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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Vacc¢in tetravalenti ta’ dengue (haj, attenwat)

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Wara r-rikostituzzjoni, doza 1 (0.5 mL) fiha:

Virus tad-dengue serotip 1 (haj, attenwat)*: > 3.3 logl0 PFU**/doza

Virus tad-dengue serotip 2 (haj, attenwat)#: > 2.7 log10 PFU**/doza

Virus tad-dengue serotip 3 (haj, attenwat)*: > 4.0 log10 PFU**/doza

Virus tad-dengue serotip 4 (haj, attenwat)*: > 4.5 log10 PFU**/doza

*Prodott f*¢elluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA. Geni ta’ proteini tas-superficje
specifi¢i ghas-serotip mahdumin fil-backbone tad-dengue tat-tip 2. Dan il-prodott fih organizmi
genetikament modifikati (OGM).

#Prodott f*celluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA

**PEU = Unitajiet li jiffurmaw plakka

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Qabel ir-rikostituzzjoni, il-va¢¢in huwa trab imnixxef bil-friza ta’ lewn abjad ghal abjad jaghti fl-isfar
(kejk kumpatt).

Is-solvent huwa soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Qdenga huwa indikat ghall-prevenzjoni tal-marda tad-dengue f’individwi ta’ eta minn 4 snin ’il fugq.
L-uzu ta’ Qdenga ghandu jkun skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Individwi li ghandhom minn 4 snin il fug

Qdenga ghandu jinghata bhala doza ta’ 0.5 mL fi skeda ta’ zewg dozi (0 u 3 xhur).

Il-htiega ghal doza booster ma gietx stabbilita.



Popolazzjoni pedjatrika ohra (tfal ta’ eta ta’ <4 snin)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Qdenga fit-tfal minn eta ta’ inqas minn 4 snin ma gewx determinati s’issa.
Data disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 4.8 izda ma tista’ ssir l-ebda rakkomandazzjoni dwar
pozologija.

Anzjani

Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’individwi anzjani ta’ eta ta’ > 60 sena. Ara sezzjoni 4.4.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara rikostituzzjoni shiha tal-vaccin lijofilizzat bis-solvent, Qdenga ghandu jinghata permezz ta’
injezzjoni taht il-gilda (SC) preferibbilment fil-parti ta’ fuq tad-driegh fil-parti tad-deltojd.

Qdenga ma ghandux jigi injettat b’mod intravaskulari, minn gol-gilda jew gol-muskoli. [l-va¢¢in ma
ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ kwalunkwe vaccin iehor jew prodotti medi¢inali parenterali
ohra.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni ta’ Qdenga qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

e Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1 jew
sensittivita eccessiva ghal doza precedenti ta’ Qdenga.

e Individwi b’defi¢jenza immuni kongenitali jew akkwizita, inkluzi dawk li jir¢ievu terapiji
immunosoppressivi bhal dozi gholjin ta’ kortikosterojdi sistemici (ez. 20 mg/jum jew 2 mg/kg
piz tal-gisem/jum ta’ prednisone ghal gimaghtejn jew aktar) fi zmien 4 gimghat qabel it-
tilgima, jew kwalunkwe prodott medic¢inali iehor bi proprjetajiet immunosoppressivi inkluza
kimoterapija. [z-zmien ghal kemm ghandu jigi evitat it-tilgim wara trattament

immunosoppressiv ghandu jigi kkunsidrat fuq bazi individwali.

¢ Individwi b’infezzjoni sintomatika tal-HIV jew b’infezzjoni asintomatika tal-HIV meta tkun
akkumpanjata minn evidenza ta’ funzjoni immuni indebolita.

¢ Nisatgal (ara sezzjoni 4.6).

e Nisa li ged ireddghu (ara sezzjoni 4.6).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Trac¢cabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Rakkomandazzjonijiet generali

Anafilassi

Anafilassi giet irrappurtata f’individwi li r¢cevew Qdenga. Il-maggoranza tal-kazijiet sehhew fi Zmien
30 minuta wara t-tilgima. Bhal fil-kaz tal-va¢¢ini kollha li jigu injettati, trattament u sorveljanza
medika xierqa ghandhom dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika rari wara 1-
ghoti tal-vaccin.



Revizjoni tal-istorja medika
It-tilgim ghandu jigi precedut minn revizjoni tal-istorja medika tal-individwu (spe¢jalment fir-rigward
ta’ tilgim precedenti u reazzjonijiet avversi possibbli li sehhew wara t-tilgim).

Mard konkorrenti
It-tilgim b’Qdenga ghandu jigi pospost f individwi li jbatu minn mard akut b’deni qawwi. Il-prezenza
ta’ infezzjoni zghira, bhal rih, ma ghandhiex tirrizulta f’differiment tat-tilgima.

Limitazzjonijiet tal-effettivita tal-vaccéin

Jista’ ma jirrizultax rispons immuni protettiv b’Qdenga f’kull min jitlagqam kontra s-serotipi kollha
tal-virus tad-dengue u jista’ jonqos maz-zmien (ara sezzjoni 5.1). Bhalissa mhux maghruf jekk nuqqas
ta’ protezzjoni jistax jirrizulta f’severita akbar tad-dengue. Huwa rakkomandat li jitkomplew il-mizuri
ta’ protezzjoni personali kontra gdim tan-nemus wara t-tilgima. L-individwi ghandhom ifittxu kura
medika jekk jizviluppaw sintomi tad-dengue jew sinjali ta’ twissija tad-dengue.

M’hemm l-ebda data dwar l-uzu ta’ Qdenga f’individwi minn 60 sena ’l fuq u data limitata f’pazjenti
b’kundizzjonijiet medici kroniéi.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluzi reazzjonijiet vasovagali (sinkope), iperventilazzjoni, jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu flimkien mat-tilqim bhala rispons psikogeniku ghall-
injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jittiechdu l-prekawzjonijiet biex jigi evitat korriment minhabba
hass hazin.

Nisa li jistghu johorgu tqal
Bhal fil-kaz ta’ vac¢cini attenwati hajjin ohra, nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jevitaw it-tqala
ghal mill-inqas xahar wara t-tilqima (ara sezzjonijiet 4.6 u 4.3).

Ohrajn
Qdenga ma ghandux jinghata b’injezzjoni intravaskulari, gol-gilda jew gol-muskoli.

Ec¢ipjenti

Qdenga fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

Qdenga fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mill-
potassium’.

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

Ghal pazjenti li jkunu ged jir¢ievu trattament b’immunoglobulini jew prodotti tad-demm li jkun fihom
l-immunoglobulini, bhal demm jew plazma, huwa rakkomandat li wiehed jistenna ghal mill-inqas

6 gimghat, u preferibbilment ghal 3 xhur, wara t-tmiem tat-trattament qabel jinghata Qdenga, sabiex
tigi evitata n-newtralizzazzjoni tal-virusis attenwati li hemm fil-vac¢in.

Qdenga ma ghandux jinghata lil individwi li jkunu ged jir¢ievu terapiji immunosoppressivi bhal dozi
gholjin ta’ kortikosterojdi sistemic¢i fi zmien 4 gimghat qabel it-tilqima, jew kwalunkwe prodott
medic¢inali iehor bi proprjetajiet immunosoppressivi inkluza kimoterapija (ara sezzjoni 4.3). [z-zmien
ghal kemm ghandu jigi evitat it-tilqgim wara trattament immunosoppressiv ghandu jigi kkunsidrat fuq
bazi individwali.

Uzu ma’ vacéini ohra

Jekk Qdenga ghandu jinghata fl-istess hin ma’ vac¢in iehor li jigi injettat, il-vac¢ini ghandhom dejjem
jinghataw f’siti differenti tal-injezzjoni.



Qdenga jista’ jinghata flimkien ma’ vac¢in tal-epatite A. L-amministrazzjoni kongunta giet studjata fl-
adulti.

Qdenga jista’ jinghata flimkien ma’ vaccin ghad-deni isfar. Fi studju kliniku 1i kien jinvolvi madwar
300 individwu adult li r¢evew Qdenga flimkien mal-vac¢¢in 17D tad-deni isfar, ma kien hemm I-ebda
effett fuq ir-rata ta’ seroprotezzjoni ghad-deni isfar. Ir-rispons tal-antikorpi tad-dengue naqas wara 1-
ghoti konkomitanti ta’ Qdenga u 1-vac¢in 17D tad-deni isfar. Is-sinifikat kliniku ta’ din is-sejba mhux
maghruf.

Qdenga jista’ jinghata flimkien ma’ va¢¢in tal-papillomavirus uman (HPV, human papillomavirus)
(ara sezzjoni 5.1).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa 11 jisteghu johorgu tqal

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom jevitaw li johorgu tqal ghal mill-inqas xahar wara t-tilqima.
Nisa li ghandhom I-intenzjoni li johorgu tqal ghandhom jinghataw parir biex jittardjaw it-tilgima (ara
sezzjonijiet 4.4 and 4.3).

Tqala

Studji f"annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3).
Hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ Qdenga f’nisa tqal. Din id-dejta mhijiex bizzejjed biex issir
konkluzjoni dwar in-nuqqas ta’ effetti potenzjali ta’ Qdenga fuq it-tqala, l-izvilupp embrijo-fetali, il-
hlas u l-izvilupp ta’ wara t-twelid.

Qdenga huwa vaééin attenwat haj, ghalhekk Qdenga m’ghandux jinghata waqt it-tqala (ara
sezzjoni 4.3).

Treddigh

Mhux maghruf jekk Qdenga jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-
twelid mhux eskluz.

Qdenga m’ghandux jinghata waqt it-treddigh (ara sezzjoni 4.3).

Fertilita

Studji f’annimali mhux bizzejjed biex juru xi effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni
15\/1:31) .sarux studji specifici fuq il-fertilita fil-bnedmin.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Qdenga ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8  Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Fl-istudji klini¢i, 1-aktar reazzjonijiet irrappurtati b>’mod frekwenti f’individwi ta’ eta bejn 4 sa 60 sena
kienu wgigh fis-sit tal-injezzjoni (50%), ugigh ta’ ras (35%), mijalgja (31%), eritema fis-sit tal-
injezzjoni (27%), telga (24%), astenija (20%) u deni (11%).

Dawn ir-reazzjonijiet avversi normalment sehhew fi Zmien jumejn wara l-injezzjoni, kienu ta’ severita
hafifa ghal moderata, kellhom Zzmien qasir (1 sa 3 ijiem) u kienu ingas frekwenti wara t-tieni injezzjoni
ta’ Qdenga milli wara I-ewwel injezzjoni.



Viremija tal-vaé¢in

Fl-istudju kliniku DEN-205, giet osservata viremija temporanja tal-vac¢in wara tilgima bi Qdenga
£749% tal-partecipanti fl-istudju li ma kinux gew infettati bid-dengue qabel u £ 16% tal-partecipanti fl-
istudju li kienu gew infettati bid-dengue gabel. Viremija tal-va¢¢in normalment bdiet fit-tieni gimgha
wara l-ewwel injezzjoni u kellha tul medju ta’ 4 ijiem. Viremija tal-vac¢in kienet assoc¢jata ma’
sintomi temporanji, hfief ghal moderati, bhal ugigh ta’ ras, artralgja, mijalgja u raxx f’xi individwi, li
jistghu jsehhu wkoll bid-dengue. Viremija tal-vac¢in rarament giet skoperta wara t-tieni doza.
Testijiet ghad-dijanjozi tad-dengue jistghu jirrizultaw pozittivi waqt viremija tal-vac¢in u ma jistghux
jintuzaw biex jiddistingwu bejn viremija tal-vac¢in u infezzjoni tad-dengue tat-tip selvagg.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ Qdenga miksuba mill-istudji klini¢i u l-esperjenza ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni huma mnizzlin fit-tabella hawn taht (Tabella 1).

Il-profil tas-sigurta pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq data ggenerata fi studji klini¢i kkontrollati
bi placebo u esperjenza ta’ wara l-awtorizzazzjoni. Analizi migbura ta’ studji klini¢i kienet tinkludi
data minn 14,627 partecipant fl-istudju li kellhom minn 4 sa 60 sena (13,839 tifel u tifla u 788 adult) li
tlaggmu bi Qdenga. Dan kien jinkludi subsett tar-reattogenicita ta’ 3,830 partecipant (3,042 tifel u tifla
u 788 adult).

