10 BU fl-inibituri tal-fattur VIII tal-bniedem u/jew tal-

fattur VIII ta’ sekwenza tal-por¢ini rikombinanti.

II-frekwenzi gew evalwati skont il-konvezjoni li gejja: komuni hafna (>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 hatna (<1/10,000),
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



Sistema tal-klassifika Reazzjoni avversa Frekwenza
tal-organi

Investigazzjonijiet Test pozittiv ghal antikopri Komuni
inibitorji kontra I-fattur VIII
tal-por¢ini (ara sezzjoni 4.4)

Disturbi fis-sistema immuni Reazzjoni anamnestika Komuni hafna

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. Il-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 eccessiva

L-effetti ta' dozi gholjin aktar milli rrakkomandat ta' OBIZUR ma gewx ikkaratterizzati.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: antiemorragici, fatturi ta' koagulazzjoni tad-demm, Kodi¢i ATC:
B02BD14

Mekkanizmu ta’ azzjoni

OBIZUR huwa fattur VIII ta' sekwenza tal-por¢ini, imhassar mill-qasam B, rikombinanti (susoctocog
alfa). Huwa glikoproteina.

Immedjatament wara r-rilaxx fi¢-Cirkolazzjoni tal-pazjent, il-fattur VIII jehel

mal-fattur von Willebrand (vWF). Il-kumpless tal-fattur VIII/fattur von Willebrand jikkonsisti minn
zewg molekuli (il-fattur VIII u I-fattur von Willebrand) b'funzjonijiet fizjologici differenti.

[I-fattur VIII attivat jagixxi bhala ko-fattur ghall-fattur IX attivat, u jac¢ellera l-konverzjoni
tal-fattur X ghal fattur X attivat, li finalment jikkonverti I-protrombina f'trombina. It-trombina
mbaghad tikkonverti fibrinogen ghal fibrin u embolu jista' jigi ffurmat.

Emofilja akkwizita hija marda bil-fsada rari fejn pazjenti b'geni tal-fattur VIII normali jizviluppaw
awtoantikorpi inibitorji mmirati kontra l-fattur VIII. Dawn l-awtoantikorpi jinnewtralizzaw
i¢-¢irkolazzjoni tal-fattur VIII tal-bniedem u b'hekk joholqu nuqqas ta' fattur VIII disponibbli.
L-antikorpi (inibituri) li ji¢¢irkolaw li huma mmirati kontra I-fattur VIII tal-bniedem ghandhom
reattivita inkro¢jata minima jew ebda reattivita inkro¢jata kontra OBIZUR.

OBIZUR jissostitwixxi temporanjament il-fattur VIII endogenu inibit li huwa mehtieg ghal emostazi
effikaci.

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja ta' OBIZUR ghall-kura ta' episodji ta' fsada serji f'pazjenti b'emofilja akkwizita
b'antikopri inibitorji awtoimmuni ghall-fattur VIII tal-bniedem kienu investigati fi studju b'tikketta
mikxufa, mhux randomizzat, prospettiv ta' 28 pazjent (18-il Kawkasu, 6 suwed, u 4 Azjatici). L-
istudju inkluda pazjenti li pprezentaw fsada ta' theddida ghall-hajja u/jew ghad-dirghajn/riglejn li
htiegu kura fl-isptar.

L-episodji ta' fsada inizjali kollha kellhom rispons pozittiv ghall-kura wara 24 siegha mid-dozagg
inizjali kif ivvalutat mill-investigatur primarju. Rispons pozittiv kien wiehed fejn il-fsada kienet
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wagfet jew tnaqqgset, b'titjib kliniku jew b'attivita tal-fattur VIII 'il fuq minn mira specifikata minn
gabel.

Gie osservat rispons pozittiv £95% (19/20) tal-pazjenti evalwati wara 8 sighat u 100% (18/18)

wara 16-il siegha. Minbarra r-rispons ghall-kura, is-suc¢¢ess globali tal-kura kien iddeterminat
mill-investigatur abbazi tal-kapacita tieghu/taghha li jwaqqaf/twaqqaf id-doza u/jew il-frekwenza ta'
dozagg ta' OBIZUR. Total ta' 24/28 (86%) kellhom kontroll (rizoluzzjoni) li rmexxa tal-episodju ta'
fsada inizjali. Minn dawk il-pazjenti kkurati b’'OBIZUR bhala t-terapija preferuta, iddefiniti bhala
l-ebda uzu precedenti immedjat ta' agenti kontra l1-emorragiji qabel 1-ewwel kura

b'OBIZUR, 16/17 (94%) kienu rrapportaw li eventwalment il-kura rmexxiet. Hdax-il pazjent kienu
rrapportati li réevew agenti kontra l-emorragiji (ez. rFVIla, koncentrati ta' kumpless ta' protrombina
attivat, tranexamic acid) qabel l1-ewwel kura b'OBIZUR. Minn dawn il-11-il pazjent, tmienja minnhom
kellhom eventwalment kura li rnexxiet (73%).

