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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ruconest 2100 Unita Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVAU KWANTITATTIVA

Kunjett wiched fih 2100 unita ta’ conestat alfa, li jikkorrespondu ghal 2100 unita ghal kull 14 ml wara
rikostituzzjoni, jew kon¢entrazzjoni ta’ 150 unita/ml.

Conestat alfa huwa analogu rikombinanti tal-inibitur esterase C1 tal-bniedem (rhC1-INH) prodott
b’teknologija rikombinanti tad-DNA fil-halib ta’ fniek transgenic¢i.

Unita wahda ta’ attivita ta’ conestat alfa hija definita bhala I-ekwivalenti tal-attivita inibitorja ta’
esterase C1 prezenti f'1 ml ta’ plasma normali migbura.

Ecc¢ipjent b’effett maghruf:
Kull kunjett fih madwar 19.5 mg sodju.
Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.
Trab abjad ghal abjad fl-isfar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ruconest hu indikat ghall-uzu ta’ attakki ta” angjoedema akuti fl-adulti, fl-adolexxenti, u fit-tfal (minn
sentejn il fuq) b’angjoedema ereditarja (HAE) dovuta ghal nuqqas ta’ inibitur ta’ esterase C1.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ruconest ghandu jinbeda taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u I-kura ta’
angjoedema ereditarja.

Pozologija fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal minn sentejn il fuq
Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg
- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 50 U/kg piz tal-gisem.

Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar
- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 4200 U (2 kunjetti).

Fil-maggoranza tal-kazijiet, doza wahda ta’ Ruconest tkun bizzejjed biex tikkura attakk ta’
angjoedema akuta.

Fil-kaz ta’ rispons kliniku insuffi¢jenti, tista’ tinghata doza addizzjonali (50 U/kg piz tal-gisem sa
4200 U) skont id-diskrezzjoni tat-tabib (ara sezzjoni 5.1).

- Fl-adulti u fl-adolexxenti tista’ tinghata doza addizzjonali jekk il-pazjent ma jkunx irrisponda
b’mod adegwat wara 120 minuta.

- Fit-tfal tista’ tinghata doza addizzjonali jekk il-pazjent ma jkunx irrisponda b’mod adegwat wara
60 minuta.



Ma jistghux jinghataw aktar minn zewg dozi fi zmien 24 siegha.

Kalkolazzjoni tad-doza
Stabbilixxi I-piz tal-gisem tal-pazjent.

Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg
- Ghal pazjenti li jiznu sa 84 kg, ikkalkula I-volum mehtieg li ghandu jinghata skont il-formola li

gejja:

Volum li ghandu _ Piztal-gisem (kq) immultiplikat b’50 (U/kg) _  Piz tal-gisem (kg)
jinghata (ml) - 150 (U/ml) - 3

Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar
- Ghal pazjenti ta’ 84 kg jew iktar, il-volum mehtieg sabiex jinghata huwa 28 ml, li jikkorrespondi
ghal 4200 U (2 kunjetti).

Popolazzjoni pedjatrika

Ruconest jista’ jintuza f’pazjenti pedjatrici (ta’ sentejn jew akbar) fl-istess doza bhal fl-adulti (50 U/kg
piz tal-gisem).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Ruconest fit-tfal ta’ eta ta’ ingas minn sentejn ma gewx determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli.

Anzjani (265 sena)
It-taghrif f’pazjenti ikbar minn 65 sena huwa limitat.
Ma hemm ebda razzjonal li juri li pazjenti ikbar minn 65 sena jwiegbu b’mod differenti ghal Ruconest.

Indeboliment tal-kliewi
Ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi minhabba li
conestat alfa ma jigix eliminat mill-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Ma hemm ebda esperjenza klinika b’Ruconest f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Indeboliment tal-
fwied jista” jtawwal il-half-life tal-plasma ta’ conestat alfa, izda dan mhuwiex mahsub li huwa ta’
thassib kliniku. Ma tista’ ssir ebda rakkomandazzjoni dwar 1-aggustament ghad-doza.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu gol-vini.

Ruconest ghandu jinghata minn professjonista tal-kura tas-sahha.

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gabel I-amministrazzjoni, ara sezzjoni
6.6.

[l-volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita ghandu jinghata bhala injezzjoni gol-vini bil-mod fuq
madwar 5 minuti.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Allergija maghrufa jew suspettata ghall-fniek (ara sezzjoni 4.4)
o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢cipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traécabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott

amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Conestat alfa jinkiseb mill-halib ta’ fniek transgenici u fih trac¢i tal-proteina tal-fniek. Qabel il-bidu
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tat-trattament b’Ruconest, il-pazjenti ghandhom jigu mistogsija dwar espozizzjoni precedenti ghall-
fniek u sinjali u sintomi li jissuggerixxu reazzjoni allergika.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ma jistghux jigu eskluzi u jista’ jkun hemm sintomi simili ghal
attakki ta’ angjoedema. Il-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib u ghandhom jigu
osservati b’attenzjoni ghal kwalunkwe sintomu ta’ sensittivita eccessiva waqt u wara l-perjodu ta’
amministrazzjoni. ll-pazjenti ghandhom jigu informati bis-sinjali bikrija ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva, perezempju horrigija, urtikarja generalizzata, ghafis tas-sider, tharhir, pressjoni
baxxa u anafilassi. Jekk dawn is-sintomi jsehhu wara 1-ghoti, il-pazjenti ghandhom javzaw lit-tabib.
Fil-kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici jew xokk, ghandha tinghata kura medika ta’ emergenza.

Ghalkemm reattivita trasversali bejn il-halib tal-bagra u I-halib tal-fenek hija kkunsidrata improbabbli,
il-possibbilta ta’ tali reattivita trasversali f’pazjent b’evidenza ta’ allergija klinika ghall-halib tal-baqgra
ma tistax tigi eskluza, u I-pazjent ghandu jigu osservat ghal sinjali u sintomi ta’ sensittivita ecc¢essiva
wara |-ghoti ta’ Ruconest.

Avvenimenti tromboembolic¢i

Avvenimenti tromboembolici (TE) arterjali u venuzi serji gew irrapportati bid-doza rakkomandata ta’
prodotti inibituri esterase (C1) idderivati mill-plazma f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju maghrufa
(perezempju, kateters permanenti, storja precedenti ta’ trombozi, aterosklerozi sottostanti, uzu ta’
kontracettivi orali jew certu androgeni, obezita morboza, immobilitd). Pazjenti b’fatturi ta’ riskju
maghrufa ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib.

Sodju
Kull kunjett ta’ Ruconest fih 19.5 mg ta’ sodju. Dan ghandu jitgies minn pazjenti fuq dieta kkontollata
tas-sodjul.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

Letteratura xjentifika tindika interazzjoni ta’ attivatur plasminogen tip ta’ tessut (tPA) u C1-INH li fih
prodotti medic¢inali. Ruconest ma ghandux jinghata flimkien ma’ tPA.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tgala u treddigh
M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Ruconest f’nisa tqal jew li geghdin ireddghu.

Studji f"annimali ma urewx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). Ruconest mhuwiex
rakkomandat sabiex jintuza waqt it-tqala jew treddigh, sakemm it-tabib li jkun gieghed jiehu hsieb it-
trattament ma jgisx li I-beneficcji jisbqu r-riskji possibbli.

Fertilita
M’hemmx taghrif dwar |-effetti ta’ Ruconest fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-nisa.

4.7  Effetti fuqg il-hila biex issuq u thaddem magni

Fuq il-bazi tal-farmakologija maghrufa u I-profil ta’ reazzjoni avversa ta’ Ruconest, mhumiex
mistennija effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu, gew irrapportati ugigh ta’ ras,
vertigo, u sturdament wara l-uzu ta’ Ruconest, izda dawn jistghu jsehhu wkoll b’konsegwenza ta’
attakk ta” HAE. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma jsuqux u ma jhaddmux magni jekk
jesperjenzaw ugigh ta’ ras, vertigo jew sturdament.

4.8  Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta




Kaz wiehed ta’ sensittivita eccessiva gie osservat fi provi klini¢i b’Ruconest. Ir-reazzjoni avversa I-

aktar komuni osservata wara I-ghoti ta’ Ruconest hija nawsja.

Listi tabulati ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati b’Ruconest fit-trattament ta” attakki akuti ta> HAE, li nkisbu mill-
provi klini¢i u mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, jinsabu fit-tabella t’hawn taht. Fil-provi
klini¢i, l-in¢idenza tar-reazzjonijiet avversi kienet simili ghall-gruppi ta’ kull doza u ma zdieditx

b’ghoti ripetut.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi elenkati taht hija definita permezz tal-konvenzjoni li gejja:

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

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100),

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

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

eccessiva*

Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
Organi
Ugigh ta’ ras Mhux komuni
] o Vertigo Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza — -
Ipoestesija Mhux komuni
Sturdament Mhux komuni
Disturbi fil-widnejn u fis- Netha awrikolari Mhux komuni
sistema labirintika
Disturbi respiratorji, toraci¢i u Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux komuni
medjastinali
Nawsja Komuni
. ] . o Dijarea Mhux komuni
Disturbi gastro-intestinali — — -
Skumdita addominali Mhux komuni
Parastezija orali Mhux komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Urtikarja Mhux komuni
ta’ taht il-gilda
) S Anafilassi* Mhux komuni
Disturbi fis-sistema —— —
immunitarja Reazzjonijiet ta’ sensittivita Mhux maghrufa

*Tista’ ssib aktar informazzjoni fis-sezzjoni 4.4

Popolazzjoni pedjatrika

Fil-programm ta’ zvilupp Kliniku, 37 tifel u tifla u adolexxenti (minn eta ta’ 5 sa 17-il sena) b’ HAE
gew ikkurati ghal 124 attakk ta’ angjoedema akuta. 1l-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet

avversi fit-tfal u fl-adolexxenti kienu simili ghal dawk fl-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.




4.9 Doza eccessiva

Ebda taghrif kliniku dwar doza e¢cessiva ma huwa disponibbli.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini Sustanzi ematologici ohra, medicini li jintuzaw ghal
angjoedema ereditarja, kodi¢ci ATC: BO6ACO04.

Il-proteina plasma C1-INH hija r-regolatur ewlieni ta’ attivazzjoni tas-sistemi ta’ kuntatt u ta’
kumpliment in vivo. Il-pazjenti b’ HAE ghandhom nuqqas eteroziguz tal-proteina tal-plasma C1-INH.
B’konsegwenza ta’ dan, jistghu jsofru minn attivazzjoni mhux ikkontrollata ta’ sistemi ta’ kuntatt u ta’
kumpliment, b’formazzjoni ta’ medjaturi infjammatorji, li jsiru klinikament apparenti bhala 1-
okkorrenza ta’ attakki ta’ angjoedema akuta.