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin skont il-kategoriji ta’ frekwenza li gejjin:
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 hafna: <1/10,000

Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi mill-istudji klini¢i (eta minn 4 sa 60 sena) u mill-esperjenza ta’
wara l-awtorizzazzjoni (eta minn 4 snin ’il fug)

Sistema tal-Klassifika tal- Frekwenza
Organi MedDRA

Reazzjonijiet avversi

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Komuni hafna Infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-passagg

respiratorju?

Komuni Nazofaringite
Faringotonsillite®
Mhux komuni Bronkite
Rinite
Disturbi tad-demm u limfatici Rari haftna Trombocitopenija®
Disturbi fis-sistema immunitarja | Mhux maghruf Reazzjoni anafilattika, inkluz xokk

anafilattiku®

Disturbi fil-metabolizmu u n-

Komuni hafna

Tnaqgis fl-aptit®

nutrizzjoni
Disturbi psikjatri¢i Komuni hafna Irritabilita®
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Ugigh ta’ ras

Nghas®

Mhux komuni Sturdament

Disturbi fl-ghajnejn Mhux maghruf Ugigh fl-ghajnejn®
Disturbi gastro-intestinali Mhux komuni Dijarea

Dardir

Ugigh addominali

Rimettar




Sistema tal-Klassifika tal- Frekwenza Reazzjonijiet avversi
Organi MedDRA

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ Mhux komuni Raxx®
taht il-gilda Prurite
Urtikarja
Rari Petekje®
Rari hatna Angjoedema
Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat- | Komuni hafna Mijalgija
tessuti konnettivi Komuni Artralgja
Disturbi generali u kondizzjonijiet | Komuni hatna Ugigh fis-sit tal-injezzjoni
ta’ mnejn jinghata Eritema fis-sit tal-injezzjoni
Telga
Astenija
Deni
Komuni Nefha fis-sit tal-injezzjoni

Tbengil fis-sit tal-injezzjonif
Prurite fis-sit tal-injezzjonif
Mard gisu influwenza

Mhux komuni Emorragija fis-sit tal-injezzjoni'
Gheja'

Skulurazzjoni tal-gilda fis-sit tal-
injezzjoni'

2 Tinkludi infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-passagg respiratorju u infezzjoni virali fin-naha ta’ fuq tal-passagg
respiratorju

® Tinkludi I-faringotonsillite u t-tonsillite

¢ Reazzjoni avversa osservata wara l-awtorizzazzjoni

d Migbur fi tfal taht I-eta ta’ 6 snin fi studji klini¢i

& Jinkludi raxx, raxx virali, raxx makulopapulari, raxx pruritiku

fIrrappurtati fl-adulti fi studji klinici

Popolazzjoni pedjatrika

Data pedjatrika f’ individwi ta’ eta bejn 4 u 17-il sena

Data dwar is-sigurta migbura minn provi klini¢i hija disponibbli ghal 13,839 tifel u tifla (9,210 ta’ bejn
4u 11-il senau 4,629 ta’ bejn 12 u 17-il sena). Dan jinkludi data dwar ir-reattogenic¢ita migbura ghal
3,042 tifel u tifla (1,865 ta’ bejn 4 u 11-il sena u 1,177 ta’ bejn 12 u 17-il sena).

[l-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi fit-tfal kienu fil-maggor parti taghhom
konsistenti ma’ dawk fl-adulti. Reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod aktar komuni fit-tfal milli fl-
adulti kienu deni (11% kontra 3%), infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju (11% kontra
3%), nazofaringite (6% kontra 0.6%), faringotonsillite (2% kontra 0.3%), u mard qisu influwenza (1%
kontra 0.1%). Reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod ingas komuni fit-tfal milli fl-adulti kienu
eritema fis-sit tal-injezzjoni (2% kontra 27%), dardir (0.03% kontra 0.8%) u artralgija (0.03% kontra
1%).

Ir-reazzjonijiet li gejjin ingabru fi 357 tifel u tifla taht is-6 snin imlaggma bi Qdenga:
tnaqqis fl-aptit (17%), nghas (13%) u irritabilita (12%).

Data pedjatrika f’individwi taht l-eta ta’ 4 snin, jigifieri, barra mill-indikazzjoni tal-eta

Ir-reattogenicita f individwi taht l-eta ta’ 4 snin giet evalwata fi 78 individwu li réevew mill-ingas
doza wahda ta’ Qdenga, li 13 minnhom ir¢evew il-kors indikat ta’ 2 dozi. Reazzjonijiet irrappurtati bi
frekwenzakomuni hafna kienu irratibilita (25%), deni (17%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (17%) u telf
ta’ aptit (15%). Nghas (8%) u eritema fis-sit tal-injezzjoni (3%) kienu rrappurtati bi frekwenza
komuni. Nefha fis-sit tal-injezzjoni ma kinitx osservata f’individwi taht l-eta ta’ 4 snin.



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
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

L-ebda kaz ta’ doza eccessiva ma gie rrappurtat.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini, Vac¢ini virali, Kodi¢i ATC: JO7TBX04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Qdenga fih viruses attenwati hajjin tad-dengue. Il-mekkanizmu primarju ta’ azzjoni ta’ Qdenga huwa
li jirreplika lokalment u jganqal risponsi immuni umorali u ¢ellulari kontra I-erba’ serotipi tal-virus
tad-dengue.

Effikacja klinika

L-effikacja klinika ta’ Qdenga giet evalwata fl-istudju DEN-301, studju pivotali ta’ Fazi 3, double-
blind, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bi placebo li sar 5 pajjizi fl-Amerika
Latina (il-Brazil, il-Kolombja, ir-Repubblika Dominicana, in-Nikaragwa, il-Panama) u fi 3 pajjizi fl-
Asja (is-Sri Lanka, it-Tajlandja, il-Filippini). Total ta’ 20,099 tifel u tifla li kellhom bejn 4 u 16-il sena
gew maghzula b’mod kazwali (proporzjon ta’ 2:1) biex jir¢ievu Qdenga jew placebo, irrispettivament
minn infezzjoni precedenti tad-dengue.

L-effikacja giet ivvalutata permezz ta’ sorveljanza attiva tul id-durata kollha tal-istudju. Kwalunkwe
individwu b’mard bid-deni (definit bhala deni ta’ >38°C fi kwalunkwe jumejn minn 3 ijiem
konsekuttivi) kien mehtieg li jzur is-sit tal-istudju ghall-evalwazzjoni tad-deni dengue mill-
investigatur. L-individwi/il-gwardjani gew imfakkra b’dan ir-rekwizit mill-inqas darba fil-gimgha biex
tigi mmassimizzata s-sejba tal-kazijiet kollha sintomatici ta’ dengue kkonfermat virologikament
(VCD, virologically confirmed dengue). L-episodji ta’ deni gew ikkonfermati minn RT-PCR tad-
dengue kwantitattiv validat biex jinstabu serotipi specific¢i tad-dengue.

Data dwar l-effikacja klinika [ ’individwi ta’ eta bejn 4 u 16-il sena

Ir-rizultati tal-Effikacja tal-Vaccin (VE), skont il-punt ta’ tmiem primarju (deni VCD li jsehh minn

30 jum sa 12-il xahar wara t-tieni tilgima) jidhru f’Tabella 2. L-etd medja tal-popolazzjoni ta’ prova
ghal kull protokoll kienet ta’ 9.6 snin (devjazzjoni standard ta’ 3.5 snin) bi 12.7% tal-individwi fil-
gruppi ta’ eta bejn 4-5 snin, 55.2% ta’ bejn 6-11-il sena u 32.1% ta’ bejn 12-16-il sena. Minn dawn,
46.5% kienu fl-Asja u 53.5% kienu fl-Amerika Latina, 49.5% kienu nisa u 50.5% kienu rgiel. Is-
serostatus tad-dengue fil-linja bazi (qabel 1-ewwel injezzjoni) gie vvalutat fl-individwi kollha permezz
ta’ test tal-mikronewtralizzazzjoni (MNTso) biex jippermetti 1-valutazzjoni tal-Effikacja tal-Vaccin
(VE) skont is-serostatus fil-linja bazi. Ir-rata ta’ seronegattivita tad-dengue fil-linja bazi ghall-
popolazzjoni globali skont il-protokoll kienet ta’ 27.7%.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tabella 2: Effika¢ja tal-vaécin fil-prevenzjoni tad-deni VCD ikkawzat minn kwalunkwe serotip
minn 30 jum sa 12-il xahar wara t-tieni tilgima fl-istudju DEN-301 (Sett Skont il-Protokoll)?

Qdenga Placebo
N = 12,7002 N = 6316°
Deni VCD, n (%) 61 (0.5) 149 (2.4)

Effikacja tal-vacein (95% CI) (%)
valur-p

<0.001

80.2 (73.3, 85.3)

CI: intervall ta’ kunfidenza; n: numru ta’ individwi bid-deni; VCD: dengue kkonfermat virologikament

2 L-analizi primarja tad-data tal-effikacja kienet ibbazata fuq is-Sett Skont il-Protokoll, li kien jikkonsisti mill-individwi
kollha maghzula b’mod kazwali li ma marrux kontra l-protokoll b’mod magguri, inkluz li ma réevewx iz-zewg dozi tal-
assenjazzjoni korretta ta’ Qdenga jew placebo

b Numru ta’ individwi evalwati

Ir-rizultati tal-VE skont il-punti ta’ tmiem sekondarji, il-prevenzjoni tad-dhul fl-isptar minhabba d-
deni VCD, il-prevenzjoni tad-deni VCD skont is-serostatus, skont is-serotip u I-prevenzjoni ta’ deni
VCD sever huma murija f’Tabella 3. Ghal deni VCD sever, gew ikkunsidrati zewg tipi ta’ punti ta’
tmiem: kazijiet ta’ VCD klinikament severi u kazijiet ta’ VCD li ssodisfaw il-kriterji tal-1997 tad-
WHO ghal Deni Emorragiku tad-Dengue (DHF, Dengue Haemorrhagic Fever). Il-kriterji uzati fil-
Prova DEN-301 ghall-valutazzjoni tas-severita tal-VCD minn “Kumitat ta’ Aggudikazzjoni dwar is-
severita tal-Kaz tad-Dengue” (DCAC) indipendenti kienu bbazati fuq il-linji gwida tal-WHO tal-2009.
Id-DCAC ivvaluta l-kazijiet kollha ta’ dhul fl-isptar minhabba VCD bl-uzu ta’ kriterji predefiniti li
kienu jinkludu valutazzjoni ta’ anormalita ta’ fsada, tnixxija tal-plazma, funzjoni tal-fwied, funzjoni
renali, funzjoni kardijaka, is-sistema nervuza ¢entrali, u xokk. Fil-Prova DEN-301, kazijiet VCD li
jissodisfaw il-kriterji tal-WHO 1997 ghad-DHF gew identifikati bl-uzu ta’ algoritmu pprogrammat,
jigifieri, minghajr ma gie applikat gudizzju mediku. B’'mod generali, il-kriterji kienu jinkludu prezenza
ta’ deni li jdum minn jumejn sa 7 ijiem, tendenzi emorragici, trombocitopenija, u evidenza ta’ tnixxija
tal-plazma.

Tabella 3: Effikacja tal-vac¢éin fil-prevenzjoni tad-dhul fl-isptar minhabba d-deni VCD, fil-
prevenzjoni tad-deni VCD skont is-serotip tad-dengue, fil-prevenzjoni tad-deni VCD skont is-
serostatus tad-dengue fil-linja bazi, u fil-prevenzjoni ta’ forom severi tad-dengue minn 30 jum sa
18-il xahar wara t-tieni tilgima fl-istudju DEN-301 (Sett Skont il-Protokoll)
Qdenga Plac¢ebo
N=12,700* | N=6316%
VE fil-prevenzjoni tad-dhul fl-isptar minhabba d-deni VCDP, n (%)
Dhul fl-isptar minhabba d-deni VCD® | 13(01) | 66(10) | 90.4(82.6,94.7)

VE fil-prevenzjoni tad-deni VCD skont is-serotip tad-dengue, n (%)

VE (95% CI)

Deni VCD ikkawzat minn DENV-1 38 (0.3) 62 (1.0) | 69.8(54.8,79.9)
Deni VCD ikkawzat minn DENV-2 8 (<0.1) 80 (1.3) 95.1 (89.9, 97.6)
Deni VCD ikkawzat minn DENV-3 63 (0.5) 60 (0.9) | 48.9(27.2,64.1)
Deni VCD ikkawzat minn DENV-4 5(<0.1) 5(<0.1) | 51.0(-69.4, 85.8)

VE fil-prevenzjoni tad-deni VCD skont is-serostatus tad-dengue fil-linja bazi, n (%)

Deni VVCD fl-individwi kollha 114 (0.9) | 206 (3.3) | 73.3(66.5,78.8)
Deni VCD f’individwi seropozittivi fil-linja bazi 75 (0.8) 150 (3.3) | 76.1(68.5,81.9)
Deni VCD f’individwi seronegattivi fil-linja bazi 39 (1.1) 56 (3.2) 66.2 (49.1, 77.5)

VE fil-prevenzjoni ta’ DHF indott minn kwalunkwe serotip tad-dengue, n (%)

Globali

| 2(<0.)