Id-doza medjana ghal kull injezzjoni biex tigi kkurata b'success il-fsada primarja kienet 133 U/kgu
d-doza totali medjana kienet 1523 U/kg ghal medjan ta' 6 ijiem. In-numru medjan ta' infuzjonijiet ta'
kuljum ghal kull pazjent kien 1.76 (medda: 0.2 sa 5.6). Fil-perjodu inizjali ta' 24 siegha, intuzat
1d-doza totali medjana ta' 493 U/kg fl-istudju kliniku b'medjan ta' 3 infuzjonijiet. Meta kienet mehtiega
kura itwal minn 24 siegha, intuzat doza totali medjana ta' 1050 U/kg b'medjan ta' 10.5 infuzjonijiet
(doza medjana ta' 100 U/kg) biex jigi kkontrollat episodju ta' fsada.

Fl-istudju kliniku ta’ OBIZUR ghal emofilja akkwizita, 29 pazjent adult setghu jigu evalwati ghas-
sigurta. Dsatax-il individwu ma kellhom ebda titri tal-inibitur tal-fattur VIII kontra I-por¢ini rilevabbli
fil-linja bazi (< 0.6 BU/mL). Mid-dsatax-il individwu, tnax ma kellhom ebda titri tal-fattur VIII kontra
l-por¢ini rilevabbli wara 1-kura, hamsa kellhom zieda fit-titri (> 0.6 BU/mL), u zewg individwi ma
kellhomx kampjuni analizzati wara t-trattament u seba’ individwi zviluppaw reazzjonijiet anamnestici
b’zieda ta’ > 10 BU fl-inibituri tal-fattur VIII tal-bniedem u/jew tal-fattur VIII ta’ sekwenza tal-porcini
rikombinanti.

Fl-istudju kliniku ta” OBIZUR f’pazjenti b’emofilja kongenitali A b’inibituri tal-FVIII (CHAWI) li
ssirilhom kirurgija, minn 8 pazjenti adulti li setghu jigu evalwati ghas-sigurta, total ta’ 5 individwi

kellhom reazzjonijiet anamnestici.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’OBIZUR f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta' emofilja akkwizita (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht ‘cirkustanzi ec¢ezzjonali’. Dan ifisser li minhabba li
l-marda hija rari ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar dan il-prodott medic¢inali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida li tohrog kull sena u
dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Dejta farmakokinetika minn 5 pazjenti b'emofilja akkwizita waqt stat mhux ta' fsada hija pprezentata
fit-tabella 1.



Tabella 1: Dejta farmakokinetika tal-individwi ghall-attivita tal-fattur VIII wara l-ghoti
tad-doza finali ta' OBIZUR lil 5 pazjenti b'emofilja akkwizita. Il-pazjenti kienu fi stat mhux ta'
fsada. L-attivita tal-fattur VIII tkejlet mill-assagg ta’ ghaqid tad-demm fi stadju wiehed.

Doza Attivita AUCy

o/ .

Pazjent | Doza(U) | (U/k®) t‘;m}; t (h) | Tomax (h) ‘(";) "(“/JC;’) (%)

bazi (%)

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 = attivita % massima osservata; AUCy. = erja taht il-kurva tal-koncentrazzjoni-hin minn

hin 0 sal-ahhar koncentrazzjoni mkejla; AUCy., = erja taht il-kuva tal-koncentrazzjoni-hin minn

hin 0 estrapolata sal-infinita; t,, = half-life terminali; Tmax = hin tal-attivita % massima osservata, N/A
= mhux disponibbli.

Ir-rata medja ta' rkupru wara d-doza tal-bidu ta' 200 U/kg kienet 1.06 = 0.75 U/mL ghal kull U/kg
(medda ta' 0.10-2.61) imkejla bl-assagg ta' koagulazzjoni fi stadju wiehed.

Ghalkemm l-attivita tal-fattur VIII determinata mill-assagg kromogeniku hija generalment iktar baxxa
mill-attivita ta’ fattur VIII determinata mill-assagg ta’ ghaqid tad-demm ta’ stadju wiehed, attivitajiet
ta’ fattur VIII ta’ wara l-infuzjoni f’pazjenti b’emofilja akkwizita fi studju kliniku OBI-1-301 kellhom
it-tendenza li jkunu oghla meta ddeterminati bl-assagg kromogeniku milli bl-assagg ta’ ghaqid
tad-demm ta’ stadju wiehed (ara sezzjoni 4.4).

