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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ristempa 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA ®\'
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim™ £°0.6 ml ta’ soluzzjoni ghall-inje & -
konc¢entrazzjoni hija ta’ 10 mg/ml ibbazata fuq il-proteina biss**. K\

*Maghmul f*¢elluli ta” Escherichia coli permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA@ta minn

konjugazzjoni ma’ polyethylene glycol (PEG). $
**]|-koncentrazzjoni hija ta’ 20 mg/ml jekk jigi inkluz il-porzjoni PEG.

Il-qawwa ta’ dan il-prodott m’ghandhiex tigi mgabbla mal-qawwa ta’ pm&ga pegylated jew mhux
pegylated ohra tal-istess klassi terapewtika. Ghal aktar informazzjé@ zzjoni 5.1.

Sustanzi mhux attivi 1i ghandhom azzjoni maghrufa: %
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 30 mg sorbitol (E-420).
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha ingas minn 1mmol g23

odium (ara sezzjoni 4.4).

L g

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara se@'w. .

3. GHAMLA FARMACEWTIKA \\\

Soluzzjoni ghall-injezzjoni. %

*
Soluzzjoni ghall-injezzjoni éac{@\ghajr kulur.

4. TAGHRIF KL
4.1 Indikazzj@i'j terapewtici
Tnaqqis fid- a@ len tan-newtropenija u fl-in¢idenza ta’ newtropenija bid-deni f’pazjenti adulti

terapija citotossika ghal tumur malinn (bl-e¢¢ezzjoni ta’ lewkimja majelojde kronika u
jelodisplastici).

Q\’oiologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-terapija b’Ristempa ghandha tinbeda u tigi segwita minn tobba b’esperjenza fl-onkologija u/jew fl-
ematologija.

Pozologija

Doza wahda ta’ 6 mg (siringa wahda mimlija ghal-lest) ta’ Ristempa hija rrakkomandata ghal kull
¢iklu ta’ kimoterapija, moghtija mill I-ingas 24 siegha wara l-kimoterapija ¢itotossika.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ristempa huwa injettat taht il-gilda. L-injezzjonijiet iridu jinghataw fil-koxxa, addome jew id-driegh
ta’ fuq. Ghal istruzzjonijiet fuq I-imnaggar tal-prodott medic¢inali gabel I-amminisstrazzjoni, ara
sezzjoni 6.6.

Populazzjoni pedjatri¢i

Is-sigurta u efficjenza ta’ Ristempa fit-tfal ma gietx stabbilita sissa. L-informazzjoni li hawn bhalissa
qeghda f’sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2 imma 1-ebda rekkomandazzjoni fuq il-posologija ma tista issir.

Pazjenti b’indeboliment renali

Mhux irrakkomandat bidla fid-doza f’pazjenti b’indeboliment renali, inkluz dawk b’mard re W
ahhar stadju. * )L

4.3 Kontra-indikazzjonijiet 5\'0K

>

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

4.4  Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu +

Dejta klinika limitata tissuggerixxi li |-effett fuq il-hin biex tirkup@newtropenija severa
f’pazjenti li regghet qabdithom lewkimja majelojde akuta mill-gdi wa komparabbli bejn dawk li
nghataw pegfilgrastim u dawk li nghataw filgrastim (ara sezzj "). Madankollu, 1-effetti fit-tul ta’
Ristempa ghad ma gewx stabbiliti f’lewkimja majelojde a halhekk Ristempa ghandu jintuza
b’attenzjoni f’dawn il-pazjenti. 4

II-fattur li jistimola I-kolonji ta” granulociti jist‘a’ ji@wovi it-tkabbir ta” ¢elluli majelojdi in vitro u
effetti simili jistghu jigu osservati f*xi éellulix&a& ajelojdi in vitro.

*
Is-sigurta u l-effikacja ta” Ristempa ma g investigati f’pazjenti b’sindrome majelodisplastika,
lewkimja majelogenika kronika, u f’pa i b’Lewkimja Majelojde Akuta (AML) sekondarja;
ghalhekk, Ristempa m’ghandux jintugza'¥ pazjenti bhal dawn. Attenzjoni specjali ghandha tinghata
biex tigi distinta id-dijanjosi t3’ % ¢-celluli blastici ta’ lewkimja majelojde kronika minn ta’

lewkimja majelojde akuta. E\
1

Is-sigurta u l-effikacja ta ta’ Ristempa ma’ ¢itogenetici t(15;17) f’pazjenti taht il-55 sena li
regghet qabdithom 1 ja majelojde akuta mill-gdid, ghadhom ma gewx stabbiliti.

Is-sigurta u I-%ga ta’ Ristempa ma gewx investigati fpazjenti li ged jir¢ievu doza gholja ta’
il

kimoterapij -medi¢ina m’ghandhiex tintuza biex tizdied id-doza ta’ kimoterapija Citotossika
ghal akta iti stabbiliti ta” dozagg.
Av nti avversi pulmonari

zzjonijiet mhux mixtiega mhux komuni (> 1/1000 sa < 1/100) relatati mal-pulmun, b’mod
partikulari pulmonite interstizjali, gew irrappurtati wara I-ghoti tal-fattur li jistimola I-kolonji ta’
granulociti. Pazjenti b’kaz recenti ta’ infiltrati fil-pulmun jew pulmonite jista’ jkollhom riskju oghla
(ara sezzjoni 4.8).

Bidu ta’ sinjali pulmonari bhal soghla, deni u qtugh ta’ nifs flimkien ma’ sinjali radjulogici ta’
infiltrati fil-pulmun, u deterjorazzjoni tal-funzjoni tal-pulmun flimkien ma’ zjieda fl-ghadd ta’
newtrofili jistghu jkunu sinjali tal-bidu tas-sindrome ta’ batija respiratorja akuta (ARDS).
F’cirkostanzi bhal dawn Ristempa ghandu jitwaqqaf skont il-parir tat-tabib u ghandha tinghata I-kura
addattata (ara sezzjoni 4.8).



Glomerulonefrite

Glomerulonefrite giet irrapportata fpazjenti li qed jir¢ievu filgrastim u pegfilgrastim. Generalment ,
avvenimenti ta ' glomerulonefrite solvuti wara tnaqqis fid-doza jew irtirar ta' filgrastim u
pegfilgrastim. Monitoragg ta’ 1-urina huwa rakkomandat.

Sindromu ta’ tnixxija tal-kapillari

Sindromu ta’ tnixxija tal-kapillari gie irrappurtat wara amministrazzjoni tal-fattur li jistimula il-kolonji
ta' granulo¢iti u huwa kkaratterizzat minn pressjoni baxxa, ipoalbuminemija, edema u
hemokoncentrazzjoni. Pazjenti li jizviluppaw sintomi ta' sindromu ta' tnixxija tal-kapillari ghandho

jigu mmonitorjati mill-qrib u jir¢ievu kura simtomatika standard, li jistghu jinkludu htiega ghal ku TQ\
intensiva (ara sezzjoni 4.8). Ib’

Tkabbir tal-milsa u gsim tal-milsa

Wara I-ghoti ta’ pegfilgrastim, kienu rrappurtati kazijiet mhux komuni u generalm:
sintomi ta’ tkabbir tal-milsa, u kazijiet mhux komuni ta’ milsa mifqughha, fostho
(ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, id-dags tal-milsa ghandu jigi mmonitorjat b’attenzj
b’ezaminazzjoni klinika, b’ezami ultrasoniku). Dijanjozi ta’ milsa mifqughh
ikkunsidrata f’pazjenti b’ugigh addominali fin-naha ta’ fuq tax-xellug jewAfit-tarf tal-ispalla.

Trombo¢itopenja u anemija 60

Kura b’Ristempa wahdu ma jeskludix trombocitopenija u jajminhabba li tinzamm id-doza shiha
ta’ kimoterapija majelosoppressiva fl-iskeda preskritta. H akkommandat li jsir immonitorjar
k h

regolari tal-ghadd ta’ plejtlits u 1-ematokrit. Ghandu jku m attenzjoni spe¢jali meta tinghata
sustanza kimoterapewtika wahda jew tahlita ta’ sustafiai kiméterapewtic¢i li huma maghrufa li
jikkawzaw trombocitopenija severa.

<
Anemija tac-¢ellula b’forma ta’ mingel 0\\\

Krizijiet tal-marda tac-cellula b’forma t@ingel gew assocjati mal-uzu ta’ pegfilgrastim f’pazjenti bi
karatteristika tac-cellula b’forma ta«nihgel jew b’mard tac-cellula b’forma ta’ mingel (ara sezzjoni
4.8). Ghalhekk, it-tobba ghangh 'ghodu attenti meta jippresriku Ristempa lil pazjenti bi
karatteristika tac-cellula b’fc Ymingel jew b’mard tac-cellula b’forma ta’ mingel, ghandhom
jikkontrollaw il-parametri k@xierqa u l-qaghda tal-parametri tal-laboratorju u jogghodu attenti
ghall-assoc¢jazzjoni possi@ ejn din il-medi¢ina u t-tkabbir tal-milsa u krizi vaso-okklusiva.

Lewkocitosi

xojod (WBC) ta’ 100 x 10°/1 jew aktar gew osservati f’inqas minn 1% tal-pazjenti li
a. Ma gie osservat 1-ebda effett mhux mixtieq attribwit direttament ghal dan il-grad
si. Din iz-zjieda ta¢-¢elluli bojod hija temporanja, tipikament osservata 24 sa 48 siegha
WarKI ti u hija konsistenti mal-effetti farmakodinamic¢i ta’ din il-medic¢ina. Konsistenti mal-effetti
ichu |-potenzjal ghal lewkocitosi, ghadd ta” WBC ghandu jsir f’intervalli regolari waqt it-terapija.
k wara t-tnaqgis mistenni, l-ghadd ta’ lewko¢iti jagbez 50 x 10%1, din il-medi¢inaghandha
titwaqggaf minnufih.

Ghadd ta’ ¢
nghataw

Ipersensitivita

Ipersensitivita, inkluz reazzjonijiet anafilattici, li sehhew mal-ewwel trattament jew ma’
trattament ta’ wara gew irrapurtati f’pazjenti ttrattati b’Ristempa. Ristempa ghandu jitwaqqaf ghal
kollox f’pazjenti li jkollhom ipersensitivita klinikament sinjifikanti. M’ghandekx taghti Ristempa lil
pazjienti bi storja ta’ ipersensitivita ghal pegfilgastrim jew filgastrim. Jekk issehh reazzjoni allergika
serja, ghandha tinghata terapija xierga, b’sorveljanza mill-grib tal-pazjent fuq diversi granet.



Immunogeniéita

Bhal ma kull proteini terapewtici ohra, hemm potenzjal ghal immunogenicita. Rati ta’ produzzjoni ta’
antikorpi kontra pegfilgastrim huma generalment baxxi. Antikorpi li jorbtu jsehhu kif mistenni mal-
bijologika kollha; izda, ma gewx assocjati ma’ attivita newtralizzanti ghal prezent.

Ma gewx evalwati b’mod xieraq is-sigurta u l-effikacja ta’ Ristempa ghall-mobilizazzjoni ta¢-celluli
progenitri¢i tad-demm f’pazjenti jew f’donaturi b’sahhithom.