Conestat alfa, inibitur esterase (C1) komponent kumpliment tal-bniedem rikombinanti (rhC1-INH),
huwa analogu ta’ C1-INH uman u jinkiseb mill-halib tal-fniek li jesprimu |-kodifikar tal-gene ghal
C1-INH uman. Is-sekwenza tal-amino acid ta’ conestat alfa hija identika ghal dik ta’ C1-INH
endogenuz.

C1-INH jezercita effett inibitorju fuq bosta proteazi (proteazi fil-mira) tas-sistemi ta’ kuntatt u
kumpliment. L-effett ta’ conestat alfa fuq il-proteazi fil-mira gie vvalutat in vitro: C1s attivati,
kallikrein, fattur Xlla u fattur Xla. ll-kineti¢i ta’ inibizzjoni nstabu li kienu komparabbli ma’ dawk
osservati ghal C1-INH umani derivati mill-plasma.

[l-komponent ta’ kumpliment (proteina) C4, huwa substrat ghal Cls attivati. Il-pazjenti b’ HAE
ghandhom livelli baxxi ta’ C4 fi¢-cirkolazzjoni. Bhal fil-kaz ta’ C1-INH derivat mill-plasma, I-effetti
farmakodinamici ta’ conestat alfa fuq C4 juru ritorn dipendenti fuq id-doza ta’ omeostazi f’pazjenti
b’HAE f’livell ta’ attivita ta’ C1-INH tal-plasma ikbar minn 0.7 U/ml, li huwa I-limitu ta’ isfel tal-
medda normali. F’pazjenti b’HAE, Ruconest fdoza ta’ 50 U/kg izid il-livelli ta’ attivita ta’ C1-INH
tal-plasma ghal iktar minn 0.7 U/ml ghal madwar 2 saghtejn (ara sezzjoni 5.2).

L-effikacja u s-sigurta ta’ Ruconest bhala kura ta’ attakki ta’ angjoedema akuti f*pazjenti adulti u
adolexxenti b’HAE gew evalwati f”zewg studji klini¢i kkontrollati bi placebo randomizzati double
blind u erba’ studji klini¢i b’tikketta mikxufa. Id-dozi evalwati fl-istudji klini¢i varjaw minn kunjett
singolu ta’ 2100 U (li jikkorrespondu ghal 18-40 U/kg), ghal 50 u 100 U/kg. L-effikacja ta’ Ruconest
bhala kura ghal attakki ta’ angjoedema akuti ntweriet minn hin ferm igsar sal-bidu tas-solliev tas-
sintomi u hin ghal sintomi minimi u ftit fallimenti terapewtici. It-tabella t’hawn taht turi r-rizultati
(punti ta’ tmiem primarji u sekondarji) taz-zewg provi kkontrollati randomizzati:

Hin (minuti) ghall-medjan tal- Hin (minuti) ghall-medjan
Studju Kura bidu tas-solliev (95% CI) tas-sintomi minimi (95% CI)
C11205RCT 100 U/kg 68 (62, 132) 245 (125, 270)
n=13 p =0.001 p=0.04
50 U/kg 122 (72, 136) 247 (243, 484)
n =12 p <0.001
Salina 258 (240, 495) 1101 (970, 1494)
n=13
C11304 RCT 100 U/kg 62 (40, 75) 480 (243, 723)
n =16 p =0.003 p = 0.005
Salina 508 (70, 720) 1440 (720, 2885)
n=16




Ir-rizultati tal-istudji bit-tikketta mikxufa kienu konsistenti mat-tisjibiet t’hawn fuq u jappoggjaw I-uzu
ripetut ta’ Ruconest fil-kura ta’ attakki sussegwenti ta’ angjoedema.

Fil-provi kkontrollati randomizzati 39/41 (95%) tal-pazjenti kkurati b’Ruconest lahqu hin ghall-bidu
tas-solliev fi zmien 4 sighat. Fl-istudju bit-tikketta mikxufa, 146/151 (97%) tal-attakki b’doza wahda
ta’ 50 U/kg lahqu hin ghall-bidu tas-solliev fi zmien 4 sighat. Inghatat doza addizzjonali ta’ 50 U/kg
ghal 17/168 (10%) tal-attakki.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal

Fi studju open label b°20 tifel u tifla b’ HAE (minn eta ta’ 5 sa 14-il sena), 64/67 (96%) tal-attakKki
ttrattati b’doza wahda ta’ 50 U/kg lahqu hin ghall-bidu tas-solliev fi zmien 4 sighat. Inghatat doza
addizzjonali ta’ 50 U/kg ghal 3/73 (4%) tal-attakki.

Adolexxenti
Ghaxar pazjenti adoloxxenti b’HAE (ta’ bejn 13 u 17-il sena) gew ikkurati b’50 U/kg ghal 27 attakk
ta’ angjoedema akuta, u 7 (ta’ bejn 16 u 17-il sena) b’2100 U ghal 24 attakk ta’ angjoedema akuta.

Ir-rizultati tas-sigurta u l-effikacja fit-tfal u fl-adolexxenti kienu konsistenti ma’ dawk fl-adulti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni
Ma sarux studji formali dwar id-distribuzzjoni. Il-volum ta’ distribuzzjoni ta’ conestat alfa kien

madwar 3 L, meta mgabbel mal-volum tal-plasma.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni
Fuq il-bazi ta’ taghrif mill-annimali, conestat alfa jigi eliminat mic-cirkolazzjoni mill-fwied permezz
ta’ endicitozi medjata minn ricettur segwita minn idrolizi/degradazzjoni shiha.

Wara I-ghoti ta’ Ruconest (50 U/kg) ghal pazjenti HAE minghajr sintomi, gie osservat Cmax ta’
1.36 U/ml. ll-half-life tal-eliminazzjoni ta’ conestat alfa kien ta’ madwar 2 saghtejn.

Tnehhija
Ma ssir ebda tnehhija minhabba li conestat alfa jigi eliminat mic-cirkolazzjoni permezz ta’ endicitozi

medjata minn ricettur segwita minn idrolizi/degradazzjoni shiha fil-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal

Wara li r¢evew doza ta’ 50 U/kg conestat alfa, total ta’ 18/20 tifel u tifla kellhom kon¢entrazzjonijiet
ta’ C1-INH funzjonali li kienu >70% tan-normal (il-limitu ta’ isfel tal-medda normali) fil-punti ta’ hin
ta’ wara d-doza ta’ 5 minuti u/jew 2-4 sighat. ll-medja aritmatika tas-Cmax ta’ C1-INH funzjonali ghall-
ewwel attakk kienet 123% tan-normal (medda 62% sa 168%) u I-AUCo.; kienet 171% tan-normal
(medda 95% sa 244%).

Mudell tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni juri li doza ta’ 50 U/kg tikseb konc¢entrazzjonijiet ta’ C1-
INH funzjonali li huma >70% tan-normal £°96.0% tat-tfal ta’ eta ta’ sentejn sa <13-il sena u £°90.5%
tat-tfal ta’ eta ta’ sentejn sa <5 snin.

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

Taghrif ta” qabel 1-uzu kliniku ma jindika ebda thassib dwar is-sigurta ghall-uzu ta’ conestat alfa
f’umani fuq il-bazi ta’ studji ta’ farmakologija tas-sigurta, tossicita ta’ doza wahda, tossicita sub-
kronika ta’ gimaghtejn u tolleranza lokali f’diversi speci tal-annimali inkluz firien, Klieb, fniek u
xadini ¢inomolgus. Mhuwiex mistenni potenzjal genotossiku u karé¢inogeniku.



Studji embrijofetali fil-firien u fil-fniek; Dozi singoli ta” kuljum ta’ vettura jew

625 U/kg/amministrazzjoni ta’ conestat alfa inghataw fil-vini lil firien u fniek mghammrin. Fl-istudju
fil-firien, ma kien hemm ebda fetu malformat, la fil-conestat alfa u langas fil-grupp ta’ kontroll. Fi
studju tal-embrijotossicita tal-fniek, giet osservata zieda fl-in¢idenza tad-difetti tal-vettura kardijaka
fetali (1.12% fil-grupp tal-kura kontra 0.03% fil-kontrolli storic¢i) ghal annimali li nghataw conestat
alfa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sucrose

Sodium citrate (E331)

Citric acid

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
4 snin.

Soluzzjoni rikostitwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal 48 siegha f’temperatura ta’ bejn 5°C u 25°C.
Minn lat mikrobijologiku, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih,
il-hinijiet ta’ hzin wagqt 1-uzu u 1-kondizzjonijiet gabel I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 to 8°C, sakemm ir-rikostituzzjoni ma
tkunx saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u vvalidati.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f"temperatura ’1 fug minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa” mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

2100 unita ta’ trab ta’ conestat alfa f’kunjett ta’ 25 ml (hgieg tip 1) b’tapp (lastiku ta’ chlorobutyl
silikonizzat) u b’sigill tat-tip flip-off (aluminju u plastik ikkulurit).
Dags tal-pakkett ta’ 1.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull kunjett ta” Ruconest huwa ghal uzu ta’ darba biss.
Ghar-rikostituzzjoni, kombinament u tahlit ta’ soluzzjonijiet ghandha tintuza teknika asettika.

Rikostituzzjoni
Kull kunjett ta’ Ruconest (2100 U) ghandu jigi rikostitwit b’ 14 ml ilma ghall-injezzjonijiet. lIma

ghall-injezzjonijiet ghandu jizdied bil-mod sabiex ikun evitat impatt bis-sahha fuq it-trab u dan ghandu
jithallat gentilment sabiex tkun imminimizzata r-raghwa fis-soluzzjoni. Is-soluzzjoni rikostitwita fiha
150 U/ml conestat alfa u tidher bhala soluzzjoni ¢ara u bla kulur.



Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal frak u telfien tal-
kulur. Soluzzjoni li jkun fiha frak jew li tkun tilfet il-kulur ma ghandhiex tintuza. Il-prodott medicinali
ghandu jintuza minnufih (ara sezzjoni 6.3).

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga® wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Pharming Group N.V.