L-antikorpi inibitorji kontra OBIZUR tkejlu permezz ta' modifika tal-varjazzjoni ta' Nijmegen
tal-metodu ta' assagg ta' Bethesda. Tliet pazjenti inkluzi fl-analizi farmakokinetika kellhom titri
tal-inibitur tal-fattur VIII kontra l-por¢ini rilevabbli fil-linja bazi (= 0.6 Unitajiet ta' Bethesda
(BU)/mL). Tlieta mill-hames pazjenti ma kellhom ebda titri tal-fattur VIII kontra I-porcini rilevabbli
wara l-kura (< 0.6 BU/mL abbazi tal-ahhar rizultat irrapportat), zewg pazjenti kellhom titru
tal-fattur VIII kontra l-por¢ini rilevabbli (> 0.6 BU/mL).

[l-half-life medju ta’ OBIZUR f’disa’ pazjenti evalwabbli fl-istat ta’ fsada kienet (madwar) 10 sighat
(medda ta’ 2.6 sa 28.6 siegha).

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika jew effett tossiku
minn dozi ripetuti ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Madankollu, fi studju dwar tossicita
minn doza ripetuta, I-in¢idenza u s-severita ta' glomerulopatija osservata fix-xadini li nghataw

OBIZUR fil-vina f'dozi ta' 75, 225, u 750 U/kg/kuljum kellha tendenza li tizdied maz-zmien.

Studji fuq ir-riproduzzjoni tal-annimali ma sarux b’ OBIZUR.




6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trab

Polysorbate 80

Sodium chloride

Calcium chloride dihydrate
Sucrose

Trometamol

Trometamol hydrochloride
Sodium citrate

Solvent
[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
30 xahar.

Is-soluzzjoni rikostitwita ghandha tintuza immedjatament, izda mhux aktar tard minn 3 sighat wara
r-rikostituzzjoni.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

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

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

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

Pakkett wieched ta' OBIZUR fih 1, 5 jew 10 minn dawn:

. il-kunjetti tat-trab (hgieg tat-tip 1) b'tapp (lastku tal-butyl miksi bi FluroTec®) u sigill li jinfetah
billi tghollih;

o siringi mimlijin ghal-lest (hgieg tat-tip 1) b'tapp (lastku tal-bromobutyl miksi b’fojl ta’
FluroTec® fuq in-naha tal-kuntatt), ghatu b'ponta tal-lastku tal-bromobutyl u adapter Luer lock;

. apparat ghat-trasferiment tal-fluwidu b'ponta tal-plastik integrali.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni hija ¢ara, bla kulur, minghajr frak u ghandha pH ta' 6.8 sa 7.2.
L-osmolalita tal-firxiet ta' protezzjoni tal-formulazzjonijiet tvarja bejn 59 u 65 10% mOsm/kg H20.

Prodott medic¢inali rikostitwit ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u tibdil fil-kulur qabel ma
jinghata. Soluzzjonijiet bi frak jew tibdil fil-kulur ma ghandhomx jinghataw.

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

Qabel ma tibda r-rikostituzzjoni, ser ikollok bzonn dawn li gejjin:

Numru kkalkolat ta' kunjetti ta' trab;

L-istess numru ta' siringi ta’ solvent ta' 1 mL u adapters tal-kunjetti sterili;
Swabs tal-alkohol;

Siringa sterili kbira biex izzomm il-volum finali tal-prodott rikostitwit.

Il-proéeduri ta' hawn taht huma pprovduti bhala linji gwida generali ghall-preparazzjoni u
r-rikostituzzjoni ta' OBIZUR. Irrepeti l-istruzzjonijiet ta' rikostituzzjoni li gejjin ghal kull kunjett ta'
trab i ghandu jigi rikostitwit.

Rikostituzzjoni

Uza teknika asettika matul il-procedura ta' rikostituzzjoni.

1.

98]

oW

*®

10.

11.

12.

13.

Gib il-kunjett ta’ trab u s-siringa tas-solvent mimlija ghal-lest ta' OBIZUR ghat-temperatura
ambjentali.

Nehhi I-ghatu tal-plastik mill-kunjett ta' trab ta> OBIZUR (figura A).

Imsah it-tapp tal-lastku bi swab tal-alkohol (mhux fornita) u hallih jinxef gabel ma tuzah.
Nehhi I-ghatu mill-pakkett tal-adapter tal-kunjett (figura B). Tmissx il-Luer lock (ponta)
fi¢c-Centru tal-adapter tal-kunjett. Tnehhix I-adapter tal-kunjett mill-pakkett.