It-tapp tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest fih lastiku naturali niexef (imnissel mill-latex), li jista’
jikkawza reazzjonijiet allergici. \

Zjieda fl-attivita ematopojetika fil-mudullun bhala rispons ghal terapija tal-fattur tat-tkabbir gie @'
assocjata ma’ sejbiet temporanji posittivi fl-istampi tal-ghadam. Dan ghandu jigi kkonsidrat gbc—
rizultati tal-istampi tal-ghadam jigu nterpretati. @

Ristempa fih sorbitol. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intoleranza ghal fmctoa&;@landhomx
jiehdu din il-medicina.

Ristempa fih angas minn 1 mmol (23 mg) sodium ghal kull doza ta’ 6 mg, g F@kk huwa
essenzjalment ‘minghajr sodium’.

Sabiex tittejjeb it-traccabilita ta' fatturi stimulanti kolonji ta' granu 'QE-CSFS), I-isem kummer¢jali
tal-prodott amministrat ghandu jigi rregistrat b' mod ¢ar fil-fajl ent.

4.5 Prodotti medic¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-pro#lott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott 4

Minhabba s-sensittivita potenzjali ghal klmoteraplj@ossika ta’ ¢elluli majelojdi li ged jiddividu
malajr, Ristempa ghandu jinghata mill I-inga siegha wara 1-ghoti ta’ kimoterapija ¢itotossika. Fi-
provi klini¢i, Ristempa inghata minghajr 14 il jum gabel il-kimoterapija. Ma giex evalwat
f’pazjenti I-uzu ta’ Ristempa flimkien m. X lunkwe sustanza kimoterapewtika. Fi studji fuq I-
annimali, I-ghoti ta’ Ristempa ma’ 5 -fl acil (5- FU) jew anti-metaboliti ohra wriet zjieda fil-
majelosoppressjoni.

Fi provi klini¢i ma gewx in spemﬁkament l-interazzjonijiet possibbli ma’ fatturi tat-tkabbir
ematopojetici ohra U ma’ ¢i 1

Il-potenzjal ta’ inter: rma’ lithium, li wkoll jippromovi il-helisen ta’ newtrofili, ma giex
specifikament ixKes' at. M’hemm l-ebda evidenza li interazzjoni bhal din tista’ tkun ta’ hsara.

Is-sigurta u ¢ja ta’ Ristempa ma gewx evalwati f’pazjenti li qed jir¢ievu kimoterapija assocjata
ma’ maje essjoni ittardjata ez., nitrosureja.

&v tudji specifici dwar I- InteraZZjonljlet jew il-metabolizmu, madankollu, provi klini¢i ma
X interazzjoni ta’ Ristempa ma’ prodotti medic¢inali ohra.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala

M’hemmx jew ammont limitat ta’ tgharif dwar 1-uzu ta’ pegfilgrastim waqt it-tqala. Studji fuq bhejjem
urew hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ristempa mhux rekomandat fit-tqala u fin-

nisa ta’ potengzjali li jkollhom it-tfal minajr I-uzu ta’ kontracenttivi.

Nisa li jingabdu tgal waqt it-trattament b’ Ristempa huma mhegga li jirregistraw fil-programm ta’
sorveljanza fi’ tqala ta’” Amgen. Dettalji tal-kontatt huma provduti f’sezzjnoi 6 tal-fuljett ta’ taghrif.
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Treddigh

M’hemmx informazzjoni sufficenti dwar 1-eliminazzjoni ta’ Ristempa/metaboliti fil-halib tal-bniedem.
riskju ghall-trabi ta’ twellid u infanti ma jistghux jigu eskluzi. Decizjoni ghandha titiehed jekk
ghandux jittwaqqaf it-treddigh jew twaqqaf/tastjeni mit-terapija b’Ristempa meta tikkonsidra il-
beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u il-beneficcju ta’ terapija ghal-mara.

Nisa li ged irredaw waqt it-trattament b’ Ristempa huma mhegga li jirregistraw fil-programm ta’
sorveljanza i’ treddigh ta” Amgen. Dettalji tal-kontatt huma provduti f’sezzjnoi 6 tal-fuljett ta’ taghrif.

Fertilita é\,

Pegfilgrastim ma affettwax il-hila riproduttiva jew il-fertilita fil-grieden irgiel jew nisa b'dozj $
kumulattivi ta' kull gimgha ta' madwar 6 sa 9 darbiet oghla mid-doza rakkomandata fil-b @
(ibbazat fuq l-erja superficjali tal-gisem) (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni \
Ristempa m’ghandux jew influwenza negligibli fuq l-abbilta li issuq jew tuz@kkinarju.
4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta @6

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti ki€ gigh fl-ghadam (komuni hafna [>
1/10]) u ugigh muskolu-skeletrali (komuni). Ugigh fl-ghddaba generalment kien hafif sa moderat fil-
gawwa tieghu, temporanju u fil-maggoranza tal-pazjenti seta? jigi kkontrollat b’medi¢ini komuni
kontra l-ugigh. &k

*
Reazzjonijiet tat-tip ta’ sensittivita eccessiv ,M\Z raxx tal-gilda, urtikarja, angjoedima, qtugh ta’
nifs, eritema, fwawar u pressjoni baxxa s mal-ewwel trattament jew ma’ trattament ta’ wara
b’Ristempa (mhux komuni [> 1/1000 s 00]). Reazzjonijiet allergici serji, inkluz anafilassi

jistghu jsehhu f’pazjenti li jir¢ievee pa (mhux komuni) (ara sezzjoni 4.4).
L/

Sindromu ta’ tnixxija tal-kapillagh=H tista' tkun ta' periklu ghall-hajja jekk it-trattament huwa tardjat,
gie irrapportat b'mod mhux ni (> 1/1000 sa <1/100) fpazjenti b’ kancer waqt il-kimoterapija
wara |-ghoti ta' fatturi li j ulaw kolonji granulociti; ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ xi
reazzjonijiet avversi ula” ta’ taht.

Tkabbir tal-mi@neralment minghajr sintomi, issehh b’rata mhux komuni.

Milza mi a inkluz xi kazijiet fatali hija rrappurtata b’rata mhux komuni wara |-ghoti ta’
pegfil (ara sezzjoni 4.4).

&rrappurtati reazzjonijiet avversi mhux komuni relatati mal-pulmun, fosthom pulmonite
INtgrstizjali, edima fil-pulmun, infiltrati fil-pulmun u fibrozi fil-pulmun. B’mod mhux komuni, kazijiet
irrizultaw f’insuffi¢jenza respiratorja jew Sindrome ta’ Distress Respiratorju Akut (ARDS), li jistghu
jkunu fatali (ara sezzjoni 4.4).

Kazijiet izolati ta’ krizi ta¢-cellula forma ta’ mingel kienu rrappurtati f’pazjenti b’ karatteristika tac-
¢ellula b’forma ta’ mingel jew bil-marda ta¢-cellula forma ta” mingel (mhux komunif’pazjenti bic-
¢ellula forma ta’ mingel) (ara sezzjoni 4.4).



Reazzjonijiet avversa migbura f’tabella

Id-dejta fit-tabella isfel tiddeskrivi reazzjonijiet avversi rrappurtati minn provi klini¢i u minn rappurtar
spontanju. F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta
taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu I-ewwel.

Sistema tal-

Reazzjonijiet avversi

klassifika tal-
organi MedDRA

Komuni hafna
(= 1/10)

Komuni
(> 1/100 sa
< 1/10)

Mhux komuni
(> 1/1000 sa < 1/100)

Rari
(> 1/10,000
sa < 1/1000)

Rari hafna
(< 1/10,000)

Disturbi tad- Trombocitopenija® | Krizi ta¢-cellula \
demm u tas- Lewko¢itosit forma ta’ mingel?; @.
sistema limfatika Tkabbir tal-milsa? /v
Milza mifqughha? R
Disturbi fis- Reazzjonijiet ta’ \\V
sistema immuni sensittivita eccessiva; K
Anafilassi \'O
Disturbi fil- Zjidiet fil-uric acid
metabolizmu u n-
nutrizzjoni (
Disturbi fis- Ugigh ta’ ras!
sistema nervuza \+
Disturbi tal-vini Sindromu @xfja
tal-kapillafl
Disturbi Sindro@' Distress
respiratorji, Ju Akut ;
toracic¢i u jonijiet avversi
medjastinali 4 ti mal-pulmun

(patmonite
interstizjali, edima fil-
pulmun, infiltrati fil-
pulmun u fibrosi fil-
pulmun)

Disturbi gastro-
intestinali

Tqalligh!

Disturbi fil-gilda
u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

«
JON
6\0

Sindrome ta’ Sweet
(dermatozi akuta bid-
deni)t2;

Vaskulite fil-gilda' 2

Disturbi muskolu-
skeletrali u tat-
tessut konnettiv

N
«060
Q

N
b

o~
wadam

Ugigh muskolu-
skeletrali
(majalgja,
artralgja, ugigh fl-
estremitajiet,
ugigh fid-dahar,
ugigh muskolu-

skeletrali, ugigh
fl-ghonq)
Didturbi generali Ugigh fis-sit tal- | Reazzjonijiet fis-sit
u kondizzjonijiet injezzjoni tal-injezzjoni 2
ta” mnejn Ugigh fis-sider li
jinghata

mhux mill- gqalb

Investigazzjonijiet

Zjidiet f’lactate
dehydrogenase u
alkaline phosphatase’;
Zjidiet temporanji
f’LFT’s ghal ALT jew
AST!




Sistema tal- Reazzjonijiet avversi

klassifika tal-

- Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Rari hafna
organi MedDRA @ 1/10) (>1/100sa | (= 1/1000 sa < 1/100) | (= 1/10,000 | (< 1/10,000)
< 1/10) sa < 1/1000)
Disturbi fil-kliewi Glomerulonefrite?
u fis-sistema
urinarja

! Ara sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ xi reazzjonijiet avversi maghzula” ta’ taht.

2Din ir-reazzjoni avversa kienet identifikata permezz ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq izda ma kienetx
osservatia fi provi klini¢i randomised ukkontrollati f’adulti. ll-kategorija ta’ frekwenza kienet stmata minn

kalkolu statistiku bbazat fuq 1576 pazjent li kienu ged jircievu Ristempa f* disa’ provi klini¢i randomised ®\,

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula /v

Kienu rrappurtati kazijiet mhux komuni tas-sindrome ta’ Sweet, ghalkemm f’xi kazijie ﬂ%
ematologi¢i malinni ezistenti minn gabel setghu affettwaw.

F’pazjenti kkurati b’Ristempa kienu rrappurtati kazijiet mhux komuni ta’ avven i ta vaskulite fil-
gilda. Il-mekkanizmu ta’ vaskulite f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu Ristempa maghruf.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, inkluz eritema fis-sit tal-injezzjoni ( .&komunl (> 1/1000 sa
< 1/100)) u kif ukoll ugigh fis-sit tal-injezzjoni ( avvenimenti kom / 100 sa <1/10) sehhew
mal-ewwel trattament jew ma’ trattament sussegwenti b’Ristem

Kienu rrappurtati kazijiet komuni (=1/100 sa <1/10) ta’ le ’@osi (Ghadd ta’ Celluli bojod tad-
Demm [WBC] > 100 x 10%1) (ara sezzjoni 4.4). 4 @

Zjidiet hfief sa moderati i jergghu ghan—normal u@ajr effetti klinici assocjati, fil-uric acid u
f*alkaline phosphatase kienu osservati b’mod muni; zjidiet hfief sa moderati li jergghu ghan-
normal, u minghajr effetti klini¢i assocjatj,» fﬁb dehydrogenase, kienu osservati b’mod mhux
komuni f’pazjenti li nghataw Ristempa % imoterapija Citotossika.