7(0.1) | 85.9(319,97.1)

VE fil-prevenzjoni ta’ dengue sever ikkawzat minn kwalunkwe serotip tad-dengue, n (%)

Globali

| 2(<01) | 1(<0.1) | 2.3(-977.5,91.1)

VE: effikacja tal-vaccin; CI: intervall ta’ kunfidenza; n: numru ta’ individwi; VCD: dengue kkonfermat virologikament;

DENV: serotip tal-virus tad-dengue
@ Numru ta’ individwi evalwati




b end-point sekondarju ewlieni
¢ Hafna mill-kazijiet osservati kienu dovuti ghal DENV-2 (l-ebda kaz fil-fergha ta’ Qdenga u 46 kaz fil-fergha tal-Placebo)
dvalur p ta’ <0.001

Deher bidu mghaggel ta’ protezzjoni b’VE esploratorja ta’ 81.1% (95% CI: 64.1%, 90.0%) kontra d-
deni VCD ikkawzat mis-serotipi kollha kombinati mill-ewwel tilgima sat-tieni tilgima.

Protezzjoni fit-tul

Fl-istudju DEN-301, sar numru ta’ analizi esploratorji biex tigi stmata l-protezzjoni fit-tul mill-ewwel
doza sa 4.5 snin wara t-tieni doza (Tabella 4).

Tabella 4: Effikacja tal-vaééin fil-prevenzjoni tad-deni VCD u d-dhul fl-isptar globali, skont is-
serostatus tad-dengue fil-linja bazi, u kontra serotipi individwali skont is-serostatus fil-linja bazi
mill-ewwel doza sa 54 xahar wara t-tieni doza fl-istudju DEN-301 (Sett ta’ Sigurta)

VE (95% CI) VE (95% ClI) fil-
. fil-prevenzjoni . prevenzjoni tad-
Q?]E;Ir\]lga Plx’zbo tad-Deni VCD? Q(:]E;Ir\]lga Plx&bo Dhul fl-Isptar
minhabba d-Deni
VCD?

Globali 442/13 380 | 547/6 687 | 61.2 (56.0, 65.8) | 46/13 380 | 142/6 687 | 84.1 (77.8, 88.6)
Seronegattiv fil-Linja Bazi, N=5 546
Kwalunkwe | 147/3714 | 153/1832 | 53.5(41.6,62.9) | 17/3714 | 41/1832 | 79.3 (63.5, 88.2)
serotip
DENV-1 89/3714 | 79/1832 | 45.4(26.1,59.7) | 6/3714 |14/1832 | 78.4(43.9,91.7)
DENV-2 14/3714 | 58/1832 | 88.1(78.6,93.3) | 0/3714 |23/1832 | 100 (88.5, 100)"
DENV-3 -15.5

36/3714 | 16/1832 (-108.2, 35.9) 11/3714 | 3/1832 -87.9 (-573.4, 47.6)
DENV-4 -105.6 .

12/3 714 3/1832 (-628.7, 42.0) 0/3714 |1/1832 NP
Seropozittiv fil-Linja Bazi, N=14 517
Kwalunkwe | 295/9 663 | 394/4 854 | 64.2 (58.4,69.2) | 29/9 663 | 101/4 854 | 85.9 (78.7, 90.7)
serotip
DENV-1 133/9 663 | 151/4 854 | 56.1 (44.6, 65.2) | 16/9 663 | 24/4 854 | 66.8 (37.4, 82.3)
DENV-2 54/9 663 | 135/4 854 | 80.4 (73.1,85.7) | 5/9663 |59/4854 | 958 (89.6,98.3)
DENV-3 96/9 663 | 97/4854 | 52.3(36.7,64.0) | 8/9663 | 15/4854 | 74.0(38.6, 89.0)
DENV-4 12/9663 | 20/4854 | 70.6(39.9,85.6) | 0/9663 | 3/4854 NP°

VE: effika¢ja tal-vac¢in, CI: intervall ta’ kunfidenza, VCD: dengue kkonfermat virologikament, n: numru ta’ individwi, N:
numru ta’ individwi evalwati, NP: mhux ipprovdut

2 Analizijiet esploratorji; l-istudju la ntuza u lanqas kien imfassal biex juri differenza bejn il-grupp tal-vacc¢in u dak tal-
placebo

b Approssimat permezz ta’ 95% CI fuq naha wahda

¢ Ma nghatatx stima tal-VE ghax gew osservati inqas minn 6 kazijiet, kemm ghal TDV kif ukoll ghall-placebo

Barra minn hekk, il-VE fil-prevenzjoni ta’ DHF ikkawzat minn kwalunkwe serotip kienet ta’ 70.0%
(95% CI: 31.5%, 86.9%) u fil-prevenzjoni ta’ kazijiet ta’ VCD klinikament severi kkawzati minn
kwalunkwe serotip kienet ta” 70.2% (95% CI: -24.7%, 92.9%).

II-VE fil-prevenzjoni ta’ VCD intweriet ghall-erba’ serotipi kollha f’individwi seropozittivi tad-
dengue fil-linja bazi. F’individwi seronegattivi fil-linja bazi, il-VE ntweriet ghal DENV-1 u DENV-2,
izda ma kinitx issuggerita ghal DENV-3 u ma setghetx tintwera ghal DENV-4 minhabba in¢idenza
iktar baxxa ta’ kazijiet (Tabella 4).

Saret analizi sena b’sena sa erba’ snin u nofs wara t-tieni doza (Tabella 5).
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Tabella 5: Effikacja tal-vaééin fil-prevenzjoni tad-deni VCD u d-dhul fl-isptar globali u skont is-
serostatus tad-dengue fil-linja bazi f’intervalli ta’ kull sena sa 30 jum wara t-tieni doza fl-istudju

DEN-301 (Skont is-Sett tal-Protokoll)

VE (95% Cl) fil-

prevenzjoni tad-Deni

VE (95% Cl) fil-

prevenzjoni tad-Dhul
fl-isptar minhabba

VCD d-deni VCD
N2 =19,021 N2 =19,021
Sena 1° Globali 80.2 (73.3, 85.3) 95.4 (88.4, 98.2)
Skont is-serostatus tad-dengue
fil-linja bazi
Seropozittivi 82.2 (74.5, 87.6) 94.4 (84.4, 98.0)
Seronegattivi 74.9 (57.0, 85.4) 97.2 (79.1, 99.6)
Sena 2° Globali 56.2 (42.3, 66.8) 76.2 (50.8, 88.4)
Skont is-serostatus tad-dengue
fil-linja bazi
Seropozittivi 60.3 (44.7, 71.5) 85.2 (59.6, 94.6)
Seronegattivi 45.3 (9.9, 66.8) 51.4 (-50.7, 84.3)
Sena 3¢ Globali 45.0 (32.9, 55.0) 70.8 (49.6, 83.0)
Skont is-serostatus tad-dengue
fil-linja bazi
Seropozittivi 48.7 (34.8, 59.6) 78.4 (57.1, 89.1)
Seronegattivi 35.5(7.4,55.1) 45.0 (-42.6, 78.8)
Sena 4° Globali 62.8 (41.4,76.4) 96.4 (72.2, 99.5)
Skont is-serostatus tad-dengue
fil-linja bazi
Seropozittivi 64.1 (37.4,79.4) 94.0 (52.2,99.3)
Seronegattivi 60.2 (11.1, 82.1) NPf

VE: effikacja tal-vac¢in, CI: intervall ta’ kunfidenza, VCD: dengue kkonfermat virologikament, NP: mhux ipprovdut, N:
numru totali ta’ individwi fis-sett ta’ kull analizi, numru ta’ individwi evalwati f’kull sena huwa differenti.

b Sena 1 tirreferi ghal 11-il xahar li jibdew 30 jum wara t-tieni doza.
¢ Sena 2 tirreferi ghal 13 sa 24 xahar wara t-tieni doza.
4 Sena 3 tirreferi ghal 25 sa 36 xahar wara t-tieni doza.
€ Sena 4 tirreferi ghal 37 sa 48 xahar wara t-tieni doza.
fMa nghatatx stima tal-VE ghax gew osservati inqas minn 6 kazijiet, kemm ghal TDV kif ukoll ghall-pla¢ebo.

Effikacja klinika ghal individwi minn 17-il sena 'l fug

Ma sar 1-ebda studju dwar l-effikacja klinika f’individwi minn 17-il sena ’l fuq. L-effikacja ta’ Qdenga
f’individwi minn 17-il sena ’1 fuq hija dedotta mill-effikacja klinika f’eta ta’ 4 sa 16-il sena permezz
tal-gbir tad-data dwar l-immunogenicita (ara hawn taht).

Immunogenicita

Fin-nuqqas ta’ korrelati ta’ protezzjoni ghad-Dengue, ir-rilevanza klinika tad-data dwar 1-
immunogenicita ghadha trid tinftichem bis-shih.

Data dwar l-immunogenicita [ individwi ta’ eta bejn 4 u 16-il sena fZoni endemici

It-Titres Medji Geometrici (GMTs) skont is-serostatus tad-dengue fil-linja bazi f’individwi ta’ eta bejn
4 u 16-il sena fl-istudju DEN-301 jidhru f’Tabella 6.
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Tabella 6: Immunogenicita skont is-serostatus tad-dengue fil-linja bazi fl-istudju DEN-301 (Sett
Skont il-Protokoll ghall-Immunogeni¢ita)?

Seropozittivi fil-Linja bazi Seronegattivi fil-Linja bazi
Xahar Xahar
Qabel it-Tilgima Wara Doza 2 Qabel it-Tilgima wara Doza 2
N=1816* N=1621 N=702 N=641
DENV-1
GMT 411.3 2115.2 5.0 184.2
95% ClI (366.0, 462.2) (1957.0, 2286.3) NE** (168.6, 201.3)
DENV-2
GMT 753.1 4897.4 5.0 1729.9
95% CI (681.0, 832.8) (4645.8, 5162.5) NE** (1613.7, 1854.6)
DENV-3
GMT 357.7 1761.0 5.0 228.0
95% CI (321.3, 398.3) (1645.9, 1884.1) NE** (211.6, 245.7)
DENV-4
GMT 218.4 1129.4 5.0 143.9
95% CI (198.1, 240.8) (1066.3, 1196.2) NE** (133.6, 155.1)

N: numru ta’ individwi evalwati; DENV: Virus tad-dengue; GMT: Titre Medju Geometriku; CI: intervall ta’ kunfidenza; NE:
mhux stmat

2 Is-sottosett ta” immunogenicita kien sottosett ta’ individwi maghzul b’mod kazwali, u s-Sett Skont il-Protokoll ghall-
Immunogenicita kien il-gabra ta’ individwi minn dak is-sottosett li jappartjenu wkoll ghas-Sett Skont il-Protokoll

* Ghal DENV-2 u DENV-3: N= 1815

** L-individwi kollha kellhom valuri ta” GMT taht I-LLOD (10), ghalhekk gew irrappurtati bhala 5 minghajr valuri ta” CI

Data dwar l-immunogenicita ghal individwi ta’ eta bejn 18 u 60 sena eta [ Zoni mhux endemici

L-immunogenicita ta’ Qdenga f’adulti ta’ eta bejn 18 u 60 sena giet evalwata "’ DEN-304, studju ta’
Fazi 3, double-blind, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bi placebo f’pajjiz mhux
endemiku (I-Istati Uniti). II-GMTs ta’ wara doza 2 jidhru f"Tabella 7.