Poggi I-pakkett tal-adapter tal-kunjett fuq wic¢¢ nadif bil-Luer lock ihares 'il fuq.

Agsam l-ghatu kontra t-tbaghbis tas-siringa tas-solvent mimlija ghal-lest (figura C).

Filwaqt li zzomm sew il-pakkett tal-adapter tal-kunjett, wahhal is-siringa tas-solvent mimlija
ghal-lest mal-adapter tal-kunjett billi taghfas il-ponta tas-siringa 'l isfel gol-Luer lock fi¢-centru
tal-adapter tal-kunjett, u dawwarha lejn il-lemin sakemm is-siringa tehel. Tissikkax izzejjed
(figura D).

Nehhi 1-pakkett tal-plastik (figura E).

Poggi l-kunjett ta’ trab ta' OBIZUR fuq wic¢ nadif, ¢att u iebes. Poggi l-adapter tal-kunjett fuq
il-kunjett ta’ trab ta' OBIZURu aghfas sew il-ponta tal-filtru tal-adapter tal-kunjett mic¢-centru
tac-¢irku tal-lastku tal-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR sakemm I-ghatu tal-plastik trasparenti jfaqqa’
fil-kunjett (figura F).

Aghfas il-planger 'l isfel bil-mod biex tinjetta d-dilwent kollu mis-siringa gol-kunjett ta' trab ta’
OBIZUR.

Hawwad bil-mod (b'moviment ¢irkolari) il-kunjett ta' trab ta’ OBIZUR minghajr ma tnehhi
s-siringa sakemm it-trab kollu jkun inhall/rikostitwit (figura G). Is-soluzzjoni rikostitwita
ghandha tigi ezaminata vizwalment ghal xi frak qabel ma tinghata. Tuzax jekk jigi osservat xi
frak jew tibdil fil-kulur.

B'id wahda zomm il-kunjett u l-adapter tal-kunjett, u bl-id 1-ohra agbad sew il-bettija tas-siringa
tas-solvent mimlija ghal-lest u b'moviment lejn ix-xellug holl is-siringa mill-adapter tal-kunjett
(figura H).

Uza OBIZUR minnufih u fi Zmien 3 sighat wara r-rikostituzzjoni meta jinhazen f'temperatura
tal-kamra.

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

Ghoti
Ghal injezzjoni gol-vina biss.

o Spezzjona s-soluzzjoni rikostitwita ta' OBIZUR ghal xi frak u tibdil fil-kulur qabel ma taghtiha.
Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u minghajr kulur fid-dehra taghha. Taghtix jekk jigi osservat xi
frak jew tibdil fil-kulur.

o Taghtix OBIZUR fl-istess tubu jew kontenitur ma' prodotti medi¢inali ohrajn ghal injezzjoni.

Permezz ta' teknika asettika, aghti permezz tal-proc¢edura li gejja:

1. Ladarba I-kunjetti kollha jkunu gew rikostitwiti, wahhal siringa kbira mal-adapter tal-kunjett
billi taghfas il-ponta tas-siringa 'l isfel gol-Luer lock fi¢c-¢entru tal-adapter tal-kunjett, u
dawwarha lejn il-lemin sakemm tehel.

2. Eqleb il-kunjett; imbotta l-arja fis-siringa gol-kunjett u igbed is-soluzzjoni rikostitwita ta'
OBIZUR gos-siringa (figura I)

3. Holl is-siringa kbira billi ddawwar lejn il-lemin mill-adapter tal-kunjett u rrepeti dan il-process
ghall-kunjetti rikostitwiti kollha ta' OBIZUR sakemm jintlahaq il-volum totali li ghandu
jinghata.

4, Aghti s-soluzzjoni rikostitwita ta' OBIZUR gol-vina b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta.

Figura I

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

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vienna

L- AWSTRIJA
medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID 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/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11 ta' Novembru, 2015
Data tal-ahhar tigdid: 16 ta' Novembru, 2020

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 I1

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA
U MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

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

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

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Rentschler Biopharma Inc.
Baxter Milford

27 Maple Street

Milford

MA 01757

L-Istati Uniti

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

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

L-Awstrija

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

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

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

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

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-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” OBIZUR f’kull Stat Membru I-MAH ghandu jagbel fuq il-kontenut u l-format
tal-programm edukattiv, inkluz il-mezz ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet tad-distribuzzjoni, u

kwalunkwe aspett iehor tal-programm, mal-Awtoritd Kompetenti Nazzjonali.
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[l-programm edukattiv huwa mmirat sabiex jimminimizza r-riskju ta’ zbalji fl-ghoti tad-doza.