Tqalligh u ugigh ta’ ras kienu osserv@ti s mod komuni hafna f*pazjenti li kienu ged jinghataw
kimoterapija. ’c)

*
Zjidiet mhux komuni £ ALT{(ala

ine aminotransferase) jew f” AST (aspartate aminotransferase), fit-
FTs), gew osservati f"pazjenti wara li nghataw pegfilgrastim wara
kimoterapija citotossikaNDawn iz-zjidiet huma temporanji u jergghu lura ghal-linja bazi.

ri li jistimulaw kolonji granulo¢iti. Dawn generalment sehhew f'pazjenti b'mard malinn
sepsis, jiehdu medic¢ini multipli tal-kimoterapija jew ghaddejjin minn aferesi (ara sezzjoni




Popolazzjoni pedjatrika

L-esperjenza fit-tfal hija limitata. Kienet osservata frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi serji fi tfal
izghar b’eta ta’ 0-5 snin (92%) meta mgabbla ma’ tfal akbar b’eta ta’ 6-11 u 12-21 sena rispettivament
(80% u 67%) uma’ adulti . L-aktar reazzjoni avversa rrappurtata b’mod komuni kienet ugigh fl-
ghadam (ara sezzjoni 5.1 u 5.2).

Ir-rappurtar ta 'reazzjonijiet hziena suspettati

Rappurtar suspettati reazzjonijiet avversi wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali huwa
importanti. Hija tippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ ta' benefi¢cju / riskju tal-prodott
medic¢inali. Professjonisti tas-sahha huma mitluba li jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni hazina
suspettata permezz tas-sistema ta ‘rappurtar nazzjonali elenkati fl-Appendici V. /\:b'

4.9 Doza eccessiva

Dozi singoli ta' 300 pg/kg gew amministrati taht il-gilda lil numru limitat ta' Volun \ﬂnthom u
pazjenti b'kancer tac-¢elluli mhux zghar tal-pulmun minghajr effetti avversi serji enlmentl
avversi kienu simili ghal dawk f'individwi jir¢ievu dozi aktar baxxi ta' Pegfil

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU 0\
5.1 Taghrif farmakodinamiku 6

Kategorija farmakoterapewtika:immunostimulanti, fattur lij¥stifmola I-kolonji, Kodi¢i ATC: LO3AA13
4
[I-fattur uman li jistimola I-kolonji ta’ granulociti (G/O8F) a glikoproteina li tirregola il-
produzzjoni u l-helsien ta’ newtrofili mill-mudyllu@ﬁlgrastim huwa maghmul minn molekola ta’
G-CSF umana rikombinanti (r—metHuG—CSF)%‘t;u a b’rabta kovalenti ma’ molekola wahda ta’
polyethylene glycol (PEG) ta’ 20 kd. Pegfilgra huwa forma ta’ filgrastim li jdum aktar fil-gisem
minhabba li t-tnehhija mil-kliewi hija . Intwera li pegfilgrastim u filgrastim ghandhom
mekkanizmu ta’ azzjoni identiku, u ji w zjieda sinifikanti fl-ghadd ta’ newtrofili fid-demm
periferali fi zmien 24 siegha, b’zjieli inuri fil-mono¢iti u/jew fil-limfociti. Bhal fil-kaz ta’
filgrastim, in-newtrofili li jigqp%u b’rispons ghal pegfilgrastim juru funzjonijiet normali jew
mizjuda kif intwera f’testijie -funzjoni kimotattika u fagocitika. Bhal fil-kaz ta’ fatturi ta’
tkabbir ematopojetici ohra % wera proprjetajiet stimolanti in vitro fuq celluli endoteljali umani.
G-CSF jista’ jippromovi ir in vitro ta’ ¢elluli majelojdi, inkluzi ¢elluli malinni, u effetti simili
jistghu jidhru wkoll celluli mhux majelojdi in vitro.

F’zewg Stud]l Mnised, double-blind, ta’ importanza kbira, f’pazjenti b’kankru tas-sider ta’ riskju
gholi ta’ stag V li kienu ged jinghataw kimoterapija majelosopressiva li tikkonsisti f’doxorubicin
wzu ta’ pegfilgrastim, bhala doza wahda f"kull ¢iklu, naggset id-dewmien tan-
a U |-in¢idenza ta’ newtropenija bid-deni b’mod simili ghal dak osservat bl-ghoti ta’
] lgrastim (medjan ta’ 11-il ghoti kuljum). Fin-nuqqas ta’ appogg ta’ fattur tat-tkabbir, gie
frappbrtat li din I-iskema ta’ dozagg tirrizulta f’ newtropenija ta’ grad 4 li ddum medja ta’ 5 sa 7 ijiem,
wcidenza ta’ 30-40% ta’ newtropenija bid-deni. Fi studju wiehed (n = 157), fejn intuzat doza fissa
ta’ 6 mg ta’ pegfilgrastim id-dewmien medju ta’ newtropenija ta’ grad 4 ghall-grupp b’pegfilgrastim
kien ta’ 1.8 ijiem meta mgabbel ma’ 1.6 ijiem tal-grupp b’filgrastim (differenza ta’ 0.23 jum, 95% CI -
0.15, 0.63). Matul l-istudju kollu, ir-rata ta’ newtropenija bid-deni kienet ta’ 13% tal-pazjenti kkurati
b’pegfilgrastim mqgabbla ma’ 20% tal-pazjenti kkurati b’filgrastim (differenza ta’ 7%, 95% Cl ta’ -
19%, 5%). Fi studju iehor (n = 310), fejn intuzat doza mahduma skont il-piz (100 pg/kg), id-dewmien
medju tan-newtropenija grad 4 ghall-grupp b’pegfilgrastim kienet ta’ 1.7 i, mgabbel ma’ 1.8 ijiem tal-
grupp b’filgrastim (differenza ta’ 0.03 ijiem, 95% CI -0.36, 0.30). Ir-rata totali ta’ newtropenija bid-
deni kienet ta’ 9% tal-pazjenti kkurati b’pegfilgrastim u 18% tal-pazjenti kkurati b’filgrastim
(differenza ta’ 9%, 95% CI ta’ -16.8%, -1.1%).




Fi studju double-blind, ikkontrollat bil-placebo, fuq pazjenti bil-kankru tas-sider gie evalwat 1-effett ta’
pegfilgrastim fuq l-incidenza tan-newtropenija bid-deni wara I-ghoti ta’ ¢iklu ta’ kimoterapija assocjat
ma’ rata ta’ newtropenija bid-deni ta’ 10-20% (docetaxel 100 mg/m? kull 3 gimghat ghal 4 ¢ikli).
Disa’ mija u tmienja u ghoxrin pazjent gew imgassma b’mod randomised biex jirc¢ievu jew doza
wahda ta’ pegfilgrastim jew placebo bejn wiehed u ichor 24 siegha (Tieni gurnata) wara 1-Kimoterapija
f’kull ¢iklu. L-in¢idenza tan-newtropenija bid-deni kienet aktar baxxa f’pazjenti li réevew
pegfilgrastim meta mgabbla ma’ dawk li recevew il-placebo (1% versus 17%, p<0.001). L-in¢idenza
ta’ dhul I-isptar u l-uzu ta’ anti-infettivi IV assoc¢jati ma’ dijanjozi klinika ta’ newtropenija bid-deni
kienet aktar baxxa fil-grupp ta’ pegfilgrastim meta mgabbla mal-grupp tal-placebo (1% versus 14%,
p<0.001; u 2% versus 10%, p<0.001).

Fi studju zghir (n = 83), ta’ Fazi II, randomised u double-blind f’pazjenti li regghet gabdithom \,
lewkimja majelojde akuta u li ged jircievu il-kimoterapija ghaliha, pegfilgrastim (doza wahda t @'
6 mg) kien imgabbel ma’ filgrastim wagqt il-kimoterapija tal-bidu. Il-hin medju biex tirkupra i
newtropenija severa gie stmat bhala 22 gurnata fiz-zewg gruppi ta’ kura. L-effett fit-tul mg /ftystudjat

(ara sezzjoni 4.4). O

Fi studju multicentre, randomised, open-label ta’ fazi II (n = 37) fuqg pazjenti pedj xb’sarkoma li
kienu ged jir¢ievu 100 png/kg pegfilgrastim wara ¢iklu 1 ta’ kimoterapija ta’ vi e, doxorubicin u
cyclophosphamide (VAdriaC/IE), kienet osservata tul itwal ta’ newtropenija a (newtrofili <

0.5 x 10°) fi tfal izghar b’eta ta’ 0-5 snin (8.9 ijiem) meta mqabbel ma’ tfg\‘a.kbar b’eta ta’ 6-11-il sena
u 12-21 sena (6 ijiem u 3.7 ijiem, rispettivament) u ma’ adulti. Barra 1enet osservata incidenza
oghla ta’ newtropenija bid-deni fi tfal izghar b’eta ta’ 0-5 snin (75% a mqabbel ma’ tfal akbar
b’eta ta’ 6-11-il sena u 12-21 sena (70% u 33%, rispettivament) adulti (ara sezzjonijiet 4.8 u

5.2  Taghrif farmakokinetiku 4

Wara doza wahda ta’ pegfilgrastim taht il-gildg, I-@onéentrazzj oni fis-serum ta’ pegfilgrastim
tintlahaq minn 16 sa 120 siegha wara d—doZa%J—]k néentrazzjonijiet fis-serum ta’ pegfilgrastim
jinzammu tul il-perijodu ta’ newtropenij WQ imoterapija majelosoppressiva. L-eliminazzjoni ta’
pegfilgrastim mhux lineari mad-doza; u g5 a’ tnehhija mis-serum ta’ pegfilgrastim tonqos hekk kif
tizdied id-doza. Jidher li pegfilgrastimy jtg ehhi I-bicca 1-kbira permezz ta’ tnehhija medjata minn
newtrofili, din tigi saturata f’dozi oghlaN-1 gbil ma’ mekkanizmu ta’ tnehhija li jirregola lilu nnifsu, il-
kon¢entrazzjoni fis-serum ta’ pe’ stim tonqos b’heffa kbira malli jibdew jirpiljaw in-newtrofili

(arafigura 1). 6\
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Figura 1. Profil tal-Kon¢entrazzjoni Medjana fis-Serum ta’ Pegfilgrastim u 1-Ghadd Assolut ta’
Newtrofili (ANC) f’Pazjenti Kkurati b’Kimoterapija wara Injezzjoni Wahda ta’ 6 mg
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Gumnata ta’ l-istudiju

Minhabba I-mekkanizmu ta’ tnehhija medjata minn newtroﬁh koklnetlka ta’ pegfilgrastim
mhux mistennija li tigi effettwata minn indeboliment fil- kI il-fwied. Fi studju open label ta’
doza wahda (n = 31), varji stadji ta’ indeboliment renali, ard renal ta’ l-ahhar stadju, ma
kellnom I-ebda impatt fuq il-farmakokinetika ta’ pegfi

Persuni anzjani @

Dejta limitata tindika li I—farmakokinetik@lgrastim fl-anzjani (> 65 sena) hija simili ghal dik

fl-adulti. %

Populazzjoni pediatrici L Q

*
Il-farmakokinetika ta’ pegfi

100 pg/kg pegfilgrastim

kienet studjata *37 pazjent pedjatriku b’sarkoma, li r¢evew
emmew kimoterapija VAdriaC/IE. Il-grupp ta’ I-izghar eta (0-5 snin)
kellu esponiment medj a ghal pegfilgrastim (AUC) (+ Standard Deviation) (47.9 +

22.5 ug-hr/ml) minr@bar b’eta ta’ 6-11-il sena u 12-21 sena (22.0 £ 13.1 pg-hr/ml u 29.3 £

23.2 ng-hr/ml, rigpettivament) (ara sezzjoni 5.1). Bl-e¢cezzjoni tal-grupp tal-izghar eta (0-5 snin), I-
AUC medja f° h%’uﬂwi pedjatrici deheret simili ghal dik ta’ pazjenti adulti b’kankru tas-sider ta’ fazi

-1V ta’ s 1i li kienu qed jircievu 100 pg/kg pegfilgrastim wara li temmew
doxorubi etaxel (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).
2®hrlf ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

hrif ta’ qabel 1-uzu kliniku migbur minn studji konvenzjonali ta’ I-effett tossiku minn dozi
riptetuti, wera l-effetti farmakologic¢i mistennija fosthom zjidiet fl-ghadd ta’ lewkociti, iperplasija
majelojde fil-mudullun, ematopojesi ekstramedullari u tkabbir tal-milsa.