Darwinweg 24

2333 CR Leiden

L-Olanda

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

EU/1/10/641/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 28 ta’ Ottubru 2010

Data tal-ahhar tigdid: 18 ta” Settembru 2015

10. DATATA’ REVIZJONI TAT-TEST

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




1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ruconest 2100 Unita Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVAU KWANTITATTIVA

Kunjett bit-trab:
Kunjett wiehed fih 2100 unita ta” conestat alfa, li jikkorrespondu ghal 2100 unita ghal kull 14 ml wara

rikostituzzjoni, jew konc¢entrazzjoni ta’ 150 unita/ml.

Conestat alfa huwa analogu rikombinanti tal-inibitur esterase C1 tal-bniedem (rhC1-INH) prodott
b’teknologija rikombinanti tad-DNA fil-halib ta’ fniek transgenici.

Unita wahda ta’ attivita ta’ conestat alfa hija definita bhala |-ekwivalenti tal-attivita inibitorja ta’
esterase C1 prezenti {1 ml ta’ plasma normali migbura.

Eccipjent b’effett maghruf:
Kull kunjett bit-trab fih madwar 19.5 mg sodju.
Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

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

Trab abjad ghal abjad fl-isfar.
Is-solvent hu likwidu ¢ar u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ruconest hu indikat ghall-uzu ta’ attakki ta” angjoedema akuti fl-adulti, fl-adolexxenti, u fit-tfal (minn
sentejn ’il fuq) b’angjoedema ereditarja (HAE) dovuta ghal nuqqas ta’ inibitur ta’ esterase C1.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ruconest ghandu jinbeda taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u I-kura ta’
angjoedema ereditarja.

Pozologija fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal minn sentejn il fuq
Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg
- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 50 U/kg piz tal-gisem.

Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar
- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 4200 U (2 kunjetti).

Fil-maggoranza tal-kazijiet, doza wahda ta’ Ruconest tkun bizzejjed biex tikkura attakk ta’
angjoedema akuta.

Fil-kaz ta’ rispons kliniku insuffi¢jenti, tista’ tinghata doza addizzjonali (50 U/kg piz tal-gisem sa
4200 U) (ara sezzjoni 5.1).

- Fl-adulti u fl-adolexxenti tista’ tinghata doza addizzjonali jekk il-pazjent ma jkunx irrisponda
b’mod adegwat wara 120 minuta.

- Fit-tfal tista’ tinghata doza addizzjonali jekk il-pazjent ma jkunx irrisponda b’mod adegwat wara
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60 minuta.
Ma jistghux jinghataw aktar minn zewg dozi fi zmien 24 siegha.

Kalkolazzjoni tad-doza
Stabbilixxi |-piz tal-gisem tal-pazjent.

Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg
- Ghal pazjenti li jiznu sa 84 kg, ikkalkula I-volum mehtieg li ghandu jinghata skont il-formola li

gejja:

Volum li ghandu  _  Piztal-gisem (kg) immultiplikat b>50 (U/kg) _  Piz tal-gisem (kg)
jinghata (ml) - 150 (U/ml) - 3

Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar
- Ghal pazjenti ta’ 84 kg jew iktar, il-volum mehtieg sabiex jinghata huwa 28 ml, li jikkorrespondi
ghal 4200 U (2 kunjetti).

Popolazzjoni pedjatrika

Ruconest jista’ jintuza f’pazjenti pedjatrici (ta’ sentejn jew akbar) fl-istess doza bhal fl-adulti (50 U/kg
piz tal-gisem).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Ruconest fit-tfal ta’ ingas minn sentejn ma gewx determinati s’issa.
M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Anzjani (265 sena)
It-taghrif f’pazjenti ikbar minn 65 sena huwa limitat.
Ma hemm ebda razzjonal li juri li pazjenti ikbar minn 65 sena jwiegbu b’mod differenti ghal Ruconest.

Indeboliment tal-kliewi
Ma hemm bzonn ta’ ebda aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi minhabba li
conestat alfa ma jigix eliminat mill-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Ma hemm ebda esperjenza klinika b’Ruconest f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Indeboliment tal-
fwied jista’ jtawwal il-half-life tal-plasma ta’ conestat alfa, izda dan mhuwiex mahsub li huwa ta’
thassib kliniku. Ma tista’ ssir ebda rakkomandazzjoni dwar 1-aggustament ghad-doza.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu gol-vini.

Ruconest irid jinghata minn professjonista tal-kura tas-sahha sakemm il-pazjent (jew jew il-persuna li
tiehu hsieb il-pazjent) ikun kompetenti biex jaghti I-medicina wara li jkun gie mharreg Kif suppost u bi
ftehim mal-professjonist fil-gasam tal-kura medika.

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali gabel I-amministrazzjoni, ara sezzjoni
6.6.

Il-volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita ghandu jinghata bhala injezzjoni gol-vini bil-mod fuq
madwar 5 minuti.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Allergija maghrufa jew suspettata ghall-fniek (ara sezzjoni 4.4)

o Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢cipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traécabilita
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Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati

Conestat alfa jinkiseb mill-halib ta’ fniek transgeni¢i u fih tracci tal-proteina tal-fniek. Qabel il-bidu
tat-trattament b’Ruconest, il-pazjenti ghandhom jigu mistogsija dwar espozizzjoni precedenti ghall-
fniek u sinjali u sintomi li jissuggerixxu reazzjoni allergika.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ma jistghux jigu eskluzi u jista’ jkun hemm sintomi simili ghal
attakki ta’ angjoedema. Il-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib u ghandhom jigu
osservati b’attenzjoni ghal kwalunkwe sintomu ta’ sensittivita ec¢essiva waqt u wara 1-perjodu ta’
amministrazzjoni. ll-pazjenti ghandhom jigu informati bis-sinjali bikrija ta’ reazzjonijiet ta’
sensittivita eccessiva, perezempju horrigija, urtikarja generalizzata, ghafis tas-sider, tharhir, pressjoni
baxxa u anafilassi. Jekk dawn is-sintomi jsehhu wara 1-ghoti, il-pazjenti ghandhom javzaw lit-tabib.
Fil-kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici jew xokk, ghandha tinghata kura medika ta’ emergenza.

Ghalkemm reattivita trasversali bejn il-halib tal-bagra u I-halib tal-fenek hija kkunsidrata improbabbli,
il-possibbilta ta’ tali reattivita trasversali f’pazjent b’evidenza ta’ allergija klinika ghall-halib tal-bagra
ma tistax tigi eskluza, u I-pazjent ghandu jigu osservat ghal sinjali u sintomi ta’ sensittivita eccessiva
wara |-ghoti ta’ Ruconest.

Avvenimenti tromboemboli¢i

Avvenimenti tromboembolici (TE) arterjali u venuzi serji gew irrapportati bid-doza rakkomandata ta’
prodotti inibituri esterase (C1) idderivati mill-plazma f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju maghrufa
(perezempju, kateters permanenti, storja precedenti ta’ trombozi, aterosklerozi sottostanti, uzu ta’
kontracettivi orali jew certu androgeni, obezita morboza, immobilita). Pazjenti b’fatturi ta’ riskju
maghrufa ghandhom jigu mmonitorjati mill-grib.

Sodju
Kull kunjett ta’ Ruconest fih 19.5 mg ta’ sodju. Dan ghandu jitgies minn pazjenti fuq dieta kkontollata
tas-sodjul.

Kura d-dar u I-ghoti mill-pazjent innifsu

Hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ dan il-prodott medicinali biex jinghata d-dar jew mill-pazjent
innifsu. Riskji potenzjali assocjati ma’ kura d-dar huma relatati mal-ghoti nnifsu, kif ukoll mal-
immaniggjar tar-reazzjonijiet avversi, partikularment sensittivita eccessiva. ld-decizjoni dwar l-uzu ta’
kura d-dar ghal pazjent individwali ghandha ssir mit-tabib kuranti, li ghandu jizgura li tahrig adattat
jigi pprovdut u li 1-uzu jigi rivedut f’¢erti intervalli.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni.

Letteratura xjentifika tindika interazzjoni ta’ attivatur plasminogen tip ta’ tessut (tPA) u C1-INH li fih
prodotti medic¢inali. Ruconest ma ghandux jinghata flimkien ma’ tPA.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tgala u treddigh
M’hemmx esperjenza bl-uzu ta’ Ruconest f’nisa tqal jew li geghdin ireddghu.

Studji f’annimali ma urewx effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). Ruconest mhuwiex
rakkomandat sabiex jintuza waqt it-tqala jew treddigh, sakemm it-tabib li jkun gieghed jiehu hsieb it-
trattament ma jqgisx li I-benefic¢ji jisbqu r-riskji possibbli.

Fertilita
M’hemmx taghrif dwar |-effetti ta’ Ruconest fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-nisa.
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4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fuq il-bazi tal-farmakologija maghrufa u 1-profil ta’ reazzjoni avversa ta’ Ruconest, mhumiex
mistennija effetti fuq il-hila biex issugq u thaddem magni. Madankollu gew irrapportati ugigh ta’ ras,
vertigo u sturdament wara l-uzu ta’ Ruconest, izda dawn jistghu jsehhu wkoll b’konsegwenza ta’
attakk ta’ HAE. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma jsuqux u ma jhaddmux magni jekk
jesperjenzaw ugigh ta’ ras, vertigo jew sturdament.

4.8  Effetti mhux mixtiega
Sommarju tal-profil tas-sigurta

Kaz wiched ta’ sensittivita eccessiva gie osservat fi provi klini¢i b’Ruconest. Ir-reazzjoni avversa I-
aktar komuni osservata wara I-ghoti ta’ Ruconest hija nawsja.