[I-MAH ghandu jizgura li £'’kull Stat Membru fejn OBIZUR jitqieghed fis-suq, il-professjonisti
tal-kura tas-sahha kollha li huma mistennija li jaghtu u li jgassmu OBIZUR, ikollhom ac¢ess
ghal/huma pprovduti bil-pakkett edukattiv li gej:

o Materjal edukattiv ghat-tobba.

[I-materjal edukattiv ghat-tobba ghandu jkun fih:
o Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott;
o I[l-materjal ta’ tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Il-materjal ta’ tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandu jkun fih I-elementi ewlenin li

gejjin:

o Fuljett ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha inkluz kalkolu dettaljat tan-numru ta’ kunjetti ghal
pazjent li jizen perezempju 70 kg;

. Vidjow online sabiex jelabora aktar fuq il-kalkolu mehtieg u 1-ghoti tal-prodott medi¢inali.

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZZJONI 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, I-MAH ghandu jwettaq, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data
mistennija

Sabiex jigi zgurat monitoragg adegwat tas-sigurta u l-effikacja ta’ OBIZUR fil-kura | Kull sena fi
ta’ episodji ta’ fsada f’pazjenti b’emofilja akkwizita kkawzata minn antikorpi ghall- | hdan

fattur VIII, il-MAH ghandu jipprovdi aggornamenti annwali dwar kwalunkwe rivalutazzjoni
informazzjoni gdida dwar is-sigurta u l-effikacja ta” OBIZUR. 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

OBIZUR 500 U trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-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-por¢ini, susoctocog alfa wara r-rikostituzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:

Polysorbate 80

Sodium chloride

Calcium chloride dihydrate

Sucrose

Trometamol

Trometamol hydrochloride

Sodium citrate

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

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett wiehed jew hames jew ghaxar kunjetti
Siringa mimlija ghal lest wahda jew hames jew ghaxar siringi mimlijin ghal-lest b’solvent
Adapter wiched jew hames jew ghaxar adapters tal-kunjetti

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Uza immedjatament jew fi Zmien 3 sighat wara r-rikostituzzjoni.

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

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

Baxalta Innovations GmbH
1221 Vienna
L-AWSTRIJA

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

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

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

TIKKETTA TAL-KUNJETT GHAT-TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

OBIZUR 500 U trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
susoctocog alfa
v

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Jintuza darba biss.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

500U

6. OHRAJN

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

TIKKETTA TA' SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST GHAS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal OBIZUR
ilma ghall-injezzjonijiet.

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

1 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent. OBIZUR huwa ghall-uzu fl-isptar biss u
ghandu jinghata minn fornitur tal-kura tas-sahha biss.

OBIZUR 500 U trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
susoctocog alfa

vDan il-prodott medic¢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.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.

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

F’dan il-fuljett

1. X’inhu OBIZUR u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata OBIZUR
3. Kif jinghata OBIZUR

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif jinhazen OBIZUR

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu OBIZUR u ghalxiex jintuza

OBIZUR fih is-sustanza attiva susoctocog alfa,il-fattur VIII antiemofiliku, sekwenza tal-por¢ini.
[I-fattur VIII huwa mehtieg biex id-demm jifforma emboli u jwaqqaf il-fsada.

F'pazjenti b'emofilja akkwizita, fattur VIII mhuwiex jahdem sew peress li I-pazjent zviluppa antikorpi
ghall-fattur VIII tieghu stess 1i jinnewtralizzaw dan il-fattur ta' taghqid tad-demm.

OBIZUR jintuza ghall-kura ta' episodji ta' fsada f'adulti b'emofilja akkwizita (disturb bil-fsada
kkawzata min-nuqgqas ta' attivita tal-fattur VIII minhabba l-izvilupp ta' antikorpi). Dawn I-antikorpi
ghandhom anqas effett newtralizzanti kontra OBIZUR milli kontra I-fattur VIII tal-bniedem.

OBIZUR iregga' lura l-attivita niegsa tal-fattur VIII u jghin lid-demm jifforma emboli fis-sit tal-fsada.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata OBIZUR

Din il-medi¢ina ghandha tinghata lil pazjenti fl-isptar biss. Tehtieg supervizjoni klinika tal-istatus
tal-fsada tal-pazjent.

M’ghandekx tinghata OBIZUR:

- jekk inti allergiku ghal susoctocog alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6);

- jekk inti allergiku ghall-proteini tal-hamster (jistghu jkunu prezenti trac¢i fOBIZUR li
jirrizultaw mill-process ta' manifattura);

- jekk ghandek emofilja kongenitali A b’inibituri (CHAWI, congenital haemophilia A with
inhibitors).

Jekk m'intix ¢cert, kellem lit-tabib tieghek qabel ma tinghata din il-medi¢ina.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tinghata OBIZUR.