Ma kien hemm I-ebda effett mhux mixtieq osservat fil-frieh ta’ firien tqal li nghataw pegfilgrastim taht
il-gilda, izda fil-fniek pegfilgrastim intwera li jikkawza tossicita fl-embriju/fetu (telfien tal-embriju)
b’dozi akkumulati ta’ bejn wiehed u iehor 4 darbiet dik rekkomandata ghall-bniedem, li ma dehrux fil
fniek tqal 1i gew esposti ghad-doza rekkomandata fill-bniedem. Fi studji fuq il-firien, intwera li
pegfilgrastim ghandu mnejn jghaddi mis-sekonda. Studji fil-frien wera li I-hila riproduttiva, fertilita,
¢iklu ta’ estreus, granet bejn tgabbil u coitus, u s-sopravivenza fil-guf ma gewx affettwati bl
Pegfilgrastim moghtija taht il-gilda. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhux maghrufa.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
Sodium acetate*

Sorbitol (E420)

Polysorbate 20

IIma ghall-injezzjoni

* Sodium acetate huwa maghmul permezz ta’ ddozar ta’ glacial acetic acid ma’ sodium hydroxidce®\,

6.2 Inkompatibilitajiet /l;\/

>

*
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohra, partikola {&
soluzzjonijiet ta’ sodium chloride. r6

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali $\

3 snin. +®

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna 60

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). @

Ristempa jista’ jigi espost ghal temperatura ambjentaly( aktar minn 30°C) ghal perijodu wiehed

ta’ massimu ta’ 72 siegha. Ristempa li thalla Ptem@ga bjentali ghal aktar minn 72 siegha

ghandu jintrema. .

Taghmlux fil-friza. L-esposizzjoni bi zbalt gha peratura ta’ friza ghal perijodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha ma jeffettwax hazin 1-ist a ta’ Ristempa.

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’.@sabiex tilqa’ mid-dawl.
L J
6.5 In-natura tal-kontenig QA’ dak li hemm go fih

0.6 ml ta’ soluzzjoni gha ezzjoni go siringa mimlija ghal-lest (Hgieg Tip 1), b’tapp tal-lastiku, u
b’labra tal-azzar li 1ISsdddadx bi jew minghajr protezzjoni tal-labra awtomatika.

It-tap tal-labray@iringa mimlija ghal-lest fih lastiku naturali niexef (mnissel mill-latex) (ara sezzjoni

4.4). Q)

Kull sjp imlija ghal-lest fiha 0.6ml ta soluzzjoni ghall-injezzjoni. Pakkett ta’ siringa mimlija
i a{ ahda, f’pakkett bil-folja, jew minghajr folja.

fi
a’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Qabel I-ghoti, is-soluzzjoni Ristempa ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghall-frak. Ghandhom
isiru injezzjonijiet b’soluzzjoni li tkun ¢ara u bla kulur biss.

Tahwid Zejjed ghandu mnejn jghaqqad pegfilgrastim u jaghmlu bijologikament inattiv.

Halli s-siringa mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura ambjentali gabel ma tinjetta.
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Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda
L-Olanda

EU/1/15/996/001 pakkett ta’ siringa wahda f’folja
EU/1/15/996/002 pakkett ta’ siringa wahda mhux fil-folja
EU/1/15/996/003 pakkett ta’ siringa wahda b’ghatu ta’ protezzjoni tal-labra f*folja \O

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ @'
S \$

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L—A@ORIZZAZZJONI

Data ta’ 1-ewwel awtorizzazzjoni: Apr-15 0\
10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L—KITBA’Q@
ﬂ 2

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tiqsab@s—sit elettroniku ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar
il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/. \\
*

>

QO
.\O

)
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ANNESS 11 6
O

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA OGIKA ATTIVA U
DETENTUR TA’ L-AWTORIZZA NI TAL-MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-H&?T -LOTT

KUNDIZZJONIDJIET J Y ESTRIZZJONI RIGWARD IL-

PROVVISTA U LU%
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR
TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURI RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

L-Istati Uniti

Amgen Manufacturing Limited @'
P.O Box 4060 . /l;\/
Road 31 km. 24.6

Juncos K\

Puerto Rico 00777-4060 O

L-Istati Uniti g\'

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott @
Amgen Europe BV 0\
Minervum 7061 6

NL-4817 ZK Breda

L-Olanda

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company % Q

Pottery Road

Dun Laoghaire .
Co Dublin

L-Irlanda ‘\\\\

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal- prodott @h ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott k

O

B. KUNDIZZJONUJI &V RESTRIZZJONI RIGWARD IL-PROVVISTA
U L-UZU

Prodott medici @a b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, SeZZj

1ZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
& GHID FIS-SUQ.

02 Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodic¢i aggornati
dwar is-sigurta ghal dan il-prodott f’konformita mar-rekwiziti mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza

tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢c(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fug
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

15



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

o Pjan tal-immaniggar tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-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:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni; \

o Kull meta I-pjan tal-immaniggar tar-riskju jigi modifikat spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil tal-benefic¢ju/riskj @
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar;ri QSD

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jjg K\
pprezentati fl-istess hin.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ BARRA TAS-SIRINGA F’FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ristempa 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pegfilgrastim

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA /| g

p)
4
all-

A
d
*
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim £°0.6 ml (10 mg/ml) ta’ soluzz'@
injezzjoni). ,\'é

a
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI [0,

-
Sustanzi mhux attivi: sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20, i .&B\all-injezzjoni. Ara |-
fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.
O

4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT  \

4
Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-, aff-uzu ta’ darba (0.6 ml).
Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija gha ghall-uzu ta’ darba b’ghatu ta’ protezzjoni tal-

labra awtomatiku (0.6 ml).
Pakkett ta’ wahda. ¢ \\
AN
A

5. MOD TA’ KIF U MNEIN JINGHATA
A

*
Uz ghal taht il-gilda, b\()
Agra il-fuljett ta’ taghrif % “uzu.
Importanti: Agra I-f& taghrif qabel ma’ timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.

6. TWIS ECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
Ji U MAJINTLAHAQX MIT-TFAL

Zo@\ ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.7 TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita li thawwad iz-zZejjed.

8. DATA TA’ META JISKADI

EXP
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T E@;
FIS-SUQ AR W

L4
Amgen Europe B.V. OK\

Minervum 7061 g\,

4817 ZK Breda

L-Olanda @
e

12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHWD)FIS-SUQ

EU/1/15/996/001 pakkett wiehed @
EU/1/15/996/003 Pakkett wiched b’ghatu ta’ protezzjoni t
4
O\
13. NUMRU TAL-LOTT QS

Lot ‘\\\\

V. N

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
A

*

Prodott medicinali jinghata @éetta tat-tabib.

<

[ 15. |STRUZZJG@QET DWAR L-UZU |
A

>

N
| 16. INBORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

5@
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA B’SIRINGA GO FIHA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ristempa 6 mg injezzjoni
Pegfilgrastim

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ .\J

Amgen Europe B.V. /1/3
3.  DATA TA’ META JISKADI X 5 )‘

EXP

4. NUMRUTAL-LOTT N\ |

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

TIKKETTA TA’ SIRINGA GO FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA / | a
v

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP $

|
4. NUMRU TAL-LOTT N\
A\

<0

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

L4

Lot

0.6 ml .

6. OHRAJN @ "
*
Amgen Europe B.V. . \Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ BARRA TA’ SIRINGA MHUX GO FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ristempa 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pegfilgrastim

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA NN

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim £°0.6 ml (10 mg/ml) ta’ soluzzj @ -
injezzjoni). m\

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI N |

Sustanzi mhux attivi: sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20, ilm‘ ghall-injezzjoni. Ara |-

fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. 0

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-le8t uzu ta’ darba (0.6 ml).
Pakkett ta” wahda.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ¢

*
AN\N
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA®
»

<

Aqgra il-fuljett ta’ taghrif qabel l3n
. \C)
6. TWISSIJA SPE( I L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UM LAHAQX MIT-TFAL

Uzu ghal taht il-gilda. &

-
Zomm fejn m@i‘r% ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. IJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Q&i thawwad iz-zZejjed.

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

EXP
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T E@;
FIS-SUQ AR W

L4
Amgen Europe B.V. OK\

Minervum 7061 g\,

4817 ZK Breda

L-Olanda @
e

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHWDFIS-SUQ
,(be'

o)

13. NUMRU TAL-LOTT Q oy

EU/1/15/996/002

*

Lot . \
\\\

14. KLASSIFIKAZZJONI GEN TA’ KIF JINGHATA

TS
.
Prodott medic¢inali jinghata bk@tat-tabib.

7>
| 15.  ISTRUZZJONJIEF DWAR L-UZU |
-
« O
| 16. INFO ZJONI BIL-BRAILLE |

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

TIKKETTA TA’ SIRINGA MHUX GO FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ristempa 6 mg injezzjoni
Pegfilgrastim
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA / | a
v

‘ 3. DATA META JISKADI

EXP $

|
4. NUMRU TAL-LOTT N\
A\

<0

Lot

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

L4

0.6 ml .

6. OHRAJN @ "
*
Amgen Europe B.V. . \Q
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghal min qed jaghmel uZu minnu

Ristempa 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
pegfilgrastim

vDan il-prodott medicinali 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.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina minhabba li fih informazzjoni \

importanti ghalik

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah. @

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib lill-ispizjar jew infermiera. . /\/

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tigtal
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sintomi ta’ mard bhal tieghek. é

- Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarjighid lit-tabib lill-ispizjar jew in a. Dan
jinkludi xi effett sekondarju iehor possibli li mhux imsemmi f’dan il—fulj@'

X’hemm f’dan il-fuljett

X’inhu Ristempa u ghalxiex jintuza 0\
Xi trid tkun taf gabel ma tuza Ristempa 6
Kif ghandek tuza Ristempa

Effetti sekondarji li jista’ jkollu %
Kif tahzen Ristempa . :’Q

ok~ whE

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni iehor.