Listi tabulati ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati b’Ruconest fit-trattament ta’ attakki akuti ta HAE, li nkisbu mill-
provi klini¢i u mis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, jinsabu fit-tabella t’hawn taht.. Fil-provi
klini¢i, l-incidenza tar-reazzjonijiet avversi kienet simili ghall-gruppi ta’ kull doza u ma zdieditx
b’ghotjiet ripetuti.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi elenkati taht hija definita permezz tal-konvenzjoni li gejja:
Komuni hafna (>1/10),

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

Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100),

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

Rari hafna (<1/10,000),

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
Organi
Ugigh ta’ ras Mhux komuni
] o Vertigo Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza — -
Ipoestesija Mhux komuni
Sturdament Mhux komuni
Disturbi fil-widnejn u fis- Netha awrikolari Mhux komuni
sistema labirintika
Disturbi respiratorji, toraciciu | Irritazzjoni fil-grizmejn Mhux komuni
medjastinali
Nawsja Komuni
) ) ) o Dijarea Mhux komuni
Disturbi gastro-intestinali — — -
Skumdita addominali Mhux komuni
Parastezija orali Mhux komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Urtikarja Mhux komuni
ta’ taht il-gilda
) L Anafilassi* Mhux komuni
Disturbi fis-sistema — —
immunitarja Reazzjonijiet ta’ sensittivita Mhux maghrufa
ecCessiva

*Tista’ ssib aktar informazzjoni fis-sezzjoni 4.4
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Popolazzjoni pedjatrika

Fil-programm ta’ zvilupp kliniku, 37 tifel u tifla u adolexxenti (ta’ eta ta’ 5 sa 17-il sena) b’ HAE gew
ikkurati ghal 124 attakk ta’ angjoedema akuta. llI-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi
fit-tfal u fl-adolexxenti kienu simili ghal dawk fl-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Ebda taghrif kliniku dwar doza e¢¢essiva ma huwa disponibbli.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini Sustanzi ematologici ohra, medicini li jintuzaw ghal
angjoedema ereditarja, kodici ATC: BO6ACO04.

Il-proteina plasma C1-INH hija r-regolatur ewlieni ta’ attivazzjoni tas-sistemi ta’ kuntatt u ta’
kumpliment in vivo. Il-pazjenti b’ HAE ghandhom nuqqas eteroziguz tal-proteina tal-plasma C1-INH.
B’konsegwenza ta’ dan, jistghu jsofru minn attivazzjoni mhux ikkontrollata ta’ sistemi ta’ kuntatt u ta’
kumpliment, b’formazzjoni ta’ medjaturi infjammatorji, li jsiru klinikament apparenti bhala I-
okkorrenza ta’ attakki ta’ angjoedema akuta.

Conestat alfa, inibitur esterase (C1) komponent kumpliment tal-bniedem rikombinanti (rhC1-INH),
huwa analogu ta” C1-INH uman u jinkiseb mill-halib tal-fniek li jesprimu I-kodifikar tal-gene ghal
C1-INH uman. Is-sekwenza tal-amino acid ta’ conestat alfa hija identika ghal dik ta’ C1-INH
endogenuz.

C1-INH jezercita effett inibitorju fuq bosta proteazi (proteazi fil-mira) tas-sistemi ta’ kuntatt u
kumpliment. L-effett ta’ conestat alfa fuq il-proteazi fil-mira gie vvalutat in vitro: C1s attivati,
kallikrein, fattur Xlla u fattur Xla. ll-kineti¢i ta’ inibizzjoni nstabu li kienu komparabbli ma’ dawk
osservati ghal C1-INH umani derivati mill-plasma.

IlI-komponent ta” kumpliment (proteina) C4, huwa substrat ghal Cls attivati. Il-pazjenti b"HAE
ghandhom livelli baxxi ta’ C4 fi¢-cirkolazzjoni. Bhal fil-kaz ta’ C1-INH derivat mill-plasma, |-effetti
farmakodinamic¢i ta’ conestat alfa fuq C4 juru ritorn dipendenti fuq id-doza ta’ omeostazi f’pazjenti
b’HAE f’livell ta’ attivita ta’ C1-INH tal-plasma ikbar minn 0.7 U/ml, li huwa I-limitu ta’ isfel tal-
medda normali. F’pazjenti b’HAE, Ruconest f’doza ta’ 50 U/kg izid il-livelli ta’ attivita ta” C1-INH
tal-plasma ghal iktar minn 0.7 U/ml ghal madwar 2 saghtejn (ara sezzjoni 5.2).

L-effika¢ja u s-sigurta ta’ Ruconest bhala kura ta’ attakki ta’ angjoedema akuti f’pazjenti adulti u
adolexxenti b’HAE gew evalwati f*zewg studji klini¢i kkontrollati bi placebo randomizzati double
blind u erba’ studji klini¢i b’tikketta mikxufa. Id-dozi evalwati fl-istudji klini¢i varjaw minn kunjett
singolu ta’ 2100 U (li jikkorrespondu ghal 18-40 U/kg), ghal 50 u 100 U/kg. L-effikacja ta’ Ruconest
bhala kura ghal attakki ta’ angjoedema akuti ntweriet minn hin ferm igsar sal-bidu tas-solliev tas-
sintomi u hin ghal sintomi minimi u ftit fallimenti terapewtici. It-tabella t’hawn taht turi r-rizultati
(punti ta’ tmiem primarji u sekondarji) taz-zewg provi kkontrollati randomizzati:

Hin (minuti) ghall-medjan tal- Hin (minuti) ghall-medjan
Studju Kura bidu tas-solliev (95% CI) tas-sintomi minimi (95% Cl)
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C11205RCT 100 U/kg 68 (62, 132) 245 (125, 270)
n =13 p =0.001 p=0.04
50 U/kg 122 (72, 136) 247 (243, 484)
n=12 p <0.001
Salina 258 (240, 495) 1101 (970, 1494)
n=13
C11304 RCT 100 U/kg 62 (40, 75) 480 (243, 723)
n =16 p = 0.003 p = 0.005
Salina 508 (70, 720) 1440 (720, 2885)
n=16

Ir-rizultati tal-istudji bit-tikketta mikxufa kienu konsistenti mat-tisjibiet t"hawn fuq u jappoggjaw l-uzu
ripetut ta’ Ruconest fil-kura ta’ attakki sussegwenti ta’ angjoedema.

Fil-provi kkontrollati randomizzati 39/41 (95%) tal-pazjenti kkurati b’Ruconest lahqu hin ghall-bidu
tas-solliev fi zmien 4 sighat. Fl-istudju bit-tikketta mikxufa, 146/151 (97%) tal-attakki b’doza wahda
ta’ 50 U/kg lahqu hin ghall-bidu tas-solliev fi zmien 4 sighat. Inghatat doza addizzjonali ta’ 50 U/kg
ghal 17/168 (10%) tal-attakki.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal

Fi studju open label b’20 tifel u tifla b’ HAE (ta’ eta ta’ 5 sa 14-il sena), 64/67 (96%) tal-attakki
ttrattati b’doza wahda ta” 50 U/kg lahqu hin ghall-bidu tas-solliev fi zmien 4 sighat. Inghatat doza
addizzjonali ta’ 50 U/kg ghal 3/73 (4%) tal-attakki.

Adolexxenti
Ghaxar pazjenti adoloxxenti b’HAE (ta’ bejn 13 u 17-il sena) gew ikkurati b’50 U/kg ghal 27 attakk
ta’ angjoedema akuta, u 7 (ta’ bejn 16 u 17-il sena) b’2100 U ghal 24 attakk ta’ angjoedema akuta.

Ir-rizultati tas-sigurta u l-effikacja fit-tfal u fl-adolexxenti kienu konsistenti ma’ dawk fl-adulti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Distribuzzjoni
Ma sarux studji formali dwar id-distribuzzjoni. ll-volum ta’ distribuzzjoni ta’ conestat alfa kien

madwar 3 L, meta mgabbel mal-volum tal-plasma.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni
Fuq il-bazi ta’ taghrif mill-annimali, conestat alfa jigi eliminat mic-¢irkolazzjoni mill-fwied permezz
ta’ endicitozi medjata minn ricettur segwita minn idrolizi/degradazzjoni shiha.

Wara I-ghoti ta’ Ruconest (50 U/kg) ghal pazjenti HAE minghajr sintomi, gie osservat Cpax ta’
1.36 U/ml. ll-half-life tal-eliminazzjoni ta’ conestat alfa kien ta’ madwar 2 saghtejn.

Tnehhija
Ma ssir ebda tnehhija minhabba li conestat alfa jigi eliminat mi¢-¢irkolazzjoni permezz ta’ endicitozi

medjata minn ri¢ettur segwita minn idrolizi/degradazzjoni shiha fil-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal

Wara li rcevew doza ta’ 50 U/kg conestat alfa, total ta’ 18/20 tifel u tifla kellhom konc¢entrazzjonijiet
ta’ C1-INH funzjonali li kienu >70% tan-normal (il-limitu ta’ isfel tal-medda normali) fil-punti ta’ hin
ta’ wara d-doza ta’ 5 minuti u/jew 2-4 sighat. ll-medja aritmatika tas-Cmax ta’ C1-INH funzjonali ghall-
ewwel attakk kienet 123% tan-normal (medda 62% sa 168%) u I-AUCo.; kienet 171% tan-normal
(medda 95% sa 244%).
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Mudell tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni juri li doza ta’ 50 U/kg tikseb koncentrazzjonijiet ta’ C1-
INH funzjonali li huma >70% tan-normal £°96.0% tat-tfal ta’ eta ta’ sentejn sa <13-il sena u £°90.5%
tat-tfal ta’ eta ta’ sentejn sa <5 snin.

5.3  Taghrif ta’ gabel I-uzu Kliniku dwar is-sigurta

Taghrif ta” qabel 1-uzu kliniku ma jindika ebda thassib dwar is-sigurta ghall-uzu ta’ conestat alfa
f"umani fuq il-bazi ta’ studji ta” farmakologija tas-sigurta, tossicita ta’ doza wahda, tossicita sub-
kronika ta’ gimaghtejn u tolleranza lokali f’diversi speci tal-annimali inkluz firien, klieb, fniek u
xadini ¢inomolgus. Mhuwiex mistenni potenzjal genotossiku u kar¢inogeniku.

Studji embrijofetali fil-firien u fil-fniek; Dozi singoli ta” kuljum ta’ vettura jew

625 U/kg/amministrazzjoni ta’ conestat alfa inghataw fil-vini lil firien u fniek mghammrin. Fl-istudju
fil-firien, ma kien hemm ebda fetu malformat, la fil-conestat alfa u langas fil-grupp ta’ kontroll. Fi
studju tal-embrijotossicita tal-fniek, giet osservata zieda fl-in¢idenza tad-difetti tal-vettura kardijaka
fetali (1.12% fil-grupp tal-kura kontra 0.03% fil-kontrolli storic¢i) ghal annimali li nghataw conestat
alfa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Kunijett bit-trab:
Sucrose

Sodium citrate (E331)
Citric acid

Kunjett bis-solvent:
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma” prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
4 snin.

Soluzzjoni rikostitwita

L-istabbilta kimika u fizika waqt l-uzu ntweriet ghal 48 siegha f’temperatura ta’ bejn 5°C u 25°C.
Minn lat mikrobijologiku, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax minnufih
il-hinijiet ta’ hzin waqt 1-uzu u I-kondizzjonijiet gabel I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 to 8°C, sakemm ir-rikostituzzjoni ma
tkunx saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u vvalidati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Kunjett bit-trab:
Tahzinx f’temperatura ’1 fug minn 25°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa” mid-dawl.