Sensittivita eccessiva

Hemm cans rari li jaf tesperjenza reazzjoni allergika ghal OBIZUR. Ghandek tkun konxju tas-sinjali
bikrin ta' reazzjonijiet allergici (ara sezzjoni 4 ghal sinjali u sintomi). Jekk isehhu xi whud minn dawn
is-sintomi, l-injezzjoni ghandha titwaqqaf. Sintomi severi, inkluz diffikulta biex tichu nifs u (kwazi)
ihossok hass hazin, jehtiegu kura ta' emergenza fl-isptar.

Inibituri

It-tabib tieghek jaf jiccekkja jekk ghandekx antikorpi inibitorji ghall-fattur VIII tal-por¢ini u jiccekkja
jekk ikunx hemm zidiet f’dawn l-antikorpi.

It-tabib tieghek ser jiccekkja I-fattur VIII fid-demm tieghek biex jikkonferma li qieghed jinghatalek
bizzejjed fattur VIIL. It-tabib tieghek ser jiccekkja wkoll jekk il-fsada hijiex ikkontrollata b'mod
adegwat.

Avvenimenti kardjovaskulari

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek jew kellek marda kardjovaskulari jew jekk ghandek riskju
maghruf ta' trombozi (mard minn emboli tad-demm fil-vaskulatura normali), minhabba li 1-possibbilta
li jigi zviluppat mard tromboemboliku f'livelli gholjin u kostanti tal-fattur VIII fid-demm ma tistax tigi
eskluza.

Tfal u adolexxenti
M’hemm I-ebda taghrif dwar l-uzu ta” OBIZUR fi tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il
sena.

Medic¢ini ohra u OBIZUR
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra. L-ebda
interazzjoni ta' OBIZUR ma' medié¢ini ohra mhija maghrufa.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
OBIZUR m’ghandu l-ebda effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

OBIZUR fih is-sodium

Din il-medi¢ina fiha 4.6 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir / i jintuza mal-ikel)
f’kull millilitru ladarba tkun giet imsawwra. Dan huwa ekwivalenti ghal 0.23% tal-ammont massimu
rakkomandat ta’ sodium li ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult. Ghandhom jittichdu diversi
kunjetti ghal kull doza.

Kellem lit-tabib tieghek jekk gieghed/qieghda fuq dieta bl-ammont ta' sodium li tichu kkontrollat.

3. Kif jinghata OBIZUR

[l-kura b'OBIZUR ser titmexxa minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta' pazjenti b'emofilja
(disturbi bil-fsada).

It-tabib tieghek ser jikkalkola d-doza ta' OBIZUR (f'unitajiet jew U) skont il-kundizzjoni u l-piz
tal-gisem tieghek. Il-frekwenza u kemm idum jinghata jiddependu fuq kemm gieghed jahdem sew
OBIZUR ghalik. Generalment, it-terapija ta' sostituzzjoni b'OBIZUR hija kura temporanja sakemm
il-fsada tieqaf jew l-antikopri kontra I-fattur VIII tieghek stess jigu eredikati.

It-tabib tieghek se jimmonitorjak biex jara jkollokx antikorpi ghal OBIZUR.
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L-ewwel doza rakkomandata hija 200 U ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem moghtija b'injezzjoni
gol-vina.

It-tabib tieghek ser ikejjel l-attivita tal-fattur VIII b'mod regolari biex jidde¢iedi d-doza u I-frekwenza
sussegwenti ta' OBIZUR.

[l-fsada generalment tirrispondi matul I-ewwel 24 siegha, it-tabib tieghek ser jaggusta d-doza u
d-durata ta' OBIZUR sakemm il-fsada tieqaf.
I1-volum totali ta' OBIZUR rikostitwit ghandu jinghata b'rata ta' 1 sa 2 mL fil-minuta.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Jekk isehhu reazzjonijiet allergici severi u f'daqqa, l-injezzjoni ghandha titwaqqaf immedjatament.
Ghandek tikkuntattja t-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi
bikrija li gejjin:

- Nefha fix-xufftejn u l-ilsien;

- Hrugq u tingiz fis-sit tal-injezzjoni;

- Tertir, fwawar;

- Urtikarja, hakk generalizzat;

- Ugigh ta' ras, pressjoni gholja tad-demm,;

- Letargija, mard, nuqqas ta' kwiet;

- Tahbit mghaggel tal-qalb, taghfis tas-sider;

- Tnemnim, rimettar;

- Tharhir.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- L-izvilupp ta’ antikorpi u zieda fl-antikorpi li diga kienu jezistu kontra I-medi¢ina, li jista’
jirrizulta f'nuqqas ta’ effikacja bi hrug ta’ demm kontinwu.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif jinhazen OBIZUR

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, fuq il-kunjett u fuq
is-siringa mimlija ghal-lest wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak

ix-xahar.