*
1. X’inhu Ristempa u ghalxiex jintuza \\
*

Ristempa fih is-sustanza attiva Pegfilgrasti \’egﬁlgrastim huwa proteina maghmula mill-
bijoteknologija fil-batterja msejha E. goli{_Jdppartjeni ghal grupp ta 'proteini msejha ¢itokini, u hija
simili hafna ghal proteina natura}? @li jistimola 1-kolonji ta' granulo¢iti) prodotta mill-gisem
tieghek stess. .

Ristempa jintuza biex inaj -dewmien ta’ newtropenija (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm) u
l-okkorrenza ta’ newtr 1ja bid-deni (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm u deni) li jistghu jkunu
kkawzati minn kim@ﬁa citotossika (medicini li jeqirdu ¢-celluli li jikbru malajr). I¢-¢elluli bojod
tad-demm humaygmp0stanti ghaliex jghinu lil gismek jiggieled I-infezzjonijiet. Dawn i¢-¢elluli huma
sensittivi hafn?& -effetti ta’ kimoterapija li tista’ tikkawza tnaqqis fin-numru ta’ dawn ic-¢elluli
f*gismek.qJakkYc-celluli bojod jinzlu ghal livell baxx ghandu mnejn ma jkunx baqa’ bizzejjed fil-
gisem bi@@eldu kontra |-batterji u jista’ jkollok riskju oghla ta’ infezzjoni.

'Qghek tak Ristempa biex jghin lill-mudullun (parti mill-ghadma li taghmel i¢c-¢elluli tad-
jipproduc¢i aktar ¢elluli bojod sabiex gismek ikun jista’ jilga’ ghall-infezzjoni u jiggildilha.

2. Xi trid tkun taf qabel ma tuza Ristempa
Tuzax Ristempa

o jekk int allergiku/a ghal pegfilgrastim, filgrastim, proteini gejjin minn E.Coli, jew xi sustanza
ohra ta’ din il-medi¢ina.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, spizjar jew infermier tieghek qabel tuza Ristempa:

o jekk int jkollok reazzjoni allergika inkluz indeboliment, tbaxxija tal -pressjoni tad-demm,
diffikulta biex tiehu nifs , nefha fil-wi¢¢ ( anafilassi ) , hmura u fwawar , raxx tal-gilda u
partijiet tal-gilda minfuh li jqgabbdu

o ghandek allergija ghal -latex . Il covercap labra fuq is-siringa mimlija ghal-lest fih derivat mill-
latex u jista 'jikkawza reazzjonijiet allergici severi

o soghla , deni u diffikulta biex tiehu nifs . Dan jista 'jkun sinjal ofAcute Respiratory Syndrome
Diffikulta ( ARDS)

o jekk ghandek xi wiehed minn dawn li gejjin jew kombinazzjoni ta ' 1-effetti sekondarji li ge"'\.'
- Netha jew thossok mimli, li jistghu jkunu assocjati ma li lilma jghaddi inqas fre r@'

diffikulta biex tiehu nifs , netha addominali u sensazzjoni ta ' milja , u sensagziTi,
generali ta’ghejaDawn jistghu jkunu sintomi ta ' kundizzjoni msejha " sindr

tnixxija kapillari " li tikkawza demm 1i jnixxi mill- vini z-zghar ﬁl—gisem@ . Ara
tagsima 4. ,Sﬂ

o ghandek ugigh fuq in-naha tax-xellug ta fuq ta’ 1-addome jew ugigh ﬁt-tar$ fispalla . Dan
jista 'jkun sinjal ta' problema fil-milza tieghek ( splenomegalija )

o recentement kellek infezzjoni serja tal-pulmun ( pnewmonja) , fluwidl@ pulmuni ( edema
pulmonari ) , inffammazzjoni tal -pulmun (mard interstizjali tal- dn\u,m ), jew bhala anormali
tas-sider x -ray ( infiltrazzjoni tal-pulmun) é

o konxju ta 'xi ghadd ta¢-celluli tad-demm mibdula ( ez. Zieda% e
anemija ) jew ghadd ta' plejtlits fid-demm nagset , li jna
jaghqgad (trombocitopenija ) . It-tabib tieghek tista 't

o ghandek anemija sickle cell . It-tabib tieghek jista j
miill-qrib . h

o ghandek sinjali f'daqqa ta 'allergija bhal rax@ jew horriqija fuq il-gilda, nefha tal-wic¢,
xofftejn, ilsien jew partijiet ohra tal-gisem, q ta' nifs, tharhir jew diffikulta biex tiehu nifs
dawn jistghu jkunu sinjali ta ‘allergika se,%v reazzjoni.

1luli bojod tad-demm jew
bilta ta 'demm tieghek biex
issorvelja aktar mill-qrib
nitorja 1 -kondizzjoni tieghek aktar

It-tabib tieghek ser jiccekkjalek id-dem \\awrina b'mod regolari minhabba 1-fatt li Ristempa tistgha
taghmel hsara I- filtri ckejkna gewwarkli8wi tieghek ( glomerulonefrite ).

.
Int ghandek tkellem lit-tabib, ﬁ@ war ir-riskji tieghek li tizzviluppa il-kancers tad-demm. Jekk
tizzviluppa jew ghandek ¢a 1 tizzviluppa il-kancers tad-demm, int m’ghandekx tuza Ristempa,
sakemm jghidlek it-tabib

Telf ta' rispons ghb@ilgrastim

Jekk ikollok tg ispons jew falliment li jinzamm rispons bi trattament pegfilgrastim, it-tabib
tieghek s @ tiga r-ragunijiet ghaliex inkluz jekk inti zviluppaw antikorpi li jinnewtralizzaw |-

attivita ?%grastim.

¢ini ohra u Ristempa

Gitid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini
ohra.

Tgala u treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina. Ristempa ma giex ittestjat f’nisa
tgal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk:

. inti tqila;

o tahseb i inti tqila; jew

o ged tippjana biex ikollok tarbija.
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Jekk tingabad tgila waqt it-trattament bi Ristempa, jekk jghogbok informa it-tabib tieghek. Tista’ tkun
mhegga biex tirregistra fil programm ta' sorveljanza tat-tgala ta’ Amgenl. Dettalji ta 'kuntatt
rapprezentant lokali huma pprovduti f'sezzjoni 6 ta' dan il-fuljett.

Sakemm ma’ jghidlekx it-tabib int ghandek tieqaf tredda’ jekk qed tuza Ristempa.
Jekk inti ged tredda wagt it-trattament bi Ristempa, inti tista’' tkun mhegga biex tirregistra fil-

programm ta' Sorveljanza ta’ treddigh ta” Amgen. Dettalji ta' kuntatt rapprezentant lokali huma
pprovduti f'sezzjoni 6 ta' dan il-fuljett.

Sewqan u thaddim ta’ magni ®\,
Ristempa m’ghandux jew ghandu effett negligibli fuq il-kapacita li ssuq u li thaddem magn@
*

Ristempa fih sorbitol (E420) u sodium acetate. K\

Ristempa fih sorbitol (tip ta” zokkor). Jekk it-tabib tieghek qallek li inti ghandek i &anza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ikkuntatja lit-tabib tieghek qabel ma’ tichu dan il-prodott medigi

Dan il-prodott medicinali fih ingas minn 1 mmol (23 mg) sodium ghal kull 6 mg doza, ie
essenzjalment minghajr sodium.

3. Kif ghandek tuza Ristempa ’Q%

Ristempa huwa ghall-uzu f’adulti minn 18-il sena ’| fug.

Dejjem ghandek tiehu Ristempa skont il-parir eZat@aib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubj Je-do2a i ssoltu tinghata hija injezzjoni taht il-gilda ta’
6 mg permezz ta’ siringa mimlija ghal-lestey li dha tinghata mill I-ingas 24 siegha wara l-ahhar
doza ta’ kimoterapija fi tmiem kull ¢iklu ¥moterapija.

an jista’ jeffettwa 1-mod kif jahdem.

Thawwadx Ristempa bil-qawwa g-P\e
.

Jekk tinjetta Ristempa inti ‘1\
It-tabib jista’ jiddeciedi l{Kun ahjar ghalik jekk tinjetta Ristempa inti stess. It-tabib jew I-infermiera
juruk kif taghmel da ippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem kif.

Ghal aktar istrazZyonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Ristempa, jekk joghgbok aqra s-sezzjoni fi
tmiem dan i

Jekk tuz stempa aktar milli suppost

&Za Ristempa aktar milli suppost, ghandek tgharraf lit-tabib, I-infermiera jew l-ispizjar tieghek.
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Jekk tinsa tinjetta Ristempa

Jekk tinsa doza ta’ Ristempa, ghandek kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek tinjetta d-
doza li jmiss.

Jekk int ghandek xi mistogsijiet addizzjonali fug I-uzu ta’ din il-medicini, sagsi it-tabib, spizjar jew
infermier.

4, Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Bhal kull medicina ohra,din il-medi¢ina jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq \
kulhadd. @'

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn 1i% /Jlmew

kombinazzjoni ta' I-effetti sekondarji li gejjin:

o nefha jew nef, li jistghu jkunu asso¢jati ma’ moghdija ta-ilma ingas frekwenty ulta biex
tiehu nifs, netha addominali u sensazzjoni ta’ milja, u sensazzjoni generali ja. Dawn is-
sintomi generalment jizviluppaw b'mod rapidu.

Dawn jistghu jkunu sintomi ta' kundizzjoni mhux komuni (tista’ taffett 1 minn kull 100 persuna)
tissejjah "sindromu ta' tnixxija tal-kapillari" 1i tikkawza demm i jnIX -vini z-zghar f’gisemek u
tehtieg attenzjoni medika urgenti.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistaw jaffetwaw akt '@azjent wiehed minn kull 10
persuni):
o ugigh fl-ghadam. It-tabib tieghek se jghidlek x’fis u biex ittaffi 1-ugigh fl-ghadam.

. tqalligh u ugigh ta’ ras &

Effetti sekondarji komuni (jista’ ]affetwa sd aqen iehed minn kull 10 persuni):

o ugigh fil-post ta’ -I-injezzjoni.

o ugigh generali u ugigh fil -gogi u \\skoll

o xi tibdiliet jistghu jsehhu ﬁd:d@ eghek , izda dawn se jigu skoperti permezz ta 'testijiet tad-

demm ta' rutina. Ghadd ta”(? i bojod tad-demm jista' joghla ghal perjodu gasir ta 'Zmien.
Ghadd ta 'plejtlits tieghek@t) jitbaxxa li jista 'jirrizulta fi tbengil.

Effetti sekondarji mhu
o reazzjonijiet ta’

jgabbdu | ha .
o reaZZ_]O ifjet allergici serji, inkluz anafilassi (debbulizza, pressjoni titbaxxa, tbatija biex tichu n-
nifs, n w1cc)
o Zjl dags tal-milsa.

i (jista’ jaffetwa sa wiehed minn kull 100 persuni):
gtja, inkluz hmura u fwawar, raxx fil-gilda, u partijiet tal-gilda ibbuzzati 1i

o 1fqughha Xi kazijiet ta’ milsa mifqughha kienu fatali. Huwa importanti li tgharraf lit-
b tieghek immedjatament jekk ikollok ugigh fin-naha ta’ fuq fix-xellug tal-addome jew
&u;ygh fl-ispalla xellugija, peress li dan jista’ jkun relatat ma’ problema fil-milsa tieghek.