Tabella 7: GMTs ta’ antikorpi newtralizzanti tad-dengue fl-istudju DEN-304 (Sett Skont il-
Protokoll)

Seropozittivi fil-Linja bazi* Seronegattivi fil-Linja bazi*
Xahar Xahar
Qabel it-Tilgima Wara Doza 2 Qabel it-Tilgima Wara Doza 2
N=68 N=67 N=379 N=367
DENV-1
GMT 13.9 365.1 5.0 268.1
95% CI (9.5, 20.4) (233.0,572.1) NE** (226.3, 317.8)
DENV-2
GMT 31.8 3098.0 5.0 2956.9
95% CI (22.5, 44.8) (2233.4, 4297.2) NE** (2635.9, 3316.9)
DENV-3
GMT 7.4 185.7 5.0 128.9
95% ClI (5.7, 9.6) (129.0, 267.1) NE** (112.4, 147.8)
DENV-4
GMT 7.4 229.6 5.0 137.4
95% ClI (5.5,9.9 (150.0, 351.3) NE** (121.9, 155.0)

N: numru ta’ individwi evalwati; DENV: Virus tad-dengue; GMT: Titre Medju Geometriku; CI: intervall ta’ kunfidenza; NE:
mhux stmat

* Data migbura minn Vac¢¢in tetravalenti ta’ dengue Lottijiet 1,2 u 3

** L-individwi kollha kellhom valuri ta” GMT taht 1-LLOD (10), ghalhekk gew irrappurtati bhala 5 minghajr valuri ta’ CI

Il-kombinazzjoni tal-effikacja hija bbazata fuq data dwar l-immunogenicita u rizultati minn analizi ta’

nuqgas ta’ inferjorita, li tgabbel il-GMTs wara t-tilgima fil-popolazzjonijiet bid-dengue seronegattivi
fil-linja bazi ta’ DEN-301 u DEN-304 (Tabella 8). llI-protezzjoni kontra I-marda tad-dengue hija
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mistennija fl-adulti ghalkemm il-grad reali tal-effika¢ja meta mqabbel ma’ dak osservat fit-tfal u fl-
adolexxenti mhuwiex maghruf.

Tabella 8: Proporzjonijiet tal-GMT bejn individwi bid-dengue seronegattivi fil-linja bazi fl-
istudji DEN-301 (4-16-il sena) u DEN-304 (18-60 sena) (Sett Skont il-Protokoll ghall-
Immunogenidita)

Proporzjon tal-GMT* DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4
(95% CI)
Xahar wara t-2" doza 0.69 (0.58,0.82) | 0.59 (0.52,0.66) | 1.77 (1.53,2.04) | 1.05 (0.92, 1.20)
6 xhur wara t-2" doza 0.62 (0.51,0.76) | 0.66 (0.57,0.76) | 0.98 (0.84,1.14) | 1.01(0.86, 1.18)

DENV: Virus tad-dengue; GMT: Titre Medju Geometriku; CI: intervall ta’ kunfidenza; m: xahar(xhur)
*Nuqgas ta’ inferjorita: il-limitu ta” fug ta’ 95% CI ingas minn 2.0.

Persistenza fit- tul tal-antikorpi

Il-persistenza fit-tul tal-antikorpi newtralizzanti ntweriet fl-istudju DEN-301, b’titres li baqghu ferm
oghla mil-livelli ta’ gabel it-tilgima ghall-erba’ serotipi kollha, sa 51 xahar wara l-ewwel doza.

Amministrazzjoni kongunta mal-vaccéin ta’ HPV

Fl-istudju DEN-308 li involva madwar 300 individwu minn 9 snin sa 14-il sena li r¢ivew Qdenga
fl-istess hin ma’ vaccin tal-HPV 9-valenti, ma kien hemm l-ebda effett fuq ir-rispons immunitarju
ghall-vaccin tal-HPV. L-istudju ttestja biss I-ghoti flimkien tal-ewwel dozi ta’ Qdenga u l-va¢¢in
tal-HPV 9-valenti. In-nuqggas ta’ inferjorita tar-rispons immunitarju ta’ Qdenga, meta Qdenga u
l-va¢¢in tal-HPV 9-valenti nghataw flimkien, ma giex evalwat b’mod dirett fl-istudju. Fil-popolazzjoni
tal-istudju seronegattiva ghall-virus tad-dengue, ir-risponsi tal-antikorpi tad-dengue wara l-ghoti
flimkien kienu fl-istess medda bhal dawk osservati fl-istudju ta’ Fazi 3 (DEN-301) fejn intweriet
l-effikac¢ja kontra VCD u VCD b’rikoverar l-isptar.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Ma sarux studji farmakokinetici bi Qdenga.
5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ doza wahda, tolleranza lokali, effett tossiku
minn dozi ripetuti u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l1-ebda periklu
specjali ghall-bnedmin. Fi studju ta’ distribuzzjoni u tixrid, ma kienx hemm tixrid tal-RNA ta’ Qdenga
fl-ippurgar u fl-awrina, li jikkonferma riskju baxx ta’ tixrid tal-vac¢in fl-ambjent jew trazmissjoni
minn min gie mlagqam. Studju tan-newrovirulenza juri li Qdenga mhuwiex newrotossiku.

Ghalkemm ma gie identifikat 1-ebda periklu rilevanti, ir-rilevanza tal-istudji dwar it-tossic¢ita
riproduttiva hija limitata, peress li 1-fniek mhumiex permissivi ghall-infezzjoni tal-virus tad-dengue.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Trab:

o,a-Trehalose dihydrate
Poloxamer 407

Albumina tas-seru uman
Potassium dihydrogen phosphate
Disodium hydrogen phosphate
Potassium chloride

Sodium chloride
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Solvent:
Sodium chloride
[Ima ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ vac¢ini jew
prodotti medicinali ohrajn, hlief mas-solvent ipprovdut.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

24-il xahar.

Wara r-rikostituzzjonibis-solvent ipprovdut:

Qdenga ghandu jintuza immedjatament.

Jekk ma jintuzax immedjatament, Qdenga ghandu jintuza fi zmien saghtejn.

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu ntweriet ghal saghtejn f’temperatura ambjentali (sa 32.5°C)
mill-hin tar-rikostituzzjoni tal-kunjett tal-vac¢in. Wara dan il-perjodu ta’ zmien, il-va¢¢in ghandu

jintrema. Tergax tpoggih fil-frigg.

Mil-lat mikrobijologiku, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-
zmien tal-hazna u l-kundizzjonijiet waqt I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

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

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni ta’ Qdenga, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni:

e Trab (doza 1) f’kunjett tal-hgieg (hgieg tat-Tip I) b’tapp (lasktu butil) u sigill tal-aluminju
b’ghatu tal-plasik ahdar tat-tip flip-off + solvent ta’ 0.5 mL (doza 1) f’kunjett tal-hgieg (hgieg
tat-Tip I) b’tapp (lasktu bromobutyl) u sigill tal-aluminju b’ghatu tal-plasik vjola tat-tip flip-
off
Dags tal-pakkett ta’ 1 jew 10.

Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest:

e Trab (doza 1) f’kunjett (hgieg tat-Tip I) b’tapp (lasktu butil) u sigill tal-aluminju b’ghatu tal-
plasik ahdar tat-tip flip-off + solvent ta’ 0.5 mL (doza 1) f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-
Tip I) b’tapp tal-planger (bromobutyl) u ghatu tat-tarf (polypropylene), b’2 labar separati
Dags tal-pakkett ta’ 1 jew 5.

e Trab (doza 1) f’kunjett (hgieg tat-Tip I) b’tapp (lasktu butil) u sigill tal-aluminju b’ghatu tal-
plasik ahdar tat-tip flip-off + solvent ta’ 0.5 mL (doza 1) f’siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-
Tip I) b’tapp tal-planger (bromobutyl) u ghatu tat-tarf (polypropylene), minghajr labar
Dags tal-pakkett ta’ 1 jew 5.

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

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni tal-vac¢¢in bis-solvent ipprezentat fil-kunjett

Qdenga huwa vaééin ta’ 2 komponenti li jikkonsisti f’kunjett 1i fih vaééin lijofilizzat u kunjett li fih is-
solvent. [l-vac¢in lijofilizzat ghandu jigi rikostitwit bis-solvent qabel ma jinghata.

Uza biss siringi sterili ghar-rikostituzzjoni u l-injezzjoni ta’ Qdenga. Qdenga ma ghandux jithallat ma’
vaccini ohra fl-istesssiringa.

Biex thallat (rikostituzzjoni) Qdenga, uza biss is-solvent (soluzzjoni ta’ 0.22% sodium chloride) fornut
mal-vaccin peress li dan ma ghandux preservattivi jew sustanzi antivirali ohra. Il-kuntatt ma’
preservattivi, antisettici, detergenti, u sustanzi antivirali ohra ghandu jigi evitat peress li jistghu
jinattivaw il-vac¢in.

Nehhi [-vaccin u 1-kunjetti tas-solvent mill-frigg.

e Nehhi I-ghotjien miz-zewg kunjetti u naddaf il-wicc¢ tat-
tappijiet fuq il-kunjetti billi tuza mselha tal-alkohol.

e Wahhal labra sterili ma’ siringa ta’ 1 mL sterili u dahhal
il-labra fil-kunjett tas-solvent. Il-labra rakkomandata hija
23G.

e Bil-mod, aghfas il-planger kompletament ’l isfel.

e Dawwar il-kunjett rasu ’l isfel, igbed il-kontenut kollu
- tal-kunjett u kompli igbed il-planger il barra sa
Kunjett tas-solvent 0.75 mL. Wiehed ghandu jara buzzieqa gewwa s-siringa.

e Agleb is-siringa rasha ’l isfel biex iggib il-buzzieqa lura
fil-planger.

e Dahhal il-labra tal-assemlagg tas-siringa fil-kunjett tal-
vaccinlijofilizzat.

e Idderiegi I-fluss tas-solvent lejn il-genb tal-kunjett waqt li
taghfas bil-mod il-planger biex tnaqqas i¢-¢ans li
jiffurmaw bziezaq.

e Erhi s-saba’ tieghek mill-planger u, waqt li Zzzomm -
assemblagg fuq wic¢ catt, bil-mod dawwar il-kunjett fiz-
zewg direzzjonijiet bl-assemblagg tal-labra tas- siringa
mwahhal.

e THAWWADX. Jistghu jiffurmaw raghwa u bziezaq fil-
prodott rikostitwit.

e Halli I-kunjett u l-assemblagg tas-siringa joqoghdu ghal
ftit sakemm is-soluzzjoni ssir ¢ara. Dan jiehu madwar
30-60 sekonda.

Vaccin rikostitwit
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Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni li tirrizulta ghandha tkun ¢ara, bla kulur ghal lewn ta’ isfar ¢ar, u
essenzjalment minghajr frak barrani. Armi l-vaééin jekk ikun hemm partikuli u/jew jekk jidher i tilef
il-kulur.

e Igbed il-volum shih tas-soluzzjoni rikostitwita ta’
Qdenga bl-istesssiringa sakemm tidher buzzieqa tal-arja
fis-siringa.

e Nehhi l-assemblagg tas-siringa mill-kunjett.

e Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’1 fuq, taptap in-naha
tal-genb tas-siringa biex iggib il-buzzieqa tal-arja fil-
wic¢, armi 1-labra mwahhla u ibdilha b’labra gdida
sterili, nehhi 1-buzzieqa tal-arja sakemm tifforma taqtira

Vaééin rikostitwit zghira tal-likwidu fin-naha ta’ fuq tal-labra. Il-labra

rakkomandata hija 25G 16 mm.

e (Qdenga huwa lest biex jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

Wara r-rikostituzzjoni, Qdenga ghandu jinghata immedjatament. L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-
uzu giet murija ghal saghtejn f"temperatura ambjentali (sa 32.5°C) mill-hin tar-rikostituzzjoni tal-
kunjett tal-va¢¢in. Wara dan il-perjodu ta’ zmien, il-vaé¢¢in ghandu jintrema. Tergax tpoggi lura fil-
frigg. Mil-lat mikrobijologiku, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien tal-hazna u I-kundizzjonijiet waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni tal-va¢¢in bis-solvent ipprezentat fis-siringa mimlija ghal-lest

Qdenga huwa vaccin ta’ 2 komponenti li jikkonsisti f’kunjett li fih vac¢in lijofilizzat u solvent
ipprovdut fis-siringa mimlija ghal-lest. [l-vac¢in lijofilizzat ghandu jigi rikostitwit bis-solvent qabel
ma jinghata.

Qdenga ma ghandux jithallat ma’ vaccini ohra fl-istess siringa.