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

Uza s-soluzzjoni rikostitwita immedjatament izda ghal mhux aktar minn 3 sighat ladarba t-trab ikun
inhall kompletament.
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Wara r-rikostituzzzjoni, is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u minghajr kulur.
Taghtix jekk jinstab xi frak jew tibdil fil-kulur.

Minhabba li din il-medi¢ina tintuza meta pazjent ikun l-isptar, l-istaff tal-isptar huwa responsabbli
ghall-hazna korretta ta’ din il-medic¢ina qabel u waqt 1-uzu taghha, kif ukoll ghar-rimi xieraq.

Isem u numru tal-lott
Huwa rakkomandat hafna li I-professjonist tal-kura tas-sahha jirregistra l-isem u n-numru tal-lott tal-
medicina kull darba li jintuza OBIZUR biex tinzamm rabta bejn il-kura tieghek u 1-lott tal-medicina.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih OBIZUR

- Is-sustanza attiva hi susoctocog alfa (fattur VIII antiemofiliku, sekwenza tal-por¢ini prodotta
b'teknologija tad-DNA rikombinanti). Kull kunjett tat-trab fih 500 U ta’ susoctocog alfa.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra 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 ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher OBIZUR u I-kontenut tal-pakkett

Pakkett wiehed fih 1, 5 jew 10 ta' dawn li gejjin:

- kunjett tal-hgieg ta' trab abjad u li jitfarrak ta' OBIZUR 500 U b'tapp tal-lastku tal-butyl miksi bi
FluroTec® u sigill li jinfetah billi tghollih;

- siringa tal-hgieg mimlija ghal-lest ta' 1 mL ilma sterilizzat ghall-injezzjonijiet b'ghatu b'ponta
tal-lastku tal-bromobutyl miksi bil-fojl ta’ FluroTec® fuq in-naha tal-kuntatt u adapter
Luer lock;

- apparat ghat-trasferiment tal-fluwidu b'ponta tal-plastik integrali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Vienna

L-Awstrija

Manifattur

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

L-Awstrija

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 234 722 722

medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

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

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

Eihada

Takeda EAAAY AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

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

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvmpog Sverige

Takeda EAAAX A.E. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°.

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

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini 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-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

STRUZZJONUJIET GHALL-PREPARAZZJONI U L-GHOTI

Thejjija

Qabel ma tibda r-rikostituzzjoni, ser ikollok bzonn dawn li gejjin:

o Numru kkalkolat ta' kunjetti ta' trab;

L-istess numru ta' siringi ta’ solvent ta' 1 mL u adapters tal-kunjetti sterili;
Swabs tal-alkohol,

Siringa sterili kbira biex izzomm il-volum finali tal-prodott rikostitwit.

Il-proceduri ta' hawn taht huma pprovduti bhala linji gwida generali ghall-preparazzjoni u
r-rikostituzzjoni ta' OBIZUR. Irrepeti l-istruzzjonijiet ta' rikostituzzjoni li gejjin ghal kull kunjett ta'
trab i ghandu jigi rikostitwit.

Rikostituzzjoni

Uza teknika asettika matul il-pro¢edura ta' rikostituzzjoni.

1. Gib il-kunjett ta’ trab u s-siringa tas-solvent mimlija ghal-lest ta' OBIZUR ghat-temperatura
ambjentali.

2. Nehhi I-ghatu tal-plastik mill-kunjett ta' trab ta> OBIZUR (figura A).

Imsah it-tapp tal-lastku bi swab tal-alkohol (mhux fornita) u hallih jinxef qabel ma tuzah.

4, Nehhi I-ghatu mill-pakkett tal-adapter tal-kunjett (figura B). Tmissx il-Luer lock (ponta)
fi¢c-Centru tal-adapter tal-kunjett. Tnehhix I-adapter tal-kunjett mill-pakkett.

[98)

5. Poggi l-pakkett tal-adapter tal-kunjett fuq wic¢ nadif bil-Luer lock ihares 'l fuq.
6. Agsam l-ghatu kontra t-tbaghbis tas-siringa tas-solvent mimlija ghal-lest (figura C).
7. Filwagqt li zzomm sew il-pakkett tal-adapter tal-kunjett, wahhal is-siringa tas-solvent mimlija

ghal-lest mal-adapter tal-kunjett billi taghfas il-ponta tas-siringa 'l isfel gol-Luer lock fi¢-centru
tal-adapter tal-kunjett, u dawwarha lejn il-lemin sakemm is-siringa tehel. Tissikkax izzejjed
(figura D).