Q problemi biex tichu n-nifs. Jekk tagbdek is-soghla, jitlaghlek id-deni jew ikollok problemi biex
tiehu n-nifs jekk joghgbok, ghid lit-tabib tieghek.
sehhet is-sindrome ta’ Sweet (lezjonijiet ibbuzzati, li jwegghu ta’ kulur ahmar skur fil-vjola fuq
ir-riglejn u d-dirghajn u xi drabi fil-wic¢ u fl-ghonq bid-deni) imma fatturi ohra jistghu jkollhom
sehem f’dan.

o vaskulite fil-gilda (inffammazzjoni fil-vini/arterji taht il-gilda).

o hsara lill -filtri ¢kejkna gewwa kliewi tieghek (glomerulonefrite).

o hmura fis -sit ta ' I-injezzjoni.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib tieghek, lill-ispizjar jew lill-infermier. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li m'huwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista' ukoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta' rappurtar nazzjonali elenkati fl-Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji inti tista' tghin tipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta' din il-
medicina.

5. Kif tahzen Ristempa

Zomm din il-medi¢ina fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. \

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tas-siging
(wara EXP). Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. {\

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). \
Tista’ tohrog Ristempa mill-frigg u zzommu f’temperatura ambjentali (mhux inn 30°C) ghal
mhux aktar minn 3 ijiem. La darba siringa tkun tnehhiet mill-frigg u tkun la emperatura

ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghandha tintuza fi Zzmien 3 ijiem jew tintrema.

Taghmlux fil-friza. Ristempa jista’ jintuza jekk jigi ffrizat bi Zbal@@rijodu wiehed ta’ inqas

minn 24 siegha. @

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra biex tilqa’ mid-d

4
Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li huwa imdard@w’e tara xi frak go fih.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew rrq&ﬂka domestiku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
iz

tarmi medicini 1i m’ghadekx tuza. Dawn I\ 1 jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

0

6. Kontenut tal-pakkett u inCK zjoni iehor.
s
QS

X°fih Ristempa

- Is-sustanza attiva hi grastim. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim
0.6 ml ta’ soluzz

- Is-sustanzi l-o ma sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjoni.
Ara sezzjoni

Id-Dehr taQ mpa u I-kontenuti tal-pakkett
Ristemp% oluzzjoni ¢ara u bla kulur, ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest (6 mg/0.6 ml).

KUI& tt fih siringa tal-hgieg ta’ tip 1 wahda mimlija ghal-lest ma' labra mwahhla ta’ 1-azzar li ma
dx u t-tap. Is-siringi jinstabu go folja jew minghajr folja.
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Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

The Netherlands

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

Manifattur:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

$\'

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ikkuntattja 1i®prezentant lokali tad-

Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sug.

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbarapus
AmpkeHn bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

N

Ceska republika \
Amgen s.r.o. @
Tel: +420 221 773 500 . Q

~\
Danmark * 0
Amgen filial af Amgen AB,@ge
TIf: +45 39617500 @
Deutschland @
AMGEN Grﬁ?y\'
Tel.: +496 0960
Eesti O

gen Switzerland AG Vilniaus filialas
I: +372 5125 501

E)\LGoa
Amgen Exlég @appaxevticd ETLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia

Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60
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Lietuva &
Amgen Swg' d AG Vilniaus filialas

Tel: + 7474

L urg/Luxemburg
Amgen

@ique/Belgien
el/Tél: +32 (0)2 7752711
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Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9.54900500
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|
*

Tel: +371 292 84807 : +44 (0)1223 420305

*
Dan il-fuljett kien irrevedut I-ahhar ®\\

Sorsi ohrajn ta’ informazzjoni’ ‘\Q
*

Informazzjoni dettaljata dwahdiQ#medicina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar il-
Mediéini http://www.ema.edigopa.eu/.

Taghrif dwar IQ@ lilek innifsek b’siringa mimlija ghal-lest b’Ristempa
Din il-pargj \]'ett tinkludi taghrif dwar kif taghti injezzjoni ta’ Ristempa lilek innifsek.
Importa a tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx ircevejt tahrig specjali
mit-ta ll-infermiera jew mill-ispizjar tieghek. Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif
Q@Q joghgbok stagsi lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar ghall-ghajnuna.
inti, jew il-persuna li se tinjettak, tuza is-siringa mimlija ghal-lest b'Ristempa?

Se jkollok bzonn taghti injezzjoni lilek innifsek fit-tessut ezatt taht il-gilda. Din hija maghrufa
bhala injezzjoni taht il-gilda.

Apparat li tehtieg
Biex taghti injezzjoni taht il-gilda lilek innifsek tehtieg:

. siringa mimlija ghal-lest b’Ristempa; u
o imsielah tal-alkohol jew simili;
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X’ghandi naghmel qabel ma ninjetta lili nnifsi taht il-gilda b’Ristempa?
1. Ohrog s-siringa mimlija ghal-lest b’Ristempa mill-frigg.

2. Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

3. Tnehhix it-tapp tas-siringa gabel ma tkun lest biex tinjetta.

4. Iccekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest (EXP). Tuzax
jekk id-data tkun gabzet 1-ahhar gurnata tax-xahar muri. \

5. Iecekkja d-dehra ta’ Ristempa. Dan ghandu jkun likwidu ¢ar u minghajr kulur. Jekk ikun @'
fih xi frak, m’ghandekx tuzah. $

*

6. Ghall-injezzjoni aktar komda, halli is-siringa mimlija ghal-lest toqghod ghal 30 m §
sabiex tilhaq temperatura ambjentali, jew Zomm is-siringa mimlija ghal-lest dgl ‘@ ament
f’idejk ghal ftit minuti. Issahhanx Ristempa bl-ebda mod iehor (eZempju$ nx fil-

majkrowejv jew f’ilma jahraq). E

8.  Sib post komdu, imdawwal sew, u nadif u poggi dak kollu 1%8&& bzonn fejn tista'
tilhaghom.

7. Ahsel idejk sew.

4
Qabel ma tinjetta Ristempa ghandek taghmel dan 1i;®

Kif nipprepara I-injezzjoni ta’ Ristempa? :’Q

*

\ &
o N -
1. Zomm it-tubu tas-siringa u bil-mo \(\ it-tapp minn mal-

labra minghajr ma ddawwar. Ig itt kif muri fi stampi 1

u 2. Tmissx il-labra u timbuttaékp anger. B

. /;) E‘__\
6\0

2. Jista’ jkun li ti %zzieqa tal-arja zghira gewwa s-siringa mimlija ghal-lest.

M’hemmx bZz8gn*tnehhi I-buzzieqa tal-arja gabel ma tinjetta. Li tinjetta s-soluzzjoni bil-
buzzieqagal-arja mhux ta’ hsara.

3. ISségtuZa is-siringa mimlija ghal-lest.

Fei@di naghti lI-injezzjoni lili nnifsi?

L-ahjar postijiet fejn tinjetta lilek innifsek huma:

. in-naha ta’ fuq ta’ kuxxtejk; u

. I-addome, minbarra I-parti ta’ madwar iz-zokkra.

Jekk xi hadd iehor ged jinjettak, jista’ juza wkoll in-naha ta’ wara ta’ idejk.
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Kif naghti l-injezzjoni?
1.

2.

6.

Naddaf il-gilda billi tuza mselha tal-alkohol.

Ogros (minghajr ma taghfas) il-gilda bejn sebghek il-kbir u sebghek il-werrej. Dahhal il-

labra fil-gilda.

Imbotta I-planger ’l isfel bi pressjoni kostanti u bil-mod. Imbotta I-planger s’isfel nett
biex tinjetta I-likwidu kollu.

Wara li tinjetta I-likwidu, nehhi I-labra u itlaq il-gilda.

Toghrokx il-post tal-injezzjoni. Jekk hemm bzonn, tista’ tghatti 1-post tal- InjeZZjonI

stikk.

M’ghandekx tuza xi Ristempa li jkun baga’ fis-siringa.

Ftakar

Uza kull siringa ghal injezzjoni wahda biss. Jekk ghandek xi problemi, je

jew lill-infermiera tieghek ghal ghajnuna jew parir.

Rimi ta’ siringi uzati

Tergax tqieghed it-tapp fuq labar uzati.
Zomm siringi wzati fejn ma jidhrux u ma ji

Is-siringi wzati ghandhom jintremew ki
ghandek tarmi medicini li m’ghan

ambjent.

Q
6\0
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ghgbok sagsi lit-tabib

r@‘
bt 1-ligijiet lokali. Staqgsi lill-ispizjar dwar kif

c&x n. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-

Jekk tinnota xi qatra demm fil-post tal-injezzjoni imsahha b’bicca tajjar jew tixxju. /l/@'

O
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghal min qed jaghmel uzu minnu

Ristempa 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
pegfilgrastim

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

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tuza din il-medi¢ina minhabba li fih informazzjoni \

importanti ghalik

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar jew infermier tieghek. /\;\/

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tigta
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi tal-mard bhal tieghek. Q

- Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji ghid lit-tabib jew lill-ispizjar j mier
tieghek. Dan jinkludi kull effett sekondarju possibli li mhux imnizzla f*dang ett. Ara

sezzjoni 4. @

X’hemm f’dan il-fuljett

X’inhu Ristempa u ghalxiex jintuza 60
Xi trid tkun taf gabel ma tuza Ristempa

Kif ghandek tuza Ristempa %

Effetti sekondarji li jista’ jkollu Q

Kif tahzen Ristempa N Q

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ichor @

oM~ E

L g

1. X’inhu Ristempa u ghalxiex jinﬁ\d{\

Ristempa fih is-sustanza attiva Pegfi
bijoteknologija fil-batterja msej@a‘ ;
simili hafna ghal proteina naturafi (
tieghek stess.

. Pegfilgrastim huwa proteina maghmula mill-
olt. Jappartjeni ghal grupp ta 'proteini msejha ¢itokini, u hija
ur li jistimola 1-kolonji ta' granulo¢iti) prodotta mill-gisem

I-okkorrenza ta’ ne ija bid-deni (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm u deni) li jistghu jkunu
kkawzati minn kimoterapija ¢itotossika (medicini li jeqirdu ¢-¢elluli li jikbru malajr). I¢-celluli bojod
tad-demm hur@or‘[anti ghaliex jghinu lil gismek jiggieled l-infezzjonijiet. Dawn i¢-¢elluli huma
sensittivi '@\, all-effetti ta’ kimoterapija li tista’ tikkawza tnaqqis fin-numru ta’ dawn i¢-¢elluli
f*gismek (T KK'1¢-celluli bojod jinzlu ghal livell baxx ghandu mnejn ma jkunx baqa’ bizzejjed fil-
gisem % ggieldu kontra |-batterji u jista’ jkollok riskju oghla ta’ infezzjoni.