Biex thallat (rikostituzzjoni) Qdenga, uza biss is-solvent (soluzzjoni ta’ 0.22% sodium chloride) fis-
siringa mimlija ghal-lest fornuta mal-vac¢in peress li ma fihiex preservattivi jew sustanzi anti-virali
ohra. Il-kuntatt ma’ preservattivi, antisetti¢i, detergenti, u sustanzi antivirali ohra ghandu jigi evitat

peress li jistghu jinattivaw il-vaccin.

Nehhi I-kunjett tal-vaccin u s-solvent tas-siringa mimlija ghal-lest mill-frigg.

e Nehhi l-ghatu mill-kunjett tal-vac¢in u naddaf il-wicc
tat-tapp fuq il kunjett billi tuza mselha tal-alkohol.
e Wahhal labra sterili mas siringa mimlija ghal-lest u

dahhal il-labra fil-kunjett tal-vac¢in. Il-labra
rakkomandata hija 23G.

e Idderiegi I-fluss tas-solvent lejn il-genb tal-kunjett waqt
li taghfas bil-mod il-planger biex tnaqqas i¢-cans li
jiffturmaw bziezagq.

Kunjett tal-vaé¢in lijofilizzat
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e Erhi s-saba’ tieghek mill-planger u, waqt li Zzzomm I-
assemblagg fuq wic¢ catt, bil-mod dawwar il-kunjett fiz-
zewg direzzjonijiet bl-assemblagg tal-labra tas- siringa
mwahhal.

e THAWWADX. Jistghu jiffurmaw raghwa u bziezaq fil-
prodott rikostitwit.

e Halli I-kunjett u I-assemblagg tas-siringa joqoghdu ghal
ftit sakemm is-soluzzjoni ssir ¢ara. Dan jichu madwar

Vacécin rikostitwit 30-60 sekonda.

Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni li tirrizulta ghandha tkun ¢ara, bla kulur ghal lewn ta’ isfar ¢ar, u
essenzjalment minghajr frak barrani. Armi l-vacéin jekk ikun hemm partikuli u/jew jekk jidher li tilef
il-kulur.

e Igbed il-volum shih tas-soluzzjoni rikostitwita ta’
Qdenga bl-istesssiringa sakemm tidher buzzieqa tal-arja
fis-siringa.

e Nehhi I-assemblagg tas-siringa mill-kunjett. Zomm is-
siringa bil-labra tipponta ’1 fuq, taptap in-naha tal-genb
tas-siringa biex iggib il-buzzieqa tal-arja fil-wic¢, armi 1-
labra mwahhla u ibdilha b’labra gdida sterili, nehhi I-
buzzieqa tal-arja sakemm tifforma taqtira zghira tal-

likwidu fin-naha ta’ fuq tal-labra. Il-labra rakkomandata
Vaccein rikostitwit hija 25G 16 mm.

e (Qdenga huwa lest biex jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

Wara r-rikostituzzjoni, Qdenga ghandu jinghata immedjatament. L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-
uzu giet murija ghal saghtejn f’temperatura ambjentali (sa 32.5°C) mill-hin tar-rikostituzzjoni tal-
kunjett tal-vaccin. Wara dan il-perjodu ta’ Zmien, il-vac¢in ghandu jintrema. Tergax tpoggi lura fil-
frigg. Mil-lat mikrobijologiku, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien tal-hazna u l-kundizzjonijiet waqt I-uzu huma r-responsabbilta ta.

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

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

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

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002
EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 5 ta’ Dicembru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) BIJOLOGIKA(CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I) B1J OLOCIKA(CI ATTIVA/1U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza(i) bijologika(¢i attiva/i

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
I1-Germanja

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

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
I-Germanja

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

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

. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju ichor li jintghazel ghal dak il-ghan.

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

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
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o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Trab (doza 1) f’kunjett + solvent f’kunjett

Dags tal-pakkett ta’ 1 jew 10

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Vacein tetravalenti ta’ dengue (haj, attenwat)

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

Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:

Virus tad-dengue serotip 1 (haj, attenwat): > 3.3 log10 Untiajiet li jiffurmaw plakka (PFU)/doza
Virus tad-dengue serotip 2 (haj, attenwat): > 2.7 log10 PFU/doza

Virus tad-dengue serotip 3 (haj, attenwat): > 4.0 log10 PFU/doza

Virus tad-dengue serotip 4 (haj, attenwat): > 4.5 log10 PFU/doza

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:

Trab: a,0-Trehalose dihydrate, Poloxamer 407, albumina tas-seru uman, potassium dihydrogen
phosphate, disodium hydrogen phosphate, potassium chloride, sodium chloride

Solvent: Sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kunjett 1: trab
Kunjett 1: solvent
Doza 1 (0.5 mL)

10 kunjetti: trab
10 kunjetti: solvent
10 x doza 1 (0.5 mL)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu taht il-gilda wara r-rikostituzzjoni.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali.

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

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

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

EU/1/22/1699/001
EU/1/22/1699/002

13. NUMRU TAI-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR I-UZU
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‘ 16. INFORMAZZJONI BII-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Trab (doza 1) f’kunjett + solvent f’siringa mimlija ghal-lest
Trab (doza 1) f’kunjett + solvent f’siringa mimlija ghal-lestb’2 labar separati

Dags tal-pakkett ta’ 1 jew 5

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vacc¢in tetravalenti ta’ dengue (haj, attenwat)

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

Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:

Virus tad-dengue serotip 1 (haj, attenwat): > 3.3 log10 Untiajiet li jiffurmaw plakka (PFU)/doza
Virus tad-dengue serotip 2 (haj, attenwat): > 2.7 log10 PFU/doza

Virus tad-dengue serotip 3 (haj, attenwat): > 4.0 log10 PFU/doza

Virus tad-dengue serotip 4 (haj, attenwat): > 4.5 log10 PFU/doza

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢c¢ipjenti:

Trab: a,0-Trehalose dihydrate, Poloxamer 407, albumina tas-seru uman, potassium dihydrogen
phosphate, disodium hydrogen phosphate, potassium chloride, sodium chloride

Solvent: Sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Kunjett 1: trab
Siringa mimlija ghal-lest 1: solvent
Doza 1 (0.5 mL)

5 kunjetti: trab
5 siringi mimlijin ghal-lest: solvent
5xdozal (0.5 mL)

Kunjett 1: trab

Siringa mimlija ghal-lest 1: solvent
2 labar

Doza 1 (0.5 mL)

5 kunjetti: trab

5 siringi mimlijin ghal-lest: solvent
10 labar

5xdozal (0.5 mL)
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5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

\ 7.  TWISSIJA(ET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali.

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

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

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

EU/1/22/1699/003
EU/1/22/1699/004
EU/1/22/1699/005
EU/1/22/1699/006

13. NUMRU TAI-LOTT

Lott

28



‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR I-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BII-BRAILLE

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

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

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

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

Trab (doza 1) f’kunjett

‘ 1. ISEM TAI-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Qdenga

Trab ghall-injezzjoni

Vaccin tetravalenti tad-dengue
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}

| 4. NUMRU TAI-LOTT

Lott

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

Doza 1

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

Solvent f’kunjett
Solvent f’siringa mimlija ghal-lest

‘ 1. ISEM TAI-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Qdenga
NaCl (0.22%)

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}

|4 NUMRU TAI-LOTT

Lott

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

0.5mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Vaccin tetravalenti ta’ dengue (haj, attenwat)

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 sekondariji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel inti jew il-wild tieghek titlagqmu peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

e Din il-medi¢ina giet moghtija lilek jew lill-wild tieghek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra.

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

F’dan il-fuljett

X’ inhu Qdenga u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew il-wild tieghek tiréievu Qdenga
Kif ghandu jinghata Qdenga

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Qdenga

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

S e

1. X’inhu Qdenga u ghalxiex jintuza

Qdenga huwa vaccin. Dan jintuza biex jghin jipprotegi lilek jew lill-wild tieghek kontra d-dengue. Id-
dengue hija marda kkawzata minn serotipi tal-virus tad-dengue 1, 2, 3 u 4. Qdenga fih verzjonijiet
imdghajfa ta’ dawn 1-4 serotipi tal-virus tad-dengue u ghalhekk ma jistax jikkawza l-marda tad-
dengue.

Qdenga jinghata lill-adulti, liz-zghazagh u lit-tfal (mill-eta ta’ 4 snin ’il fuq).
Qdenga ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffic¢jali.

Kif jahdem il-vaécin
Qdenga jistimula d-difizi naturali tal-gisem (is-sistema immuni). Dan jghin biex jipprotegi kontra I-
virusis li jikkawzaw id-dengue jekk il-gisem jigi espost ghal dawn il-virusis fil-futur.

X’inhu d-dengue

Id-dengue jigi kkawzat minn virus.

e Il-virus jinxtered min-nemus (in-nemus Aedes).

e Jekk nemusa tigdem lil xi hadd bid-dengue, tista’ tghaddi l-virus lill-persuna li jmiss li tigdem.
Id-dengue ma jghaddix direttament minn persuna ghal ohra.

Is-sinjali tad-dengue jinkludu deni, ugigh ta’ ras, ugigh wara l-ghajnejn, ugigh fil-muskoli u fil-gogi,
thossok jew tkun ma tiflahx (dardir u rimettar), glandoli minfuhin jew raxx tal-gilda. Is-sinjali tad-
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dengue normalment idumu minn jumejn sa 7 ijiem. Inti tista’ tigi infettat ukoll bil-virus tad-dengue
izda ma turi l-ebda sinjal ta’ mard.

Kultant id-dengue jista’ jkun sever bizzejjed biex inti jew il-wild tieghek ikollkom tmorru l-isptar u
f’kazijiet rari jista’ jikkawza l-mewt. Dengue sever jista’ jaghtik deni gholi u xi wahda minn dawn li
gejjin: ugigh addominali (fiz-zaqq) sever, mard persistenti (rimettar), tehid ta’ nifs mghaggel, fsada
severa, fsada fl-istonku, fsada mill-hanek, thossok ghajjien, thossok bla kwiet, koma, ikollok
accessjonijiet (attakki ta’ puplesija) u insuffi¢jenza tal-organi.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew il-wild tieghek tircievu Qdenga

Biex tkun zgur li Qdenga huwa tajjeb ghalik jew ghall-wild tieghek, huwa importanti li tghid lit-tabib,
lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk xi wiehed mill-punti ta’ hawn taht japplika ghalik jew ghall-
wild tieghek. Jekk hemm xi haga li ma tithimx, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek
biex jispjegalek.

Tuzax Qdenga jekk inti jew il-wild tieghek

e allergici ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanza ohra ta’ Qdenga (imnizzla fis-sezzjoni 6).

e kellkom reazzjoni allergika wara li r¢ivejtu Qdenga qabel. Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu
jinkludu raxx bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wic¢ u fl-ilsien.

e ghandkom sistema immuni dghajfa (id-difizi naturali tal-gisem). Dan jista’ jkun minhabba difett
genetiku jew infezzjoni tal-HIV.

e ged tiechdu medi¢ina li taffettwa s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi ta’ doza gholja jew
kimoterapija). It-tabib tieghek mhux se juza Qdenga sa ftit zmien wara li twaqqaf il-trattament
b’din il-medicina.

e jekk inti tgila jew ged tredda'.

Tuzax Qdenga jekk tapplika xi wahda minn dawn ta’ hawn fugq.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tir¢ievi Qdenga jekk inti jew il-wild tieghek:

e ghandkom infezzjoni bid-deni. Jista’ jkun hemm bzonn li t-tilgima tigi posposta sakemm
tirkupraw.

e qatt kellkom xi problemi tas-sahha meta gejtu moghtija vaccin. It-tabib tieghek se jikkunsidra bir-
reqqa r-riskji u I-benefi¢éji tat-tilgima.

e qatt hasskom hazin minn injezzjoni. Jistghu jsehhu sturdament, hass hazin, u xi drabi waqgha (I-
aktar fiz-zghazagh) wara, jew sahansitra qabel, kwalunkwe injezzjoni b’labra.

Informazzjoni importanti dwar il-protezzjoni pprovduta

Bhal b’kull vac¢in iehor, Qdenga jista’ ma jipprotegix lil kull min jir¢evih u l-protezzjoni tista’ tonqos
maz-zmien. Xorta jista’ jagbdek id-deni dengue mill-gdim tan-nemus, inkluz mard sever tad-dengue.
Ghandek tkompli tipprotegi lilek innifsek jew lill-wild tieghek kontra I-gdim min-nemus anki wara t-
tilgima b’Qdenga.