8. Nehhi [-pakkett tal-plastik (figura E).
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9. Poggi I-kunjett ta’ trab ta' OBIZUR fuq wié¢ nadif, ¢att u iebes. Poggi I-adapter tal-kunjett fuq
il-kunjett ta’ trab ta' OBIZURu aghfas sew il-ponta tal-filtru tal-adapter tal-kunjett mi¢-¢entru
tac-cirku tal-lastku tal-kunjett ta' trab ta” OBIZUR sakemm I-ghatu tal-plastik trasparenti jfaqqa’
fil-kunjett (figura F).

10.  Aghfas il-planger 'l isfel bil-mod biex tinjetta d-dilwent kollu mis-siringa gol-kunjett ta' trab ta’
OBIZUR.

11.  Hawwad bil-mod (b'moviment ¢irkolari) il-kunjett ta' trab ta” OBIZUR minghajr ma tnehhi
s-siringa sakemm it-trab kollu jkun inhall/rikostitwit (figura G). Is-soluzzjoni rikostitwita
ghandha tigi ezaminata vizwalment ghal xi frak qabel ma tinghata. Tuzax jekk jigi osservat xi
frak jew tibdil fil-kulur.

12.  B'id wahda zomm il-kunjett u l-adapter tal-kunjett, u bl-id 1-ohra agbad sew il-bettija tas-siringa
tas-solvent mimlija ghal-lest u b'moviment lejn ix-xellug holl is-siringa mill-adapter tal-kunjett

(figura H).
13.  Uza OBIZUR minnufih u fi Zmien 3 sighat wara r-rikostituzzjoni meta jinhazen f'temperatura
tal-kamra.
Figura A Figura B Figura C Figura D
Figura E Figura F Figura G Figura H
Ghoti

Ghal injezzjoni gol-vina biss.

o Spezzjona s-soluzzjoni rikostitwita ta’' OBIZUR ghal xi frak u tibdil fil-kulur qabel ma taghtiha.
Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u minghajr kulur fid-dehra taghha. Taghtix jekk jigi osservat xi
frak jew tibdil fil-kulur.

o Taghtix OBIZUR fl-istess tubu jew kontenitur ma' prodotti medi¢inali ohrajn ghal injezzjoni.

Permezz ta' teknika asettika, aghti permezz tal-procedura li gejja:

1. Ladarba I-kunjetti kollha jkunu gew rikostitwiti, wahhal siringa kbira mal-adapter tal-kunjett
billi taghfas il-ponta tas-siringa 'l isfel gol-Luer lock fi¢-¢entru tal-adapter tal-kunjett, u
dawwarha lejn il-lemin sakemm tehel.

2. Eqleb il-kunjett; imbotta l-arja fis-siringa gol-kunjett u igbed is-soluzzjoni rikostitwita ta'
OBIZUR gos-siringa (figura I).

3. Holl is-siringa kbira billi ddawwar lejn il-lemin mill-adapter tal-kunjett, u rrepeti dan il-process
ghall-kunjetti rikostitwiti kollha ta' OBIZUR sakemm jintlahaq il-volum totali li ghandu
jinghata.

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

Id-doza mehtiega fil-bidu ta’ OBIZUR ghal pazjent hija kkalkolata permezz tal-formula li gejja:
Doza tal-bidu (U/kg) + Qawwa tal-prodott medi¢inali (U/kunjett) x Piz tal-gisem (kg) = Numru ta'

kunjetti

ez. ghal pazjent ta' 70 kg, in-numru ta' kunjetti ghal doza inizjali ser jigi kkalkolat kif gej:
200 U/kg + 500 U/kunjett x 70 kg = 28 kunjett

Dozagg
Id-doza inizjali rrakkomandata hija 200 U ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem, li tinghata
b'injezzjoni.

Tip ta' fsada Attivita l-aktar Doza Doza Frekwenza u

baxxa fil-mira tal-bidu sussegwenti durata tad-dozagg
ghall-fattur VIII (unitajiet sussegwenti
(unitajiet ghal kull ghal kull
dL jew % kg)
tan-normal)

Fsada hafifa ghal Ittitra dozi Iddoza
moderata minn sussegwenti kull 4 sa 12-il siegha,
muskolu abbazi il-frekwenza tista'
superficjali/l-ebda >50% tar-rispons tigi aggustata abbazi
kompromess kliniku u biex tar-rispons kliniku u
newrovaskulari jew izzomm l-attivita mkejla
fsada fil-gogi 200 l-attivita l-aktar | tal-fattur VIII
Fsada gol-muskoli, baxxa fil-mira
retroperitonali, ghall-fattur VIII
gastrointestinali, >80%

fil-kranju moderata
sa severa kbira
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