Kunjett bis-solvent:
Tahzinx f’temperatura ’1 fug minn 25°C.
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Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett bit-trab: 2100 unita ta’ trab ta’ conestat alfa f’kunjett (hgieg tip 1) b’tapp (lastiku ta’
chlorobutyl silikonizzat) u b’sigill tat-tip flip-off (aluminju u plastik ikkulurit).

Kunjett bis-solvent: 20 ml ta’ ilma ghall-injezzjonijiet f’kunjett (hgieg ta’ tip 1), b’tapp (lastku tal-
chlorobutyl silikonizzat) u sigill flip-off (aluminju u plastik tal-kulur).

Pakkett tal-Kkitt:

- 1 kunjett bit-trab

- 1 kunjett bis-solvent

- 2 adapters tal-kunjett

- 1lsiringa

- 1 sett tal-infuzjoni b’tubu ta’ 35 ¢m u labra ta’ 25G
- 2tajjariet bl-alkohol

- 1 non-woven pad sterili

- 1stikk

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Preparazzjoni u mmaniggjar
Kull kunjett ta’ Ruconest huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Ruconest hu intenzjonat ghall-ghoti gol-vini wara r-rikostituzzjoni bl-ilma ghall-injezzjonijiet. Ghar-

rikostituzzjoni, kombinament u tahlit ta’ soluzzjonijiet ghandha tintuza teknika asettika.

Rikostituzzjoni
1. Kull kunjett ta’ Ruconest (2100 U) ghandu jigi rikostitwit b’14 ml ilma ta’ solvent.

2. Iddizinfetta t-tappijiet tal-gomma tal-kunjetti bit-trab u bis-solvent u gieghed adapter tal-kunjett

fuq kull kunjett bis-solvent u bit-trab sakemm jikklikkja fuq I-ghonq tal-kunjett.
3. Wabhhal is-siringa mal-adapter fuq il-kunjett bis-solvent u dawwarha lejn il-lemin sakemm

tissakkar. Igbed 14 ml ta’ solvent. Holl is-siringa minn mal-adapter billi ddawwar lejn ix-xellug

u armi I-kunjett bl-adapter.
4.  Wahhal is-siringa bis-solvent mal-adapter fuq il-kunjett bit-trab u dawwarha lejn il-lemin
sakemm tissakkar. Is-solvent ghandu jkun mizjud bil-mod biex jigi evita impatt qawwi fugq it-

trab, u jithallat bil-mod biex tigi mminimizzata I-formazzjoni tar-raghwa fis-soluzzjoni. Halli s-

siringa fuq l-adapter. Irrepeti passi 3 u 4 jekk ikollok bzonn tipprepara t-tieni soluzzjoni (dan
jehtieg it-tieni kitt).
5. Is-soluzzjoni rikostitwita fiha 150 U/ml ta’ conestat alfa u tidher bhala soluzzjoni ¢ara u bla

kulur. Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal frak u

telfien tal-kulur. Soluzzjoni li jkun fiha frak jew li tkun tilfet il-kulur ma ghandhiex tintuza.

Ammonti zghar ta’ raghwa huma accettabbli. 1l-prodott medic¢inali ghandu jintuza minnufih (ara

sezzjoni 6.3).

Kif Jinghata
1. Igbed il-volum mehtieg tas-soluzzjoni ppreparata. Qatt tagbez 14 ml f’kull siringa. Holl is-

siringa(i) billi ddawwar lejn ix-xellug u armi I-kunjett bl-adapter.

2. Wahhal is-sett tal-infuzjoni mas-siringa u dawwarha lejn il-lemin sakemm tissakkar. Zomm is-

siringa bil-ponta thares ’il fuq u aghfas il-planger bil-mod biex timla s-sett tal-infuzjoni bis-
soluzzjoni.

3. Iddizinfetta s-sit tal-injezzjoni b’tajjara bl-alkohol. Nehhi I-ghatu tal-labra minn fuq il-labra tas-

sett tal-infuzjoni u dahhal il-labra gol-vina b’attenzjoni.

4. Accerta ruhek li t-turnikett tkun merhija. Injetta bil-mod is-soluzzjoni gol-vina — injetta fuq
perjodu ta’ madwar 5 minuti.

5. Jekk ikunu gew ippreparati zewg siringi: itwi t-tubi fug xulxin biex tevita I-fluss lura, holl is-
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siringa vojta minn mas-sett tal-infuzjoni (billi ddawwar lejn ix-xellug), u immedjatament ibdilha
bit-tieni siringa. Injetta bil-mod is-soluzzjoni tat-tieni siringa.

Rimi

Jekk joghgbok armi b’mod sigur is-sett tal-infuzjoni bil-labra, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata, is-
siringa u I-kunjett vojt f’kontenitur adattat ghal skart mediku, ghax dawn il-materjali jistghu iweggghu
lil persuni ohrajn jekk ma jintremewx kif suppost. Tergax tuza t-taghmir.

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

Pharming Group N.V.

Darwinweg 24

2333 CR Leiden

L-Olanda

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

EU/1/10/641/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 28 ta’ Ottubru 2010

Data tal-ahhar tigdid: 18 ta’ Settembru 2015

10. DATATA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(1) BJOLOGIKA(CT) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIONIIET 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
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BJOLOGIKA(CI) ATTIVA(I) U
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Sanofi Winthrop Industrie
Route d’ Avignon
Aramon 30390

Franza

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

Pharming Technologies B.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden

L-Olanda

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

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET JEW 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 medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-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 maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
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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-benefic¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija tal-prodott f’kull stat membru, I-MAH ghandu jagbel fuq il-kontenut u |-format tal-
materjal edukattiv mal-awtorita kompetenti nazzjonali (NCA).

L-MAH ghandu jizgura li, fit-tnedija, il-Pakkett Edukattiv lill-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha kollha
li huma mistennija li jaghtu Ruconest b’ricetta jigu pprovduti b’pakkett edukattiv.
I1-pakkett edukattiv ghandu jkun fih dawn li gejjin:

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u Fuljett ta’ Taghrif ghal Ruconest

Materjal edukattiv ghall-Professjonist fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha.

Materjal edukattiv ghal persuni li mhumiex Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha.
Djarju li ghandhom jinghataw lil pazjenti gabel jir¢ievu Ruconest.

Kopji tal-kard tal-pazjent li ghandhom jinghataw lil pazjenti gabel jircievu Ruconest.

II-materjal edukattiv ghall- Professjonist fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha ghandu jinkludi informazzjoni

dwar I-elementi princ¢ipali li gejjin:

Li Ruconest ghandu jinbeda taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u
I-kura ta’ angjoedema ereditarja.

Li pazjenti kkurati b’Ruconest ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali klini¢i u ghal sintomi
ta’ sensittivita eccessiva matul 1-ghoti. Kura medika ta’ emergenza ghandha tkun disponibbli
immedjatament sabiex tinghata f’kaz ta’ reazzjonijiet anafilattici jew xokk.

Il-fatt li Roconest jinkiseb mill-halib ta’ fniek transgeni¢i u fih trac¢i ta” proteini tal-fniek
(Impuritajiet Relatati mal-Ospitu, HRI).

Li Ruconest huwa kontra-indikat fil-pazjenti kollha b’allergija maghrufa jew suspettata ghall-
fniek

Li pazjenti b’evidenza klinika ta’ allergija ghall-halib tal-bagra jista’ jkollhom antikorpi li
jaghmlu kross-reazzjoni mal-impuritajiet tal-halib tal-fniek f’Ruconest.

Il-htiega li pazjenti jigu infurmati bis-sinjali bikrin ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
inkluz horriqija, urtikarja generalizzata, ghafis fuq is-sider, tharhir, pressjoni baxxa u anafilassi,
u li ghandhom javzaw lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn is-sintomi.

Ir-riskju potenzjali ta’ reazzjoni ta’ sensittivita ecCessiva tip 11l medjata b’kumpless immuni
dovuta ghall-formazzjoni ta’ antikorpi diretti kontra HRI. Parir dwar il-programm ta’ provi tal-
laboratorju ta’ immunogenicita ghall-kxif ta’ dawn I-antikorpi ghall-follow-up ta’ suspett ta’
mard medjat b’kumpless immuni, u dwar il-procedura li ghandha tigi segwita ghall-gbir u bghit
ta’ kampjun tad-demm lil-laboratorju ¢entrali tal-kumpanija. Dawn il-provi ghandhom isiru bla
hlas.

Ir-riskju ta’ formazzjoni ta’ antikorpi kontra C1-INH u ghaldagstant ir-riskju potenzjali ta’
formazzjoni ta’ antikorpi newtralizzanti. Parir dwar il-programm ta’ provi tal-laboratorju ta’
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immunogenicita ghal dawn l-antikorpi ipprovdut mill-kumpanija ghall-follow-up ta’ fegga
suspettata ta’ antikorpi newtralizzanti u ta’ informazzjoni dwar il-pro¢edura li ghandha tigi
segwita ghall-gbir u bghit ta’ kampjun tad-demm lil-laboratorju ¢entrali tal-kumpanija. Dawn il-
provi ghandhom isiru bla hlas.

o Hemm dejta limitata dwar |-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali ghall-kura d-dar jew I-ghoti mill-
pazjent innifsu.

o Id-decizjoni dwar |-uzu ta’ kura tad-dar ghal pazjent individwali ghandha ssir mit-tabib kuranti.
o L-uzu ta’ Ruconest hu approvat biss f’kaz ta’ attakki akuti ta’ angjoedema ereditarja.

. Hi r-responsabbilta tat-tabib biex jaghti lill-pazjent jew lill-persuna li tichu hsieb il-pazjent,
istruzzjonijiet u tahrig dwar 1-ghoti ’1 barra minn ambitu ta’ klinka.