Wara t-tilgima, inti ghandek tikkonsulta tabib jekk inti jew il-wild tieghek tahseb li tistghu tizviluppaw
infezzjoni bid-dengue, u tizviluppaw kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi: deni gholi, ugigh
addominali sever, rimettar persistenti, tehid tan-nifs mghaggel, fsada mill-hanek, gheja, nuqqas ta’
kwiet f*gismek u demm fir-rimettar.

Prekawzjonijiet addizzjonali ta’ protezzjoni
Ghandek tiehu prekawzjonijiet biex tevita l-gdim tan-nemus. Dan jinkludi l-uzu ta’ repellenti tal-

insetti, l-ilbies ta’ hwejjeg protettivi, u I-uzu ta’ nets tan-nemus.

Tfal izghar
Tfal ta’ eta inqas minn 4 snin ma ghandhomx jir¢ievu Qdenga.
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Medi¢ini ohra u Qdenga

Qdenga jista’ jinghata ma’ vacc¢in tal-epatite A, vaééin tad-deni isfar jew vaccin tal-papillomavirus
uman f’sit tal-injezzjoni separat (parti ohra ta’ gismek, normalment id-driegh 1-iehor) matul l-istess
Zjara.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew il-wild tieghek ged tuzaw, uzajtu dan l-ahhar, jew
tistghu tuzaw xi vacc¢ini jew medic¢ini ohra.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew il-wild tieghek qed tiehdu xi

wahda minn dawn li gejjin:

e Medicini li jaffettwaw id-difizi naturali tal-gisem taghkom (is-sistema immuni) bhal
kortikosterojdi ta’ doza gholja jew kimoterapija. F’dan il-kaz, it-tabib tieghek mhuwiex se juza
Qdenga sa ftit zmien wara li twaqqaf il-trattament. Dan minhabba li Qdenga jista’ ma jahdimx
ukoll.

e Medic¢ini msejha “immunoglobulini” jew prodotti tad-demm li fihom l-immunoglobulini, bhal
demm jew plazma. F’dan il-kaz, it-tabib tieghek mhuwiex se juza Qdenga sa 6 gimghat, u
preferibbilment mhux ghal 3 xhur wara li twaqqaf il-trattament. Dan minhabba li Qdenga jista’ ma
jahdimx ukoll.

Tqala u treddigh

Tuzax Qdenga jekk inti jew it-tifla tieghek tqila jew qed tredda’. Jekk inti jew it-tifla tieghek:

e tistghu tohorgu tqal, ghandkom tiehdu l-prekawzjonijiet mehtiega biex tevitaw it-tqala ghal xahar
wara t-tilgima bi Qdenga.

e tahseb li inti jew it-tifla tieghek tistghu tkun tqal jew ged tippjanaw li jkollkom tarbija, itlob il-
parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tuzaw Qdenga.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Qdenga ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni fl-ewwel jiem wara t-tilqima.

Qdenga fih sodium u potassium

Qdenga fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Qdenga fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri essenzjalment
‘hieles mill-potassium’.

3. Kif ghandu jinghata Qdenga

Qdenga jinghata mit-tabib jew mill-infermier tieghek bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni taht il-
gilda) fil-parti ta’ fuq tad-driegh. Dan ma ghandux jigi injettat fil-vina jew fl-arterja tad-demm.

Inti jew it-wild tieghek se ticievu 2 injezzjonijiet.
It-tieni injezzjoni tinghata 3 xhur wara l-ewwel injezzjoni.

M’hemm l-ebda data fl-adulti minn 60 sena ’1 fuq. Itlob parir minghand it-tabib tieghek dwar jekk
huwiex ta’ benefic¢ju ghalik li tir¢ievi Qdenga.

Qdenga ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet ufficjali.

L-istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni tal-va¢¢in mahsuba ghall-professjonisti medi¢i u tal-kura
tas-sahha huma inkluzi fl-ahhar tal-fuljett.

Jekk inti jew il-wild tieghek tinsew injezzjoni ta’ Qdenga

o Jekk inti jew il-wild tieghek tinsew injezzjoni skedata, it-tabib tieghek jiddec¢iedi meta ghandek
taghti 1-injezzjoni li tkun insejt. Huwa importanti li inti jew il-wild tieghek issegwu I-
istruzzjonijiet tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek dwar l-injezzjoni ta’ segwitu.
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e Jekk tinsa jew ma tkunx tista’ tmur lura fil-hin skedat, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek ghal parir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ dan il-vac¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-

infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medic¢ina ohra, Qdenga jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Reazzjoni allergika (anafilattika) severa
Jekk isehh xi wiehed minn dawn is-sintomi wara li titlaq mill-post fejn inti jew it-tifel/tifla tieghek
ir¢evejtu injezzjoni, ikkuntattja tabib immedjatament:
o diffikulta biex tiehu n-nifs
I-ilsien jew ix-xufftejn isiru blu
raxx
nefha tal-wic¢ jew tal-gerzuma
pressjoni tad-demm baxxa li tikkawza sturdament jew hass hazin
sensazzjoni f’daqga u serja ta’ mard jew ta’ skumdita bi tnaqqis fil-pressjoni tad-demm li
jikkawza sturdament u telf mis-sensi, qalb thabbat b’rata mghaggla assoc¢jata ma’ diffikulta
biex tiechu n-nifs.

Dawn is-sinjali jew sintomi (reazzjonijiet anafilatti¢i) normalment jizviluppaw malajr wara li tinghata
l-injezzjoni u wagqt li inti jew it-tifel/tifla tieghek tkunu ghadkom fil-klinika tat-tabib. Jistghu jsehhu
wkoll b’mod rari hafna wara li tircevu kwalunkwe vac¢in.

L-effetti sekondarji li gejjin sehhew wagqt studji fit-tfal, fiz-zghazagh u fl-adulti.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e ugigh fis-sit tal-injezzjoni

ugigh ta’ ras

ugigh fil-muskoli

hmura fis-sit tal-injezzjoni

thossok ma tiflahx b’mod generali

dghufija

infezzjonijiet tal-imnieher jew tal-gerzuma

deni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
e nefha fis-sit tal-injezzjoni
ugigh jew infjammazzjoni tal-imnieher jew tal-gerzuma
tbengil fis-sit tal-injezzjoni
hakk fis-sit tal-injezzjoni
inflammazzjoni tal-gerzuma u tat-tunsilli
ugigh fil-gogi
mard li jixbah lill-influwenza

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
o dijarea

thossok imdardar

ugigh fl-istonku

thossok imdardar (rimettar)

fsada fis-sit tal-injezzjoni

thossok kemxejn sturdut

hakk fil-gilda
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raxx tal-gilda, li jinkludi eruzzjonijiet tal-gilda bi dbabar imqabbzin jew bil-hakk
horriqija

gheja

bidla fil-kulur tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni

inflammazzjoni tal-passaggi tal-arja

imnieher iqattar

Rare (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000):
o tikek zghar homor jew vjola taht il-gilda tieghek (petekje)

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000):
e netha mghaggla taht il-gilda f°Zoni bhall-wic¢, il-gerzuma, id-dirghajn u r-riglejn
e livelli baxxi ta’ plejtlits fid-demm (tromoc¢itopenija)

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni allergika (anafilattika) f’daqqa u severa, b’diffikulta biex tiehu n-nifs, neftha,
sturdament, tahbit mghaggel tal-qalb, gharaq u telf mis-sensi.
e ugigh fl-ghajnejn

Effetti sekondarji addizzjonali fi tfal ta’ eta bejn 4 u 5 snin:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e tnaqqis fl-aptit
e thossok bi nghas
e irritabilita

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Qdenga

Zomm Qdenga fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax Qdenga wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm il-vacéin fil-kartuna ta’ barra.

Wara li jithallat (rikostituzzjoni) bis-solvent ipprovdut, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk
ma jintuzax immedjatament, Qdenga ghandu jintuza fi Zmien saghtejn.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Qdenga

e  Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) fiha:
Virus tad-dengue serotip 1 (haj, attenwat)*: > 3.3 log10 PFU**/doza
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Virus tad-dengue serotip 2 (haj, attenwat)#: > 2.7 logl0 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 3 (haj, attenwat)*: > 4.0 logl0 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 4 (haj, attenwat)*: > 4.5 log10 PFU**/doza

*Prodott f¢elluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA Geni ta’ proteini tas-
superficje specifici ghas-serotip mahdumin fil-backbone tad-dengue tat-tip 2. Dan il-prodott fih
organizmi genetikament modifikati (OGM).

#Prodott f*celluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA.

**PFU = Unitajiet li jiffurmaw plakka

e Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma: a,a-Trehalose dihydrate, Poloxamer 407, albumina tas-seru
uman, potassium dihydrogen phosphate, disodium hydrogen phosphate, potassium chloride,
sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Qdenga u I-kontenut tal-pakkett

Qdenga huwa trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. Qdenga huwa pprovdut bhala trab
f’kunjett ta’ doza wahda u solvent f’kunjett ta’ doza wahda.

It-trab u s-solvent ghandhom jithalltu flimkien gabel l-uzu.

Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa disponibbli f’pakketti ta’ 1 jew 10.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

It-trab huwa kejk kumpatt ta’ lewn abjad ghal abjad jaghti fl-isfar.

Is-solvent (soluzzjoni ta’ 0.22% sodium chloride) huwa likwidu ¢ar u bla kulur.

Wara r-rikostituzzjoni, Qdenga huwa soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal lewn isfar ¢ar, u essenzjalment
minghajr frak barrani.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Manifattur

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
I1-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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bbarapus

Taxena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

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

| YN

Takeda EAAAXY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

Tel: +3851 377 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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

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: 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: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 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
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Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Konpog Sverige

Takeda EAAAY A.E. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.

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

e Bhal fil-kaz tal-vac¢ini kollha li jigu injettati, trattament u sorveljanza medika xierqa ghandhom
dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara I-ghoti ta’ Qdenga.

e (Qdenga ma ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali jew vac¢ini ohra fl-istess siringa.

e (Qdenga ma ghandux jinghata b’injezzjoni intravaskulari taht l-ebda ¢irkostanza.

e L-immunizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda preferibbilment fil-parti ta’
fuq tad-driegh fir-regjun tad-deltojd. Qdenga ma ghandux jinghata b’injezzjoni intramuskolari.

e Jista’ jsehh sinkope (hass hazin) wara, jew sahansitra qabel, kwalunkwe tilqima bhala rispons
psikogeniku ghall-injezzjoni b’labra. Ghandu jkun hemm proceduri fis-sehh biex jipprevjenu I-
korriment ikkawzat minn waqghat u biex jigu mmaniggjati reazzjonijiet sinkopali.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni tal-vac¢¢in bis-solvent ipprezentat fil-kunjett:

Qdenga huwa vacc¢in ta’ 2 komponenti li jikkonsisti f’kunjett li fih vac¢in lijofilizzat u kunjett li fih is-
solvent. Il-vac¢¢in lijofilizzat ghandu jigi rikostitwit bis-solvent gabel ma jinghata.

Uza biss siringi sterili ghar-rikostituzzjoni u l-injezzjoni ta’ Qdenga. Qdenga ma ghandux jithallat ma’
vacc¢ini ohra fl-istesssiringa.

Biex thallat (rikostituzzjoni) Qdenga, uza biss is-solvent (soluzzjoni ta’ 0.22% sodium chloride) fornut
mal-vaééin peress li dan ma ghandux preservattivi jew sustanzi antivirali ohra. Il-kuntatt ma’
preservattivi, antisetti¢i, detergenti, u sustanzi antivirali ohra ghandu jigi evitat peress li jistghu

jinattivaw il-vac¢in.

Nehhi I-vacéin u I-kunjetti tas-solvent mill-frigg.
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Kunjett tas-solvent

Vacéin rikostitwit

Nehhi I-ghotjien miz-zewg kunjetti u naddaf il-wic¢ tat-
tappijiet fuq il-kunjetti billi tuza mselha tal-alkohol.
Wahhal labra sterili ma’ siringa ta’ 1 mL sterili u dahhal
il-labra fil-kunjett tas-solvent. Il-labra rakkomandata hija
23G.

Bil-mod, aghfas il-planger kompletament 1 isfel.