Ristempa jintuza biex g @s id-dewmien ta’ newtropenija (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm) u

@ tieghek tak Ristempa biex jghin lill-mudullun (parti mill-ghadma 1i taghmel i¢-celluli tad-
d ) jipproduci aktar ¢elluli bojod sabiex gismek ikun jista’ jilga’ ghall-infezzjoni u jiggildilha.
2. Xi trid tkun taf qabel ma tuza Ristempa

Tuzax Ristempa

o jekk int allergiku/a ghal pegfilgrastim, filgrastim, proteini gejjin minn E.Coli, jew xi sustanza
ohra ta’ din il-medi¢ina.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, spizjar jew infermier tieghek qabel tuza Ristempa:

o jekk int jkollok reazzjoni allergika inkluz indeboliment, tbaxxija tal -pressjoni tad-demm,
diffikulta biex tiehu nifs , nefha fil-wic¢ ( anafilassi ) , hmura u fwawar , raxx tal-gilda u
partijiet tal-gilda minfuh li jqgabbdu

o ghandek allergija ghal -latex . Il covercap labra fuq is-siringa mimlija ghal-lest fih derivat mill-
latex u jista 'jikkawza reazzjonijiet allergici severi

o soghla , deni u diffikulta biex tichu nifs . Dan jista 'jkun sinjal ofAcute Respiratory Syndrome
Diffikulta ( ARDS)

o jekk ghandek xi wiehed minn dawn li gejjin jew kombinazzjoni ta ' 1-effetti sekondarji li ge"'\
- netha jew thossok mimli , 1i jistghu jkunu assoc¢jati ma li I-ilma jghaddi inqas frekyenti,

diffikulta biex tiehu nifs , nefha addominali u sensazzjoni ta ' milja , u sensazz; m
al

generali ta’ gheja, Dawn jistghu jkunu sintomi ta ' kundizzjoni msejha " sin
tnixxija kapillari " li tikkawza demm 1i jnixxi mill- vini z-zghar ﬁl—gisem% . Ara
tagsima 4. ,\'p

o ghandek ugigh fuq in-naha tax-xellug ta fuq ta’ addome jew ugigh ﬁt-tan&- alla . Dan jista

'jkun sinjal ta' problema fil-milza tieghek ( splenomegalija )
o recentement kellek infezzjoni serja tal-pulmun ( pnewmonja ), fluwidl@pulmuni (edema
pulmonari ) , inffammazzjoni tal -pulmun (mard interstizjali tal- dn\u,m ), jew bhala anormali
tas-sider x -ray ( infiltrazzjoni tal-pulmun) §
o konxju ta 'xi ghadd ta¢-celluli tad-demm mibdula ( ez. Zieda%
anemija ) jew ghadd ta' plejtlits fid-demm nagset , li jna
jaghqgad (trombocitopenija ) . It-tabib tieghek tista 't
o ghandek anemija sickle cell . It-tabib tieghek jista j
mill-grib. 9
o ghandek sinjali f'daqqa ta 'allergija bhal rax@ jew horriqija fuq il-gilda, nefha tal-wic¢,
xofftejn, ilsien jew partijiet ohra tal-gisem, q ta' nifs, tharhir jew diffikulta biex tiehu nifs
dawn jistghu jkunu sinjali ta ‘allergika se,%ﬁ reazzjoni.

luli bojod tad-demm jew
bilta ta 'demm tieghek biex
issorvelja aktar mill-qrib
nitorja 1 -kondizzjoni tieghek aktar

It-tabib tieghek ser jiccekkjalek id-dem \\awrina b'mod regolari minhabba 1-fatt li Ristempa tistgha
taghmel hsara I- filtri ckejkna gewwarkli8wi tieghek ( glomerulonefrite ).

.

Int ghandek tkellem lit-tabib, ﬁ@ war ir-riskji tieghek li tizzviluppa il-kancers tad-demm. Jekk
tizzviluppa jew ghandek ¢a 1 tizzviluppa il-kancers tad-demm, int m’ghandekx tuza Ristempa,
sakemm jghidlek it-tabib

Telf ta' rispons ghb@ilgrastim

Jekk ikollok tg ispons jew falliment li jinzamm rispons bi trattament pegfilgrastim, it-tabib
tieghek s @ tiga r-ragunijiet ghaliex inkluz jekk inti zviluppaw antikorpi li jinnewtralizzaw |-

attivita ?%grastim.

¢ini ohra u Ristempa

Gitid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu Xi
medicini ohra.

Tgala u treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina. Ristempa ma giex ittestjat f’nisa
tgal. Huwa importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk:

. inti tqila;

o tahseb i inti tqila; jew

o ged tippjana biex ikollok tarbija.
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Jekk tingabad tgila waqt it-trattament bi Ristempa, jekk jghogbok informa it-tabib tieghek. Tista’ tkun
mhegga biex tirregistra fil programm ta' sorveljanza tat-tgala ta’ Amgenl. Dettalji ta 'kuntatt
rapprezentant lokali huma pprovduti f'sezzjoni 6 ta' dan il-fuljett.

Sakemm ma’ jghidlekx it-tabib int ghandek tieqaf tredda’ jekk qed tuza Ristempa.

Jekk inti ged tredda wagt it-trattament bi Ristempa, inti tista’' tkun mhegga biex tirregistra fil-

programm ta' Sorveljanza ta’ treddigh ta” Amgen. Dettalji ta' kuntatt rapprezentant lokali huma
pprovduti f'sezzjoni 6 ta' dan il-fuljett

Sewqan u thaddim ta’ magni ®\,
Ristempa m’ghandux jew ghandu effett negligibli fuq il-kapacita li ssuq u li thaddem magni/\;\/

*
Ristempa fih sorbitol (E420) u sodium acetate. K\

Ristempa fih sorbitol (tip ta” zokkor). Jekk it-tabib tieghek qallek li inti ghandek i xanza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ikkuntatja lit-tabib tieghek qabel ma’ tichu dan il-prodott medigi

Dan il-prodott medi¢inali fih inqas minn 1 mmol (23 mg) sodium ghal kull 6 mg ma, ie huwa
essenzjalment minghajr sodium.

3. Kif ghandek tuza Ristempa ’Q%

Ristempa huwa ghall-uzu f’adulti minn 18-il sena ’| fug.

Dejjem ghandek tiehu Ristempa skont il-parir eZat@aib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubj Je-do2a i ssoltu tinghata hija injezzjoni taht il-gilda ta’
6 mg permezz ta’ siringa mimlija ghal-lestey li dha tinghata mill I-ingas 24 siegha wara l-ahhar
doza ta’ kimoterapija fi tmiem kull ¢iklu ¥moterapija.

an jista’ jeffettwa 1-mod kif jahdem.

Thawwadx Ristempa bil-qawwa g-P\e
.

Jekk tinjetta Ristempa inti ‘1\
It-tabib jista’ jiddeciedi 1{Kun ahjar ghalik jekk tinjetta Ristempa inti stess. It-tabib jew I-infermiera
juruk kif taghmel da ippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem kif.

Ghal aktar i@rijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Ristempa, jekk joghgbok aqra s-sezzjoni fi
tmiem dan i
Jekk tuz stempa aktar milli suppost

&Za Ristempa aktar milli suppost, ghandek tgharraf lit-tabib, I-infermiera jew l-ispizjar tieghek.
Jekk tinsa tinjetta Ristempa

Jekk tinsa tichu d-doza ta’ Ristempa, ghandek kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek
tinjetta d-doza li jmiss.

Jekk int ghandek xi mistogsijiet addizzjonali fuq l-uzu ta’ din il-medic¢ini, saqsi it-tabib, spizjar jew
infermier.
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4, Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Bhal kull medi¢ina ohra,din il-medi¢ina jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin jew

kombinazzjoni ta' I-effetti sekondarji li gejjin:

o nefha jew nef, li jistghu jkunu assoc¢jati ma’ moghdija ta-ilma ingas frekwenti, diffikulta biex
tiehu nifs, nefha addominali u sensazzjoni ta’ milja, u sensazzjoni generali ta' gheja. Dawn is-
sintomi generalment jizviluppaw b'mod rapidu.

Dawn jistghu jkunu sintomi ta' kundizzjoni mhux komuni (tista’ taffettwa sa 1 minn kull 100 p @f
tissejjah "sindromu ta' tnixxija tal-kapillari" 1i tikkawza demm li jnixxi mill-vini z-zghar f’ Z&
tehtieg attenzjoni medika urgenti. )L

Effetti sekondarji komuni hafna (jista’ jaffetwa aktar minn pazjent wiehed m I 10
persuna):
o ugigh fl-ghadam,. It-tabib tieghek se jghidlek x’tista’ tiehu biex ittaffi 114 -ghadam.

o tqalligh u ugigh ta’ ras.

o ugigh fil-post ta’ -l-injezzjoni.

o ugigh generali u ugigh fil -gogi u fil-muskoli .
o xi tibdiliet jistghu jsehhu fid-demm tieghek , izda d eu skoperti permezz ta 'testijiet tad-

demm ta' rutina. Ghadd ta '¢elluli bojod tad- demm joghla ghal perjodu qasir ta 'zmien.
Ghadd ta 'plejtlits tieghek jista' jitbaxxa li JIST& fi tbengil.

Effetti sekondarji komuni (jista’ jaffetwa angas minn pazjent wie?@ kull 10 persuni):

Effetto sekondarji mhux komuni (jista’ jaffetwa aggads minn pazjent wieched minn kull 100 persuna):

o reazzjonijiet ta’ allergija, inkluz hmura war, raxx fil-gilda, u partijiet tal-gilda ibbuzzati li
jgabbdu I-hakk.

o reazzjonijiet allergici serji, inklu. \\asm (debbulizza, pressjoni titbaxxa, tbatija biex tichu n-
nifs, nefha fil-wié¢). Z@

o zjieda fid-dags tal-milsa. o \Q

o milsa mifqughha. Xi kd? Q)a milsa mifqughha kienu fatali. Huwa importanti li tgharraf lit-
tabib tieghek immed t jekk ikollok ugigh fin-naha ta’ fuq fix-xellug tal-addome jew
ugigh fl- |spalla xe 7 peress li dan jista’ jkun relatat ma’ problema fil-milsa tieghek.

i bi ifs. Jekk tagbdek is-soghla, jitlaghlek id-deni jew ikollok problemi biex

tiehu n-nifs jekkYoghgbok, ghid lit-tabib tieghek.

o sehhet 15&0 e ta’ Sweet (lezjonijiet ibbuzzati, li jwegghu ta’” kulur ahmar skur fil-vjola fuq
i -dirghajn u xi drabi fil-wic¢ u fl-ghonq bid-deni) imma fatturi ohra jistghu jkollhom

e fil-gilda (infjammazzjoni fil-vini/arterji taht il-gilda).
a lill -filtri ¢kejkna gewwa kliewi tieghek (glomerulonefrite ).
mura fis -sit ta ' injezzjoni.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib tieghek, lill-ispizjar jew lill-infermier. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li m'huwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista' ukoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta' rappurtar nazzjonali elenkati fl-Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji inti tista' tghin tipprovdi aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta' din il-
medicina.
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5. Kif tahzen Ristempa
Zommu fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tas-siringa
(wara EXP). Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Tista’ tohrog Ristempa mill-frigg u zzommu f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghal
mhux aktar minn 3 ijiem. La darba siringa tkun tnehhiet mill-frigg u tkun lahqet temperatura
ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghandha tintuza fi zmien 3 ijiem jew tintrema. ®\,

Taghmlux fil-friza. Ristempa jista’ jintuza jekk jigi ffrizat bi zball ghal perijodu wiched ta’ iaq
*

minn 24 siegha. \
o)

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra biex tilga’ mid-dawl. \

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinnota li huwa imdardar jew jekk tara xi frak go fih®

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi_lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall- prote@ I-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni iehor ’Q%

£°0.6 ml ta’ soluzzjoni. Ara sezzjoni 2. .
- Is-sustanzi |-ohra huma sodium acetate&\bit 1 (E420), polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjoni.
*

Id-Dehra ta’ Ristempa u I-kontenuti tal“pakkett
Ristempa huwa soluzzjoni ¢ara u bla k all-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest (6 mg/0.6 ml).