. It-tahrig i jrid jigi pprovdut ghandu jindirizza I-elementi li gejjin

- Prekawzjoni ghal hazna

- Kalkolu tad-doza u indikazzjoni (i.e., f’kaz ta’ attakki akuti ta> HAE biss)

- Preparazzjoni ta’ doza wahda ta’ Ruconest (50 U/kg, sa 4200 Unita) billi jigu rikostitwiti
kunjett wiehed jew zewg kunjetti

- Metodu ta’ rikostituzzjoni ta’ kull kunjett bit-trab

- Teknikata’ injezzjoni gol-vini

- Gwida dwar l-uzu tat-tieni id-doza ta” Ruconest

- Istruzzjoni biex dak li jkun ifittex attenzjoni medika immedjatament f’kaz li ma jkunx jista’
jinkiseb ac¢ess go vina, f’kaz ta’ nuqqas ta’ effikacja, fil-kaz ta’ kwalunkwe reazzjoni
avversa li tinkludi sensittivita eccessiva, jew wara 1-ghoti ta’ Ruconest mill-pazjent innifsu
ghal attakk ta’ HAE laringeali akut.

- Istruzzjoni dwar kif ghandhom jigu mmaniggjati reazzjonijiet avversi possibbli tal-medic¢ina,
li jinkludu reazzjoni tal-sensittivita e¢¢essiva akuta

- Informazzjoni dwar il-htiega li jinzamm djarju sabiex tittiched nota ta’ kull kura li tkun
inghatat id-dar u biex jingab mill-pazjent ghal kull wahda mill-vizti ghand it-tabib. L-
informazzjoni rregistrata ghandha tinkludi:
- Data u hin tal-kura
- Numru tal-lott u d-doza ricevuta
- Rispons ghall-kura
- Kwalunkwe avvenimenti avversi

o Hi r-responsabbilta tat-tabib li jivverifika li I-hiliet kollha mehtiega jkunu nkisbu mill-persuna li
mhijiex Professjonist fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha, u 1i Ruconest jista’ jinghata b’mod sigur u
effettiv ’il barra minn ambitu ta’ Professjonist fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha.

o L-ezistenza ta’ registru ta’ wara t-tqeghid fis-suq li fih il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha huma inkoraggiti li jirregistraw il-pazjenti.

II-materjal edukattiv ghal persuni li mhumiex Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha ghandu
jinkludi informazzjoni dwar l-elementi ewlenin li gejjin:

o Hemm dejta limitata dwar |-uzu ta’ dan il-prodott medic¢inali ghall-kura d-dar jew I-ghoti mill-
pazjent innifsu.

. Ghal xi pazjenti, it-tabib jista’ jiddeciedi li Ruconest jista’ jinghata ’1 barra minn ambitu ta’
Professjonist fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha, bhal membru tal-familja jew mill-pazjent innifsu.

o L-uzu ta’ Ruconest hu approvat biss f’kaz ta’ attakki akuti ta’ angjoedema ereditarja.

o Il-hiliet mehtiega ghandhom jinkisbu minn persuni li mhumiex Professjonisti fil-Qasam tal-
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Kura tas-Sahha gabel ma Ruconest jkun jista’ jinghata b’mod sigur u effettiv *il barra minn
ambitu ta’ Professjonist fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha.

. It-tabib se jipprovdi tahrig dwar I-elementi li gejjin:

- Prekawzjoni ghal hazna

- Kalkolu tad-doza u indikazzjoni (i.e., f’kaz ta’ attakki akuti ta’ HAE biss)

- Preparazzjoni ta’ doza wahda ta’ Ruconest (50 U/kg, sa 4200 Unita) billi jigu rikostitwiti
kunjett wiehed jew zewg kunjetti

- Metodu ta’ rikostituzzjoni ta’ kull kunjett bit-trab

- Teknikata’ injezzjoni gol-vini

- Metodu u rata tal-ghoti ta’ doza wahda ta’ Ruconest

- Gwida dwar |-uzu tat-tieni id-doza ta” Ruconest

- Istruzzjoni biex dak li jkun ifittex attenzjoni medika immedjatament f’kaz li ma jkunx jista’
jinkiseb ac¢ess go vina, f’kaz ta’ nuqqas ta’ effikacja, fil-kaz ta’ kwalunkwe reazzjoni
avversa li tinkludi sensittivita ec¢essiva, jew wara 1-ghoti ta’ Ruconest mill-pazjent innifsu
ghal attakk ta’ HAE laringeali akut.

- Informazzjoni dwar il-htiega li jinzamm djarju sabiex tittiched nota ta’ kull kura li tkun
inghatat id-dar u biex jingab mill-pazjent ghal kull wahda mill-vizti ghand it-tabib. L-
informazzjoni migbura ghandha tinkludi:

- Data u hin tal-kura
- Numru tal-lott u d-doza ricevuta
- Rispons ghall-kura
- Kwalunkwe avvenimenti avversi

Id-djarju pazjent ghandu jkun fiha I-elementi ewlenin li gejjin:
. Data u hin tal-kura

. Numru tal-lott u d-doza ricevuta

. Rispons ghall-kura

. Kwalunkwe avvenimenti avversi

[I-kard tal-pazjent ghandu jkun fiha dawn I-elementi li gejjin:

Li huma geghdin jir¢ievu Ruconest ghall-kura ta’ attakk akut ta’ angjoedema ereditarja.

Li Roconest jinkiseb mill-halib ta’ fniek transgenici u fih tracci ta’ proteini tal-fniek.

o L-importanza tal-monitoragg ghal sinjali klini¢i u sintomi ta’ sensittivita eccessiva u li I-pazjenti
ghandhom ifittxu kura medika immedjatament jekk jizviluppaw tali sintomi matul jew wara li
jir¢ievu Ruconest.

o Struzzjonijiet li I-pazjenti ghandhom jintalbu jgorru 1-kard u dejjem ghandhom juruha lil kull
Professjonista tal-Kura tas-Sahha li jkun ged jaghtihom il-kura ghal attakk akut ta’ angjoedema.
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ANNESS I

TIKKETTARU FULJETT TA’ TAGHRIF

24



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

KUNJETT KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ruconest 2100 Unita Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
conestat alfa

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

Kunjett wiehed fih 2100 U ta’ conestat alfa u dan jikkorrespondi ghal 2100 U/14 ml wara
rikostituzzjoni, jew kon¢entrazzjoni ta’ 150 U/ml.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:

Sucrose,

Sodium Citrate (E331),
Citric Acid.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
1 kunjett

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghal uzu gol-vini.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f"temperatura ’1 fug minn 25°C.
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Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

Pharming Group N.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden
L-Olanda

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

EU/1/10/641/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ruconest

17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

27



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KITT TAL-KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ruconest 2100 Unita Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
conestat alfa

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

Kunjett bit-trab wiehed fih 2100 U ta’ conestat alfa u dan jikkorrespondi ghal 2100 U/14 ml wara
rikostituzzjoni, jew kon¢entrazzjoni ta’ 150 U/ml.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:

Sucrose,

Sodium Citrate (E331),
Citric Acid.

4,  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
Kitt wiehed fih:

1 kunjett bit-trab

1 kunjett bis-solvent

2 adapters tal-kunjett

1 siringa

1 sett tal-infuzjoni b’labra
2 tajjariet bl-alkohol

1 non-woven pad sterili

1 stikk

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.
Ghal uzu gol-vini.
Ghal uzu ta’ darba biss.

6.  TWISSIJASPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MAJINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATATA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f*temperatura 1 fug minn 25°C.
Zomm il-kunjett bit-trab fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

Pharming Group N.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden
L-Olanda

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

EU/1/10/641/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ruconest

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ruconest 2100 Unita Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
conestat alfa

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

Kunjett wiehed fih 2100 U ta’ conestat alfa u dan jikkorrespondi ghal 2100 U/14 ml wara
rikostituzzjoni, jew kon¢entrazzjoni ta’ 150 U/ml.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti:

Sucrose,

Sodium Citrate (E331),
Citric Acid.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
1 kunjett

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghal uzu gol-vini.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f"temperatura ’1 fug minn 25°C.
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Zomm il-kunjett fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

Pharming Group N.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden
L-Olanda

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

EU/1/10/641/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ruconest

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIT-TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ruconest 2100 Unita trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
conestat alfa
Ghal uzu IV

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATATA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

2100 U ta’ conestat alfa
Wara rikostituzzjoni b’ 14 ml ilma ghall-injezzjonijiet, is-soluzzjoni fiha 150 U conestat alfa ghal kull
ml

6. OHRAJN

33



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

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Ruconest
IIma ghall-injezzjonijiet

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATATA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

20 ml

| 6. OHRAJN

34



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ruconest 2100 Unita Trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
conestat alfa

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ruconest u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ruconest
Kif ghandek tuza Ruconest

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ruconest

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wbdE

1. X’inhu Ruconest u ghalxiex jintuza

Ruconest fih conestat alfa bhala s-sustanza attiva. Conestat alfa huwa ghamla rikombinanti (mhux
derivata mid-demm) ta’ inibitur C1 tal-bniedem (rhC1-INH).

Ruconest ghandu jintuza mill-adulti, I-adolexxenti, u t-tfal (minn sentejn ’il fuq) b’disturb fid-demm
rari li jintiret, imsejjah Angjoedema li Tintiret (HAE - Hereditary Angioedema). Dawn il-pazjenti
ghandhom nuqgqas tal-proteina inibitur C1 f’”demmhom. Dan jista’ jwassal ghal attakki ripetuti ta’
nefha, ugigh fl-addome, diffikulta fit-tehid tan-nifs u sintomi ohrajn.

Ruconest jinghata biex isolvi nugqas ta’ inibitur C1 u jwassal ghal nuqgas tas-sintomi ta’ attakk akut
ta’ HAE.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ruconest

Tuzax Ruconest
o jekk inti jew tahseb li inti allergiku/a ghall-fniek.

o jekk inti allergiku ghal conestat alfa jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tuza Ruconest.

Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici ez. horriqija, raxx, hakk, sturdament, tharhir, diffikulta fit-tehid
tan-nifs, nefha f’ilsienek wara I-ghoti ta’ Ruconest, ghandek tfittex ghajnuna medika ta’ emergenza
sabiex is-sintomi tar-reazzjoni allergika tieghek ikunu jistghu jigu kkurati b’mod urgenti.

Qabel ma tibda t-trattament b’Ruconest, importanti li tinforma lit-tabib tieghek jekk ghandek jew
kellek problemi bil-koagulazzjoni tad-demm (avvenimenti trombotici). F’dan il-kaz tigi mmonitorjat/a
mill-grib.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ma jistghux jigu eskluzi u jista’ jkun hemm sintomi simili ghal
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attakki ta’ angjoedema.

Tfal u adoloxxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal taht is-sentejn. Ruconest ma giex studjat fit-tfal li ghandhom inqas
minn 5 snin. It-tabib tieghek se jiddetermina jekk it-trattament b’Ruconest ghat-tifel/tifla tieghek

tieghek matul u wara I-ghoti.