Dawwar il-kunjett rasu ’l isfel, igbed il-kontenut kollu
tal-kunjett u kompli igbed il-planger ’il barra sa 0.75 mL.
Wiehed ghandu jara buzzieqa gewwa s-siringa.

Aqleb is-siringa rasha ’l isfel biex iggib il-buzzieqa lura
fil-planger.

Dahhal il-labra tal-assemlagg tas-siringa fil-kunjett tal-
vac¢inlijofilizzat.

Idderiegi 1-fluss tas-solvent lejn il-genb tal-kunjett waqt li
taghfas bil-mod il-planger biex tnaqqas i¢-¢ans li
jiffurmaw bziezaq.

Erhi s-saba’ tieghek mill-planger u, waqt li zzomm I-
assemblagg fuq wic¢ catt, bil-mod dawwar il-kunjett fiz-
zewg direzzjonijiet bl-assemblagg tal-labra tas- siringa
mwahhal.

THAWWADX. Jistghu jiffurmaw raghwa u bziezaq fil-
prodott rikostitwit.

Halli I-kunjett u I-assemblagg tas-siringa joqoghdu ghal
ftit sakemm is-soluzzjoni ssir ¢ara. Dan jichu madwar 30-
60 sekonda.

Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni li tirrizulta ghandha tkun ¢ara, bla kulur ghal lewn ta’ isfar car, u
essenzjalment minghajr frak barrani. Armi l-vaééin jekk ikun hemm partikuli u/jew jekk jidher li tilef

il-kulur.

Vaccin rikostitwit

Igbed il-volum shih tas-soluzzjoni rikostitwita ta’ Qdenga
bl-istesssiringa sakemm tidher buzzieqa tal-arja fis-
siringa.

Nehhi l-assemblagg tas-siringa mill-kunjett.

Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’l fuq, taptap in-naha
tal-genb tas-siringa biex iggib il-buzzieqa tal-arja fil-
wicc, armi 1-labra mwahhla u ibdilha b’labra gdida sterili,
nehhi 1-buzzieqa tal-arja sakemm tifforma taqtira zghira
tal-likwidu fin-naha ta’ fuq tal-labra. Il-labra
rakkomandata hija 25G 16 mm.

Qdenga huwa lest biex jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

Wara r-rikostituzzjoni, Qdenga ghandu jinghata immedjatament. L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-
uzu giet murija ghal saghtejn f"temperatura ambjentali (sa 32.5°C) mill-hin tar-rikostituzzjoni tal-
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kunjett tal-va¢¢in. Wara dan il-perjodu ta’ zmien, il-va¢¢in ghandu jintrema. Tergax tpoggi lura fil-
frigg. Mil-lat mikrobijologiku, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien tal-hazna u I-kundizzjonijiet waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent
Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Vaccin tetravalenti ta’ dengue (haj, attenwat)

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 sekondariji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel inti jew it-tifel/tifla tieghek titlaggqmu peress li fih

informazzjoni importanti ghalik.

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

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

e Din il-medi¢ina giet moghtija lilek jew lit-tifel/tifla tieghek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni
ohra.

o Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-
fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu Qdenga u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf gqabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tir¢ievu Qdenga
3. Kifjinghata Qdenga

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen Qdenga

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu Qdenga u ghalxiex jintuza

Qdenga huwa vaccin. Dan jintuza biex jghin jipprotegi lilek jew lit-tifel/tifla tieghek kontra d-dengue.
Id-dengue hija marda kkawzata minn serotipi tal-virus tad-dengue 1, 2, 3 u 4. Qdenga fih verzjonijiet
imdghajfa ta’ dawn 1-4 serotipi tal-virus tad-dengue u ghalhekk ma jistax jikkawza l-marda tad-
dengue.

Qdenga jinghata lill-adulti, liz-zghazagh u lit-tfal (mill-eta ta’ 4 snin ’il fuq).
Qdenga ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffic¢jali.

Kif jahdem il-vaécin
Qdenga jistimula d-difizi naturali tal-gisem (is-sistema immuni). Dan jghin biex jipprotegi kontra I-
viruses li jikkawzaw id-dengue jekk il-gisem jigi espost ghal dawn il-viruses fil-futur.

X’inhu d-dengue

Id-dengue jigi kkawzat minn virus.

e Il-virus jinxtered min-nemus (in-nemus Aedes).

e Jekk nemusa tigdem lil xi hadd bid-dengue, tista’ tghaddi l-virus lill-persuna li jmiss li tigdem.
Id-dengue ma jghaddix direttament minn persuna ghal ohra.

Is-sinjali tad-dengue jinkludu deni, ugigh ta’ ras, ugigh wara l-ghajnejn, ugigh fil-muskoli u fil-gogi,
thossok jew tkun ma tiflahx (dardir u rimettar), glandoli minfuhin jew raxx tal-gilda. Is-sinjali tad-
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dengue normalment idumu minn jumejn sa 7 ijiem. Inti tista’ tigi infettat ukoll bil-virus tad-dengue
izda ma turi l-ebda sinjal ta’ mard.

Kultant id-dengue jista’ jkun sever bizzejjed biex inti jew it-tifel/tifla tieghek ikollkom tmorru l-isptar
u f'kazijiet rari jista’ jikkawza I-mewt. Dengue sever jista’ jikkawzalek deni gholi u xi wahda minn
dawn li gejjin: ugigh addominali (fiz-zaqq) sever, thossok ma tiflahx b’mod persistenti (rimettar),
tehid ta’ nifs mghaggel, fsada severa, fsada fl-istonku, fsada mill-hanek, thossok ghajjien, thossok bla
kwiet, koma, ikollok a¢¢essjonijiet (attakki ta’ puplesija) u insuffi¢jenza tal-organi.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma inti jew it-tifel/tifla tieghek tir¢ievu Qdenga

Biex tkun zgur li Qdenga huwa tajjeb ghalik jew ghat-tifel/tifla tieghek, huwa importanti li tghid lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk xi wiehed mill-punti ta’ hawn taht japplika ghalik jew
ghat-tifel/tifla tieghek. Jekk hemm xi haga 1i ma tithimx, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek biex jispjegalek.

Tuzax Qdenga jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek

e allergici ghas-sustanzi attivi jew ghal xi sustanza ohra ta’ Qdenga (imnizzla fis-sezzjoni 6).

e kellkom reazzjoni allergika wara li r¢ivejtu Qdenga qabel. Sinjali ta’ reazzjoni allergika jistghu
jinkludu raxx bil-hakk, qtugh ta’ nifs u nefha fil-wic¢ u fl-ilsien.

e ghandkom sistema immuni dghajfa (id-difizi naturali tal-gisem). Dan jista’ jkun minhabba difett
genetiku jew infezzjoni tal-HIV.

e ged tiechdu medi¢ina li taffettwa s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi ta’ doza gholja jew
kimoterapija). It-tabib tieghek mhux se juza Qdenga sa ftit zmien wara li twaqqaf it-trattament
b’din il-medicina.

o jekk inti tgila jew ged tredda’.

Tuzax Qdenga jekk tapplika xi wahda minn dawn ta’ hawn fugq.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tir¢ievi Qdenga jekk inti jew it-tifel/tifla

tieghek:

e ghandkom infezzjoni bid-deni. Jista’ jkun hemm bzonn li t-tilqima tigi posposta sakemm ikun
hemm irkupru.

e qatt kellkom xi problemi tas-sahha meta gejtu moghtija vaccin. It-tabib tieghek se jikkunsidra bir-
reqqa r-riskji u I-benefic¢ji tat-tilgima.

e qatt hasskom hazin minn injezzjoni. Jistghu jsehhu sturdament, hass hazin, u xi drabi waqgha (I-
aktar fiz-zghazagh) wara, jew sahansitra qabel, kwalunkwe injezzjoni b’labra.

Informazzjoni importanti dwar il-protezzjoni pprovduta

Bhal b’kull vac¢in iehor, Qdenga jista’ ma jipprotegix lil kull min jir¢evih u l-protezzjoni tista’ tonqos
maz-zmien. Xorta jista’ jagbdek id-deni dengue mill-gdim tan-nemus, inkluz mard sever tad-dengue.
Ghandek tkompli tipprotegi lilek innifsek jew lit-tifel/tifla tieghek kontra I-gdim min-nemus anki wara
t-tilgima b’Qdenga.

Wara t-tilgima, inti ghandek tikkonsulta tabib jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tahseb li jista’
ghandkom infezzjoni bid-dengue, u tizviluppaw kwalunkwe wiehed minn dawn is-sintomi: deni gholi,
ugigh addominali sever, rimettar persistenti, tehid tan-nifs mghaggel, fsada mill-hanek, gheja, nuqqas
ta’ kwiet f”gismek u demm fir-rimettar.

Prekawzjonijiet addizzjonali ta’ protezzjoni
Ghandek tiehu prekawzjonijiet biex tevita l-gdim tan-nemus. Dan jinkludi l-uzu ta’ repellenti tal-

insetti, l-ilbies ta’ hwejjeg protettivi, u I-uzu ta’ nets tan-nemus.

Tfal izghar
Tfal ta’ eta inqas minn 4 snin ma ghandhomx jir¢ievu Qdenga.
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Medi¢ini ohra u Qdenga

Qdenga jista’ jinghata ma’ vacc¢in tal-epatite A, vaééin tad-deni isfar jew vaccin tal-papillomavirus
uman f’sit tal-injezzjoni separat (parti ohra ta’ gismek, normalment id-driegh 1-iehor) matul l-istess
Zjara.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek qed tuzaw, uzajtu dan l-ahhar,
jew tistghu tuzaw xi vaccini jew medicini ohra.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek qed tiehdu xi

wahda minn dawn li gejjin:

e Medicini li jaffettwaw id-difizi naturali tal-gisem taghkom (is-sistema immuni) bhal
kortikosterojdi ta’ doza gholja jew kimoterapija. F’dan il-kaz, it-tabib tieghek mhux se juza
Qdenga sa ftit zmien wara li twaqqgaf it-trattament. Dan minhabba li Qdenga jista’ ma jahdimx
dagshekk tajjeb.

e Medic¢ini msejha “immunoglobulini” jew prodotti tad-demm li fihom l-immunoglobulini, bhal
demm jew plazma. F’dan il-kaz, it-tabib tieghek mhux se juza Qdenga sa 6 gimghat, u
preferibbilment ghal 3 xhur, wara li twaqqaf it-trattament. Dan minhabba li Qdenga jista’ ma
jahdimx daqshekk tajjeb.

Tqala u treddigh

Tuzax Qdenga jekk inti jew it-tifla tieghek hrigtu tqal jew ged treddghu. Jekk inti jew it-tifla tieghek:

e tistghu tohorgu tqal, ghandkom tiehdu l-prekawzjonijiet mehtiega biex tevitaw it-tqala ghal xahar
wara t-tilgima bi Qdenga.

e tahseb li inti jew it-tifla tieghek tistghu tkunu tqal jew qed tippjanaw li jkollkom tarbija, itlob il-
parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel ma tuzaw Qdenga.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Qdenga ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni fl-ewwel ftit jiem wara t-tilqima.

Qdenga fih sodium u potassium

Qdenga fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Qdenga fih anqas minn 1 mmol potassium (39 mg) f’kull doza ta’ 0.5 mL, jigifieri essenzjalment
‘hieles mill-potassium’.

3. Kif jinghata Qdenga

Qdenga jinghata mit-tabib jew mill-infermier tieghek bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni taht il-
gilda) fin-naha ta’ fuq tad-driegh. Dan ma ghandux jigi injettat fil-vina jew fl-arterja tad-demm.

Inti jew it-tifel/tifla tieghek se tir¢ievu 2 injezzjonijiet.

M’hemm l-ebda data fl-adulti minn 60 sena ’1 fuq. Itlob parir minghand it-tabib tieghek dwar jekk
huwiex ta’ beneficcju ghalik li tir¢ievi Qdenga.

Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tinsew tiehu injezzjoni ta’ Qdenga

o Jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek tinsew tiehdu injezzjoni skedata, it-tabib tieghek jiddec¢iedi meta
ghandkom tinghataw l-injezzjoni li tkunu gbiztu. Huwa importanti li inti jew it-tifel/tifla tieghek
issegwu l-istruzzjonijiet tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek dwar l-injezzjoni ta’
segwitu.

o Jekk tinsa jew ma tkunx tista’ tmur lura fil-hin skedat, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek ghal parir.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vaccin, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-

infermier tieghek.
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4.