*
Kull pakkett fih siringa wahd ieg tat-tip 1 mimlija ghal-lest ma' labra mwahhla ta’ 1-
azzar li ma jissaddadx u t—&‘ folja jew minghajr folja.

Id-Detentur ta’ l-Awto@zzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur:
Amgen Europe B.V.

Minervum 706

4817 ZK Bredq\'

L-Olanda O

Deten -Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
ﬁ rope B.V.
efvum 7061
7 ZK Breda

L-Olanda

X°fih Ristempa 4
- Is-sustanza attiva hi pegfilgrastim. Kull siri@m ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim
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Manifattur:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

L-Irlanda

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Sug.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas \
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474 /\/@'
Buarapus Luxembourg/Luxemburg ’<\/
Amaxen boarapus EOO/] s.a. Amgen K
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien 5\'0
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711 $
Ceska republika Magyarorszag @
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 135 44
Danmark Malta
Amgen filial af Amgen AB, Sverige Amgen,B.
TIf: +45 39617500 The ands
Tel: )76 5732500
Deutschland { Saerland
AMGEN GmbH ’\ mgen B.V.
Tel.: +49 89 1490960 .\\ Tel: +31 (0)76 5732500
Eesti % Norge
Amgen Switzerland AG Vilniaus fili Amgen AB
Tel: +372 5125 501 oc)\ Tel: +47 23308000
*
EALGda Q\ Osterreich
Amgen EALGg @apuoﬂ(al@t ILE. Amgen GmbH

TnA.: +30 210 3447@ Tel: +43 (0)1 50 217
Espafia \ Polska
Amgen S.A. @\ Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

Tel: +34 8 60 Tel.: +48 22 581 3000

FragﬂgA ‘ Portugal

Amgen Biofarmacéutica, Lda.

: +33(0)9 69 363 363 Tel: +351 21 4220550
Hrvatska Romania
Amgen d.o.o. Amgen Roménia SRL
Tel: +385 (1) 562 57 20 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Limited AMGEN zdravila d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 (0)1 585 1767

Tel: +44 (0)1223 420305
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Island Slovenské republika

Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 33 321 13 22
Italia Suomi/Finland
Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
Tnh.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100 6.\,
Latvija United Kingdom /\/
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited ’<v
Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305 K

xO
N

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il—websiteég‘genzija Ewropeja dwar il-
Medicini http://www.ema.europa.eu/. @

Dan il-fuljett kien irrevedut I-ahhar

Sorsi ohra ta’ Informazzjoni

-
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Instruzjonijiet ghall-uzu:

Gwida ghall-partijiet

Qabel I-uzu

Wara l-uzu

Planger _%

Post fejn tpoggi s-

Exbi

WNGEM. XXX XX

ot

N

Planger uzat

swaba

Tikketta tas-siringa

Kanna tas-Siringa

Gwardja protettiva
tas-siringa

Molla protettiva tal-
labra

Tapp tal-labra griz

i1

T

ey
fi

Tikketta tas- sw\ﬁ/
Kanna tabﬁn a

uzata

S

Labra uzata

Molla protettiva tal-
labra uzata

Tapp tal-labra griz
imnehhi
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Importanti

Qabel tuza Ristempa siringa mimlija ghal-lest li ghandha labra awtomatika protetta, aqra dan I-
informazzjoni important:

o Huwa important li ma tiprovax tati I-labra lilek innifsek sakemm ma rr¢evejtx tahrig mit-tabib
tieghek jew professjonist fil-gasam tas-sahha.

o Ristempa jinghata bhala injezzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda.

o Ghid lit-tabib jekk ghandek xi allergija ghal-latex. L-ghatu tal-labra fuq is-siringa diga
mimlija ghandu fih xi derivat ta’ latex u jista’ jikkawza reazzjoni allergika qawwija.

X Tnehhix I-ghatu griz tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest sakemm tkun lest biex tinjetta &

X Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk tkun giet imwaqqa fuq wic¢ iebes. Uza siringa /v
mimlija ghal-lest gdida u cempel lit-tabib tieghek jew professjonist fil-qgasam tas-sah

X ipprovax t’ attiva is-siringa mimlija ghal-lest gabel tinjetah.

X Tipprovax tnehhi 1-ghatu protettiv trasparenti tas-siringa mimlija ghal-lest Q]ga
mimlija ghal-lest.

X Tipprovax tnehhi t-tikketta li titqaxxar fuq il-kanna tas-siringa mimlij@al—lest gabel ma
t’amministra l-injezzjoni tieghek.

Cempel lit-tabib tieghek jew professjonist fil-gasam tas-sahha jek\&%%i mistogsijiet.

P

Pass 1: Preparazjonj (b"
A Nehhi it-trej tas-siringa mimlija ghal-lest mill—pakE sbor l-affarjiet li ghandek bzonn

ghall-injezzjoni:- bi¢ciet bl-alkohol, ballun tat-taj garza, gibs u kontenitur ghar-rimi ta’

sharps (mhux inkluzi). ’%
Ghal injezzjoni aktar komda, halli is-siringa mi{nlij& 1-lest fit-temperatura tal-kamra ghal madwar
30 minuta gabel tinjeta. Ahsel idejk sew bii-sm u l-ilma.

Fuq wic¢ nadif, u mdawwal sew, poggi @ga mimlija ghal-lest u affarjiet ohra.

X Tipprovax issahhan is-siringabi V7

X Thallix is-siringa mimlija, \ st espostata direttament ghad-dawl tax-xemx.
*

a sors ta’ shana bhal ilma shun jew microwave.

X  Thawwadx is-siringa ia ghal-lest.
o Zomm is-siringi mi ghal-lest fejn ma jidhrux u ma jintahqux mit-tfal.
A

B Iftah it-trej, b%q‘axxar I-ghatu. Agbad il-gwardja prottetiva tas-siringa mimlija ghal-lest
biex tn s-sitinga mimlija ghal-lest mit-trej.

Agbad hawn
Ghal ragunijiet ta’ sigurta:
X  Tagbadx il-plunger.
b 4 Taqgbadx I-ghatu tal-labra griz.
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C Spezjona il-medi¢ina u is-siringa mimlija ghal-lest.

Medic¢ina

(I

X Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk:

o Il-medicina hija mdardra jew hemm xi particelli fiha. Trid tkun tidher bhala liqwid
bla kulur.

o Hemm xi parti li tihder imxagqga jew miksura. \

o It-tapp tal-labra il-griz huwa mitluf jew mhux imwahhal sew. Q&

o Id-data ta-skadenza ipprintjata fuq it-tikketta ghaddiet l-ahhar gurnata ar murija.
F’kull kaz, cempel lit-tabib tieghek jew professjonist fil-qasam tas-sahha. <\

(9.2
Pass 2: Kun Lesta Y e

A Ahsel idejk sew. Ipprepara u naddaf is-sit ta’ injezzjoni. ‘\‘~

,00

Driegh ta’ fuq
Zaqq

0\\,

Koxxa ta’ fuq

Tista’ Tuza:

SO\
&O

o Il-parti ta fuq tal- k Tl N

o 1z-zaqq, hlief -mch) mad-dawra taz-zokra.

. Il parti ta riegh (Tista’ tintuza biss jekk xi hadd iehor qed jaghtik 1-injezzjoni).
Naddaf is-sit ta’&qom b’ alcohol wipe. Halli I-gilda tinxef.

-51‘[ ta’ injezzjoni qabel ma tinjetta.
o tax go positijiet fejn il-gilda hija tarija, imbengla, hamra, jew iebsa. Evita li tinjetta

c positijiet li fihom xi ¢ikatrici jew stretch marks.
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B B’attenzjoni igbed it-tapp griz tal-labra bi-dritt il-barra u I-boghod minn gismek.

L)
C Oqros is-sit ta’ injezzjoni tieghek biex tikreja wice sod. s v

*
o Huwa important li izzomm 11@1lda\hrusa waqt 1-injezzjoni.
AN\
\\
R '&ss 3: Injezzjoni

A ‘ Zomm il-garsa. DAHHAg.?gbb;a gol gilda.

X Tmissx is-sit imnadfa tal-gilda.
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B IMBOTTA I-planger bill-mod u b’ pressjoni konstanti sakemm thoss u tisma “tfaqqiha”.
Imbotta sa isfel nett fit-tfaqqiha.

“TFAQQIHA”

o Huwa important li timbotta sew bejn it- “tfaqqiha” h. hadt id-doza shiha.

Q

C IRHI subajk iz-zghir. Imbghad GHOLLI s-sirihg ‘n fuq il-gilda.

r il-labra tal-injezzjoni.
Tpoggix it-tap griz lura fuq is-siringa mimlija ghal-lest.

Q t1rh1 1- planger il-gwardja protettiva tas-siringa mimlija ghal-lest tkun ged taghtti b>’mod
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Professionisti tas-Sahha biss
L-isem kummer¢jali tal-prodott amministrat ghandu jigu rregistrat b'mod ¢ar fil-fajl tal-pazjent.

Nehhi u erfa’ it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest.

Dawwar il-planger biex tmexxi t-tikketta go pozizzjoni fejn int tkun tista’ tneh}b' etta tas-siringa.

v
Pass 4: Tmiem ‘~\~

A | Armi is-siringa mimlija ghal-lest u affarjiet ohra fil-kontenituxBigX)tarmi I-affarjiet ippuntati.

Il-medicini ghandhom ji
ghandek tarmi 1-medic¢ini lidf &
ambjent.

Zomm is—siring@ontenitur biex tarmi l-affarjiet ippuntanti fejn ma jidrux u ma jintahqux mit-tfal.

X Te )@a 1s-siringa mimlija ghal-lest.
X Tax is-siringa mimlija ghal-lest u tarmihomx go’ zibel domestiku.
U

Zamina is-sit ta” injezzjoni.
J& hemm id-demm, aghfas ballun tat-tajjar jew bicca garza fuq is-sit ta’ injezzjoni. Toghrokx is-sit
ta injezzjoni. Applika stikka jekk hemm bzonn.
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Fuljett addizjonali separat mhux ta' bilfors:

Quddiem- Ristempa gwida ta’ referenza:

MALTI

Gwida tar-Referenza — Agra l-istruzjonijiet misjuba kollha fuq il-kartuna gabel tuza

1 2 3 Side 1
Drieg Dawwar
h ta’ ///@ biex
Fuq ; tkompli...
Zaqq
Agbad Hawn

/\ Koxx /1/@

YA a . $
ta’Fuq \

Iftah it-trej, gaxxar I-ghatu.
Agbad il-gwardja
protettiva tas-siringa
mimlija ghal-lest biex
tnehhi s-siringa mimlija

ghal-lest mit-trej.

Ahsel idejk sew.

Ipprepara u naddaf is-

sit ta injezzjoni.

B’attenzjoni, igbed it- <§

tapp griz tal-labra drit\'
il-barra u I-bogho
gismek.

Wara- Ristempa gwida ta’referenza:

MALTI

4 7 Side 2
ié Agra in-
& nahha I-

@ ohra |-

ewwel

Ogros u zomm il-
gilda. DAHHAL
il-labra gol-gilda.

b’pressj

e

konsgtgl3

. .

m

1tha”. Imbotta

| nett got

IMBOTTA |@~§er
Q{- od u

the a
“ @’j
ISTe

aqgiha.

emm
i

IRHI subajk.
GHOLLI is-
siringa minn fug

I-gilda.

Armi is-siringa
mimlija ghal-
lest u affarjiet
ohra fil-
kontenitur biex
tarmi l-affarjiet
ippuntati.
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