Medic¢ini ohra u Ruconest

Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiechu Xi medi¢ina ohra.

Jekk gieghed/qieghda tircievi attivatur tal-plasminogen tip ta’ tessut bhala kura akuta ghal emboli tad-
demm, inti ma ghandekx tigi kkurat/a b’Ruconest fl-istess hin.

Tgala u treddigh
Mhuwiex rakkomandat li tuza Ruconest matul tqala jew treddigh.
Jekk ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu Ruconest.

Sewgan u thaddim ta’ magni
Thaddimx u tuzax makkinarju jekk thossok ma tiflahx jew jekk tkun ged issofri minn ugigh ta’ ras
wara li tuza Ruconest.

Ruconest fih is-sodju (19.5 mg f'kull kunjett)

Dan ghandu jitgies minn pazjenti fug dieta kkontrollata tas-sodju.

3. Kif ghandek tuza Ruconest

Ruconest ser jinbeda minn tabib li huwa spe¢jalizzat fid-dijanjosi u I-kura ta’ angjoedema ereditarja.
Ruconest sejjer jinghata lilek direttament f*vina fug perjodu ta’ bejn wiehed u iehor 5 minuti mit-tabib
jew min-ners tieghek. Id-doza tieghek, sa 2 kunjetti, sejra tinhadem fuq il-bazi tal-piz tal-gisem
tieghek.

Hafna drabi, doza wahda tkun bizzejjed. It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk ghandhiex tinghata doza
addizzjonali jekk is-sintomi tieghek ma jmorrux ghall-ahjar wara 120 minuta (ghall-adulti u ghall-
adolexxenti) jew 60 minuta (ghat-tfal). Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 2 dozi fi Zzmien 24
siegha.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu huma deskritti b’mod ¢ar fil-fuljett ta’ taghrif tat-tabib u huma mehmuzin.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew I-infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Jekk is-sintomi tieghek jiggravaw u/jew tizviluppa raxx, taghrix, diffikulta fit-tehid tan-nifs jew
wiccek jew ilsienek jintethu, fittex attenzjoni medika minnufih. Dan jista’ jindika li inti zviluppajt
allergija ghal Ruconest.

Matul kura b’Ruconest, jistghu jsehhu xi effetti sekondarji:

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
o Nawsja
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Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

Ugigh addominali, dijarrea

Sensazzjoni ta’ taghrix, gris jew nuqqas ta’ sensittivita fil-halq

Ugigh ta’ ras, sturdament

Tnaqgqis fis-sens tal-mess jew nuqqas ta’ sensazzjoni fil-gilda jew fid-dirghajn/riglejn
Irritazzjoni tal-gerzuma

Horrigija

Netha tal-widnejn jew taz-zona ta’ fejn il-widnejn

Xokk allergiku

Mhux maghrufa: il-frekwenza mhijiex maghrufa
o Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-kunjett
wara EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f"temperatura ’1 fug minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa” mid-dawl.

Qabel Ruconest ikun jista’ jinghata, jehtieg li dan jiddewweb fl-ilma ghall-injezzjonijiet, minn
professjonista tal-kura tas-sahha.

Ladarba rikostitwit, il-prodott ghandu jintuza minnufih.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota xi frak fis-soluzzjoni jew jekk is-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ruconest
Is-sustanza attiva hi conestat alfa. Kull kunjett fih 2100 unita (U) ta’ conestat alfa, li jikkorrespondu
ghal 2100 unita ghal kull 14 ml wara rikostituzzjoni, jew konc¢entrazzjoni ta’ 150 unita/ml.

Is-sustanzi I-ohra huma sucrose, sodium citrate (E331) u citric acid.

Kif jidher Ruconest u I-kontenut tal-pakkett

Ruconest jigi pprezentat bhala kunjett tal-hgieg wahdieni 1i fih trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
abjad ghal abjad fl-isfar. Wara li t-trab jiddewweb fl-ilma ghall-injezzjonijiet, is-soluzzjoni ssir ¢ara u
bla kulur.

Ruconest jigi pprovdut f’kaxxa tal-kartun li fiha kunjett wiehed.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
Pharming Group N.V.

Darwinweg 24

2333 CR Leiden
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L-Olanda

Manifattur:

Pharming Technologies B.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden

L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £

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

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha:

POZOLOGIJA U METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Pozologija

Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg

- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 50 U/kg piz tal-gisem
Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar

- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 4200 U (zewg kunjetti).

Fil-maggoranza tal-kazijiet, doza wahda ta’ Ruconest tkun bizzejjed biex jigi kkurat attakk ta’
angjoedema akuta.

F’kaz ta’ rispons Kliniku insuffi¢jenti, tista’ tinghata doza addizzjonali (50 U/Kkg piz tal-gisem sa
4200 V).

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 2 dozi fi zmien 24 siegha.

Kalkolazzjoni tad-doza

Stabbilixxi I-piz tal-gisem tal-pazjent.

Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg

- Ghal pazjenti li jiznu sa 84 kg, ikkalkula I-volum mehtieg li ghandu jinghata skont il-formola li

gejja:

Volum li ghandu _ piztal-gisem (ka) immultiplikat b>50 (U/ka) _ piztal-gisem (kq)
jinghata (ml) - 150 (U/ml) B 3

Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar
- Ghal pazjenti ta’ 84 kg jew iktar, il-volum mehtieg sabiex jinghata huwa 28 ml, li jikkorrespondi
ghal 4200 U (2 kunjetti).

Irrikostitwixxi kull kunjett b’ 14 ml ilma ghall-injezzjonijiet (ara s-sezzjoni dwar ir-Rikostituzzjoni
taht).

Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett fiha 2100 U conestat alfa 150 U/ml.

Il-volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita ghandu jinghata bhala injezzjoni gol-vini bil-mod fuq
madwar 5 minuti.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI LI GHANDHOM JITTIEHDU META JINTREMA U
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GHAL IMMANIGGAR IEHOR

Kull kunjett ta’ Ruconest huwa ghal uzu ta’ darba biss.
Ghar-rikostituzzjoni, kombinament u tahlit ta’ soluzzjonijiet ghandha tintuza teknika asettika.

Rikostituzzjoni

Kull kunjett ta’ Ruconest (2100 U) ghandu jigi rikostitwit b’ 14 ml ilma ghall-injezzjonijiet. lima
ghall-injezzjonijiet ghandu jizdied bil-mod sabiex ikun evitat impatt bis-sahha fuq it-trab u dan ghandu
jithallat gentilment sabiex tkun imminimizzata r-raghwa fis-soluzzjoni. Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull
kunjett fiha 2100 U conestat alfa 2150 U/ml u tidher bhala soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett ghandha tigi spezzjonata ghal frak u telfien tal-kulur.
Soluzzjoni li jkun fiha frak jew li tkun tilfet il-kulur ma ghandhiex tintuza. 1l-prodott medic¢inali

ghandu jintuza minnufih.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ruconest 2100 Unita Trab u solvent ghal soluzzjoni ghal injezzjoni
conestat alfa

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ruconest u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ruconest
Kif ghandek tuza Ruconest

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ruconest

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wbdE

1. X’inhu Ruconest u ghalxiex jintuza

Ruconest fih conestat alfa bhala s-sustanza attiva. Conestat alfa huwa ghamla rikombinanti (mhux
derivata mid-demm) ta’ inibitur C1 tal-bniedem (rhC1-INH).

Ruconest ghandu jintuza mill-adulti, I-adolexxenti, u t-tfal (minn sentejn ’il fuq) b’disturb fid-demm
rari li jintiret, imsejjah Angjoedema li Tintiret (HAE - Hereditary Angioedema). Dawn il-pazjenti
ghandhom nuqqas tal-proteina inibitur C1 f’”demmhom. Dan jista’ jwassal ghal attakki ripetuti ta’
nefha, ugigh fl-addome, diffikulta fit-tehid tan-nifs u sintomi ohrajn.

Ruconest jinghata biex isolvi nugqgas ta’ inibitur C1 u jwassal ghal nugqgas tas-sintomi ta’ attakk akut
ta’ HAE.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ruconest

Tuzax Ruconest

o jekk inti jew tahseb li inti allergiku/a ghall-fniek.

o jekk inti allergiku ghal conestat alfa jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel ma tuza Ruconest.

Jekk tesperjenza reazzjonijiet allergici ez. horriqija, raxx, hakk, sturdament, tharhir, diffikulta fit-tehid
tan-nifs, nefha f’ilsienek wara 1-ghoti ta’ Ruconest, ghandek tfittex ghajnuna medika ta’ emergenza
sabiex is-sintomi tar-reazzjoni allergika tieghek ikunu jistghu jigu kkurati b’mod urgenti.

Qabel ma tibda t-trattament b’Ruconest, importanti li tinforma lit-tabib tieghek jekk ghandek jew
kellek problemi bil-koagulazzjoni tad-demm (avvenimenti trombotici). F’dan il-kaz tigi mmonitorjat/a
mill-grib.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ma jistghux jigu eskluzi u jista’ jkun hemm sintomi simili ghal
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attakki ta’ angjoedema.

Tfal u adoloxxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal taht is-sentejn. Ruconest ma giex studjat fit-tfal li ghandhom inqas
minn 5 snin. It-tabib tieghek se jiddetermina jekk it-trattament b’Ruconest ghat-tifel/tifla tieghek

tieghek matul u wara 1-ghoti.

Medic¢ini ohra u Ruconest

Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tichu Xi medi¢ina ohra.

Jekk gieghed/qieghda tircievi attivatur tal-plasminogen tip ta’ tessut bhala kura akuta ghal emboli tad-
demm, inti ma ghandekx tigi kkurat/a b’Ruconest fl-istess hin.

Tgala u treddigh
Mhuwiex rakkomandat li tuza Ruconest matul tqala jew treddigh.
Jekk ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu Ruconest.

Sewgan u thaddim ta’ magni
Thaddimx u tuzax makkinarju jekk thossok ma tiflahx jew jekk tkun ged issofri minn ugigh ta’ ras
wara li tuza Ruconest.

Ruconest fih sodju(19.5 mg f'kull kunjett)
Dan ghandu jitgies minn pazjenti fug dieta kkontrollata tas-sodju.

3. Kif ghandek tuza Ruconest
Ruconest ser jinbeda minn tabib li huwa specjalizzat fid-dijanjosi u I-kura ta’ angjoedema ereditarja.