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

Effetti sekondarji possibbli

f’kulhadd.

Reazzjoni allergika (anafilattika) severa

Jekk isehh xi wiehed minn dawn is-sintomi wara li titlaq mill-post fejn inti jew it-tifel/tifla tieghek

ir¢evejtu injezzjoni, ikkuntattja tabib immedjatament:

Dawn is-sinjali jew sintomi (reazzjonijiet anafilatti¢i) normalment jizviluppaw malajr wara li tinghata
l-injezzjoni u wagqt li inti jew it-tifel/tifla tieghek tkunu ghadkom fil-klinika tat-tabib. Jistghu jsehhu

diffikulta biex tichu n-nifs

I-ilsien jew ix-xufftejn isiru blu

raxx

nefha tal-wic¢ jew tal-gerzuma

pressjoni tad-demm baxxa li tikkawza sturdament jew hass hazin

sensazzjoni f’daqga u serja ta’ mard jew ta’ skumdita bi tnaqqis fil-pressjoni tad-demm li
jikkawza sturdament u telf mis-sensi, qalb thabbat b’rata mghaggla asso¢jata ma’ diffikulta

biex tiehu n-nifs.

wkoll b’mod rari hafna wara i tircevu kwalunkwe vacéin.

L-effetti sekondarji li gejjin sehhew wagqt studji fit-tfal, fiz-zghazagh u fl-adulti.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):

ugigh fis-sit tal-injezzjoni

ugigh ta’ ras

ugigh fil-muskoli

hmura fis-sit tal-injezzjoni

thossok ma tiflahx b’mod generali
dghufija

infezzjonijiet tal-imnieher jew tal-gerzuma
deni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):

nefha fis-sit tal-injezzjoni

ugigh jew infjammazzjoni tal-imnieher jew tal-gerzuma
tbengil fis-sit tal-injezzjoni

hakk fis-sit tal-injezzjoni

inflammazzjoni tal-gerzuma u tat-tunsilli

ugigh fil-gogi

mard li jixbah lill-influwenza

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

dijarea

thossok imdardar

ugigh fl-istonku

thossok imdardar (rimettar)

fsada fis-sit tal-injezzjoni

thossok kemxejn sturdut

hakk fil-gilda

raxx tal-gilda, 1i jinkludi eruzzjonijiet tal-gilda bi dbabar imqabbzin jew bil-hakk
horriqgija

gheja

bidla fil-kulur tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni
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e infjammazzjoni tal-passaggi tal-arja
e imnieher iqattar

Rare (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000):
o tikek zghar homor jew vjola taht il-gilda tieghek (petekje)

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000):
e netha mghaggla taht il-gilda f°Zoni bhall-wic¢, il-gerzuma, id-dirghajn u r-riglejn
e livelli baxxi ta’ plejtlits fid-demm (tromocitopenija)

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):
e reazzjoni allergika (anafilattika) f’daqqga u severa, b’diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha,
sturdament, tahbit mghaggel tal-qalb, gharaq u telf mis-sensi.
e ugigh fl-ghajnejn

Effetti sekondarji addizzjonali fi tfal ta’ eta bejn 4 u 5 snin:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
e tnaqqis fl-aptit
e thossok bi nghas
e irritabilita

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier 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 £ Appendici V.

5. Kif tahzen Qdenga

Zomm Qdenga fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax Qdenga wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm il-vaé¢éin fil-kartuna ta’ barra.

Wara i jithallat (rikostituzzjoni) bis-solvent ipprovdut, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk
ma jintuzax immedjatament, Qdenga ghandu jintuza fi zmien saghtejn.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Qdenga

e  Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.5 mL) ikun fiha:
Virus tad-dengue serotip 1 (haj, attenwat)*: > 3.3 log10 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 2 (haj, attenwat)#: > 2.7 log10 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 3 (haj, attenwat)*: > 4.0 logl0 PFU**/doza
Virus tad-dengue serotip 4 (haj, attenwat)*: > 4.5 log10 PFU**/doza
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*Prodott *¢elluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA. Geni ta’ proteini tas-
superfi¢je specifici ghas-serotip mahdumin fil-backbone tad-dengue tat-tip 2. Dan il-prodott fih
organizmi genetikament modifikati (OGM).

#Prodott f*celluli Vero permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA.

**PEU = Unitajiet li jiffurmaw plakka

e [s-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: o,a-Trehalose dihydrate, Poloxamer 407, albumina fis-seru
tal-bniedem, potassium dihydrogen phosphate, disodium hydrogen phosphate, potassium chloride,
sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Qdenga u I-kontenut tal-pakkett

Qdenga huwa trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. Qdenga huwa pprovdut bhala trab
f’kunjett ta’doza wahda usolvent f’siringa mimlija ghal-lest b’2 labar separati jew bl-ebda labra.
It-trab u s-solvent ghandhom jithalltu flimkien gabel 1-uzu.

Qdenga trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest huwa disponibbli
f’pakketti ta’ 1 jew 5.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

It-trab huwa kejk kumpatt ta’ lewn abjad ghal abjad jaghti fl-isfar.

Is-solvent (soluzzjoni ta’ 0.22% sodium chloride) huwa likwidu ¢ar u bla kulur.

Wara r-rikostituzzjoni, Qdenga huwa soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal lewn isfar ¢ar, u essenzjalment
minghajr frak barrani.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

L-Irlanda

Manifattur

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
I-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tel/Tél: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena boarapus Takeda Belgium NV

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

48



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

EAMaGda

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Esparia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +3851 377 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

Magyarorszag

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: 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 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

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

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 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
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Konpog Sverige

Takeda EAAAY A.E. Takeda Pharma AB

TnA: +30 2106387800 Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.

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

e Bhal fil-kaz tal-vac¢ini kollha li jigu injettati, trattament u sorveljanza medika xierqa ghandhom
dejjem ikunu disponibbli fil-pront f’kaz ta’ reazzjoni anafilattika wara l-ghoti ta’ Qdenga.

e (Qdenga ma ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali jew vac¢ini ohra fl-istess siringa.

¢ (Qdenga ma ghandux jinghata b’injezzjoni intravaskulari taht 1-ebda ¢irkostanza.

e L-immunizzazzjoni ghandha ssir permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda preferibbilment fil-parti ta’
fuq tad-driegh fir-regjun tad-deltojd. Qdenga ma ghandux jinghata b’injezzjoni intramuskolari.

e Jista’ jsehh sinkope (hass hazin) wara, jew sahansitra qabel, kwalunkwe tilqima bhala rispons
psikogeniku ghall-injezzjoni b’labra. Ghandu jkun hemm proceduri fis-sehh biex jipprevjenu I-
korriment ikkawzat minn waqghat u biex jigu mmaniggjati reazzjonijiet sinkopali.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni tal-va¢¢in bis-solvent ipprezentat fis-siringa mimlija ghal-lest:
Qdenga huwa vaccin ta’ 2 komponenti li jikkonsisti f” kunjett li fih vac¢in lijofilizzat u solvent
ipprovdut fis-siringa mimlija ghal-lest. Il1-vac¢in lijofilizzat ghandu jigi rikostitwit bis-solvent gabel
ma jinghata.

Qdenga ma ghandux jithallat ma’ vac¢ini ohra fl-istesssiringa.

Biex thallat (rikostituzzjoni) Qdenga, uza biss is-solvent (soluzzjoni ta’ 0.22% sodium chloride) fis-
siringa mimlija ghal-lest fornuta mal-vac¢in peress li ma fihiex preservattivi jew sustanzi anti-virali
ohra. Il-kuntatt ma’ preservattivi, antisettici, detergenti, u sustanzi antivirali ohra ghandu jigi evitat

peress li jistghu jinattivaw il-vac¢in.

Nehhi I-kunjett tal-vac¢in u s-solvent tas-siringa mimlija ghal-lest mill-frigg.
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e Nehhi I-ghatu mill-kunjett tal-vac¢in u naddaf il-wicc¢ tat-
tapp fuq il kunjett billi tuza mselha tal-alkohol.

e Wahhal labra sterili mas siringa mimlija ghal-lest u
dahhal il-labra fil-kunjett tal-vac¢in. Il-labra
rakkomandata hija 23G.

o Idderiegi I-fluss tas-solvent lejn il-genb tal-kunjett waqt li
taghfas bil-mod il-planger biex tnaqqas i¢-¢ans li
jiffurmaw bziezaq.

e Erhi s-saba’ tieghek mill-planger u, waqt li zzomm I-
assemblagg fuq wic¢ catt, bil-mod dawwar il-kunjett fiz-
zewg direzzjonijiet bl-assemblagg tal-labra tas- siringa
mwahhal.

o THAWWADX. Jistghu jiffurmaw raghwa u bziezaq fil-
prodott rikostitwit.

e Halli I-kunjett u I-assemblagg tas-siringa joqoghdu ghal
ftit sakemm is-soluzzjoni ssir ¢ara. Dan jiechu madwar 30-
Vaécéin rikostitwit 60 sekonda.

Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni li tirrizulta ghandha tkun cara, bla kulur ghal lewn ta’ isfar ¢ar, u
essenzjalment minghajr frak barrani. Armi l-vac¢in jekk ikun hemm partikuli u/jew jekk jidher i tilef
il-kulur.

e Igbed il-volum shih tas-soluzzjoni rikostitwita ta’ Qdenga
bl-istesssiringa sakemm tidher buzzieqa tal-arja fis-
siringa.

e Nechhi l-assemblagg tas-siringa mill-kunjett.

e Zomm is-siringa bil-labra tipponta ’1 fug, taptap in-naha
tal-genb tas-siringa biex iggib il-buzzieqa tal-arja fil-
wice, armi 1-labra mwahhla u ibdilha b’labra gdida sterili,
nehhi 1-buzzieqa tal-arja sakemm tifforma taqtira zghira
tal-likwidu fin-naha ta’ fuq tal-labra. Il-labra
rakkomandata hija 25G 16 mm.

Vacein rikostitwit
e (Qdenga huwa lest biex jinghata b’injezzjoni taht il-gilda.

Wara r-rikostituzzjoni, Qdenga ghandu jinghata immedjatament. L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-
uzu giet murija ghal saghtejn f’temperatura ambjentali (sa 32.5°C) mill-hin tar-rikostituzzjoni tal-
kunjett tal-vac¢in. Wara dan il-perjodu ta’ Zmien, il-vac¢in ghandu jintrema. Tergax tpoggi lura fil-
frigg. Mil-lat mikrobijologiku, Qdenga ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien tal-hazna u l-kundizzjonijiet waqt l1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.

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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ANNESS IV

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghall-vac¢¢in tetravalenti
tad-dengue (haj, attenwat) [virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi 1-virus tad-dengue, serotip 1,
proteini tas-superficje, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi I-virus tad-dengue,
serotip 3, proteini tas-superficje, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi I-virus tad-
dengue, serotip 4, proteini tas-superfi¢je, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, haj, attenwat], il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-PRAC huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-anafilassi minn rapporti spontanji li jinkludu 72 kaz bi Zmien
maghruf ghall-bidu, il-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom il-
vaccin tetravalenti dengue (haj, attenwat) [virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi I-virus tad-dengue,
serotip 1, proteini tas-superficje, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi l-virus tad-
dengue, serotip 3, proteini tas-superficje, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi l-virus
tad-dengue, serotip 4, proteini tas-superficje, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, haj, attenwat]
ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jaqgbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghall-vaccin tetravalenti tad-dengue (haj, attenwat) [virus tad-
dengue, serotip 2, li jesprimi l-virus tad-dengue, serotip 1, proteini tas-superficje, haj, attenwat / virus
tad-dengue, serotip 2, li jesprimi l-virus tad-dengue, serotip 3, proteini tas-superficje, haj, attenwat /
virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi l-virus tad-dengue, serotip 4, proteini tas-superficje, haj,
attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, haj, attenwat] is-CHMP huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju ta’ prodott(i) medic¢inali li fih/fihom vaccin tetravalenti tad-dengue (haj, attenwat)
[virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi I-virus tad-dengue, serotip 1, proteini tas-superfi¢je, haj,
attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi I-virus tad-dengue, serotip 3, proteini tas-superfi¢je,
haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, li jesprimi l-virus tad-dengue, serotip 4, proteini tas-
superficje, haj, attenwat / virus tad-dengue, serotip 2, haj, attenwat] huwa favorevoli suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom
ikunu varijati.
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