Ruconest irid jinghata minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha sakemm inti jew il-persuna li
tiechu hsiebek tkunu gejtu mharrga tajjeb u tkunu kapaci taghtu Ruconest.

Dejjem ghandek tuza din il-medicina ezattament Kif deskritt f’dan il-fuljett jew kif it-tabib jew |-
infermier ikun qalulek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Ruconest jinghata go vina fug perjodu ta> madwar 5 minuti. Id-doza tieghek sejra tinhadem fuq il-bazi
tal-piz tal-gisem tieghek.

Hafna drabi, doza wahda tkun bizzejjed. Tista’ tinghata doza addizzjonali jekk is-sintomi tieghek ma
jmorrux ghall-ahjar wara 120 minuta (ghall-adulti u ghall-adolexxenti) jew 60 minuta (ghat-tfal). Ma
ghandhomx jinghataw aktar minn 2 dozi, ikkalkulati skont pass 7, fi Zzmien 24 siegha.

Inti jew I-jew il-persuna li tiehu hsiebek tistghu tinjettaw Ruconest biss wara li tir¢ievu istruzzjonijiet
u tahrig adegwati mit-tabib jew mill-infermier tieghek.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu
Thallatx u taghtix Ruconest ma’ medicini jew soluzzjonijiet ohrajn. Dan li gej jiddeskrivi kif is-
soluzzjoni Ruconest trid tigi ppreparat u moghtija.

Qabel ma tibda
o Zgura |-pakkett tal-kitt ikun shih u li jkun fih il-komponenti kollha elenkati f*sezzjoni 6 ta’ dan
il-fuljett.
o Flimkien mal-Kkitt, dawn li gejjin huma mehtiega:
- turnikett.
- stikk biex twahhal il-labra
o Ezamina I-kunjetti u I-komponenti |-ohrajn.
- il-kunjetti kollha jridu jkunu ssigillati bl-ghatu tal-plastik u I-ghatu tal-aluminju, u ma
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jkollhomx hsara vizibbli, bhal xqug fil-hgieg.

- iccekkja d-data ta’ meta jiskadi. Qatt m’ghandek tuza kwalunkwe komponent tal-kitt wara d-
data ta’ meta jiskadi li jkun hemm fugq il-kartuna kbira ta’ barra.
Fkaxxa wahda tal-kitt, komponenti differenti jista’ jkollhom dati ta’ meta jiskadu differenti.
Id-data ta’ meta jiskadi fuq il-kaxxa tal-kartun ta’ barra tirrifletti d-data tal-komponent li
jkollu l-igsar hajja.

o Halli n-numru ta’ kunjetti bit-trab u s-solvent mehtieg skont pass 1, jilhqu t-temperatura tal-
kamra.

Preparazzjoni tas-soluzzjoni
Pass 1: Tindif u htigijiet ohra
o Ahsel idejk bir-reqga.
) Poggi I-kunjetti mehtiega bit-trab u bis-solvent fuq wice ¢att u nadif.
- piztal-gisem ta’ 42 kg jew ingas: 1 kunjett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent
- piztal-gisem tra> aktar minn 42 kg: 2 kunjetti bit-trab u 2 kunjetti bis-solvent
o Poggi l-adapter tal-kunjett fuq il-wic¢ tax-xoghol. Tnehhix I-ippakkjar tal-adapter.
- 2 adapters jekk 1 kunjett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent ikunu mehtiega
- 4 adapters jekk 2 kunjetti bit-trab u 2 kunjetti bis-solvent ikunu mehtiega
o Poggi s-siringa(i) fug il-wic¢ tax-xoghol. Tnehhix I-ippakkjar tas-siringa.
- 1siringa jekk 1 kunjett bit-trab u 1 kunjett bis-solvent ikunu mehtiega
- 2siringi jekk 2 kunjetti bit-trab u 2 kunjetti bis-solvent ikunu mehtiega

Pass 2: Dizinfezzjoni tat-tappijiet tal-kunjetti
. Nehhi I-ghatu flip-off tal-plastik mill-kunjetti bit-trab u bis-solvent.

) Uza tajjara bl-alkohol biex tiddizinfetta t-tappijiet kollha tal-kunjetti u stenna ghal mill-ingas 30
sekonda sakemm it-tappijiet ikunu nixfu.

. Wara d-dizinfettazzjoni, tmissx it-tappijiet b’subghajk jew b’Xi haga ohra.

Pass 3: Kif tpoggi I-adapters fuq il-kunjetti
o Hu adapter fl-ippakkjar tieghu f’id wahda u nehhi I-ghatu. L-adapter irid jibga® fl-ippakkjar tal-
plastik tieghu.

o Poggi lI-adapter fuq kunjett bit-trab u tagqgab it-tapp, sakemm jikklikkja fuq I-ghongq tal-kunjett.
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o Halli l-ippakkjar fuq I-adapter sakemm twahhal is-siringa f’passi 4 u 5.

o Irrepeti I-passi t’hawn fuq biex tpoggi adapter fuq il-kunjett bis-solvent. L-adapters kollha
fornuti mal-kitt huma identi¢i.

. Jekk ikollok bzonn tuza t-tieni kunjett bit-trab u bis-solvent, irrepeti I-passi t’hawn fug.

Pass 4: Igbed is-solvent
o Ohrog siringa sterili mill-ippakkjar taghha.
o Nehhi I-ippakkjar mill-adapter fuq il-kunjett bis-solvent.

7

o Zomm |-adapter b’id wahda. Bl-id l-ohra, wahhal is-siringa u sakkarha billi ddawwarha lejn il-

lemin sakemm tieqaf.

o Agleb kollox — il-kunjett bis-solvent bl-adapter u s-siringa — ta’ taht fug. Filwaqt li zzommu
wieqaf, igbed bil-mod 14 ml ta’ solvent.
Jekk jidhru bziezaq tal-arja, naggashom kemm tista’ billi ttektek bil-mod fuq is-siringa u
tapplika ftit pressjoni billi taghfas il-planger gos-siringa. Kompli imla s-siringa b>14 ml ta’
solvent.
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. Holl is-siringa minn mal-adapter billi ddawwarha lejn ix-xellug.
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) Halli I-bgija tas-solvent gol-kunjett u armi I-kunjett.
o Poggi s-siringa fuq il-wic¢ tax-xoghol, u oqghod attent li ma tmissx il-wic¢ jew kwalunkwe
oggett ichor bil-ponta tas-siringa.

Pass 5: Kif izzid is-solvent u thollu

o Nehhi I-ippakkjar mill-adapter fuq il-kunjett bit-trab.

o Hu s-siringa bis-solvent li tkun ippreparajt f'pass 4.

o Zomm |-adapter bl-id I-ohra u wahhal is-siringa. Sakkar is-siringa billi ddawwarha lejn il-lemin
sakemm tiegaf.

. Imbotta s-solvent bil-mod, b>moviment wiehed, gol-kunjett bit-trab sabiex timminimizza |-

formazzjoni tar-raghwa.
,/ <

o Halli s-siringa fuq I-adapter u dawwar il-kunjett bil-mod ghal madwar nofs minuta. I¢¢caqlaqx
bis-sahha.
Wara li ddawwar, halli I-kunjett fuq il-wic¢ tax-xoghol ghal diversi minuti sakemm is-
soluzzjoni ssir ¢ara. Jekk ikun fadal trab mhux mahlul, irrepeti 1-procedura.

e
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Irrepeti passi 4 u 5 jekk ikollok bzonn tipprepara t-tieni soluzzjoni.

Pass 6: Iccekkja s-soluzzjonijiet ippreparati

I¢cekkja biex tara jekk it-trab fil-kunjett(i) inkunx inhall ghal kollox, u li I-planger ikun
kompletament imbuttat ’1 isfel gos-siringa.

Wara li t-trab ikun inhall, is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u bla kulur.

Tuzax is-soluzzjoni ppreparata jekk tkun im¢ajpra, ikun fiha 1-frak jew tkun biddlet il-kulur.
Informa lill-professjonista fil-gasam tal-kura tas-sahha tieghek jekk dan isehh. Ammonti zghar
ta’ raghwa huma accettabbli.

Pass 7: Kif tigbed is-soluzzjoni ppreparata

Ikkalkula I-millilitri tas-soluzzjoni ppreparata li tkun se tigi injettata.

Piz tal-gisem Muillilitri tas-soluzzjoni ppreparata li tkun se tigi
injettata

taht 84 kg piz tal-gisem f’kg diviz bi tlieta

84 kg u aktar 28 ml

Igbed il-volum ta’ soluzzjoni ppreparata, filwaqt li zzomm is-siringa fil-pozizzjoni wieqfa. Jekk
tkun ippreparajt:
- kunjett wiched bis-soluzzjoni, igbed il-volum kif ikkalkulat
- zewg kunjetti u I-piz tal-gisem tieghek hu ingas minn 84 kg, igbed b>mod simili:

a) 14 ml mill-ewwel kunjett

b) mit-tieni kunjett, id-differenza bejn il-volum ikkalkulat tieghek u 14 ml mill-ewwel

kunjett
- zewg kunjetti u |-piz tal-gisem hu ta’ 84 kg jew aktar, igbed 14 ml minn kull kunjett ghal go
kull siringa

Jekk jidhru bziezaq tal-arja, naggashom kemm tista’ billi ttektek bil-mod fuq is-siringa u
tapplika ftit pressjoni billi taghfas il-planger gos-siringa. Kompli imla s-siringa bil-volum
mehtieg.
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o Qatt m’ghandek tagbez il-volum tal-14 ml f’kull siringa.

o Holl is-siringa(i) billi ddawwarha lejn ix-xellug u armi I-kunjett(i) bl-adapter.

o Poggi s-siringa(i) fuq il-wic¢ tax-xoghol, u oqghod attent li ma tmissx il-wicc¢ jew kwalunkwe
oggett ichor bil-ponta tas-siringa.

Pass 8: I¢cekkja s-siringi ppreparati
o Erga’ ¢cekkja li I-volum fis-siringa(i) li tkun ippreparajt f’pass 7 ikun korrett.

Ghoti go vina

Hu importanti hafna li I-soluzzjoni ppreparata tigi injettata direttament go vina u mhux go arterja jew
fit-tessut tal-madwar.

Injetta s-soluzzjoni ta’ Ruconest immedjatament wara I-preparazzjoni, preferibbilment waqt li tkun
bilgieghda.

Pass 9: Komponenti mehtiega
o Iecekkja li I-komponenti kollha mehtiega jkunu fuq il-wicc tax-xoghol:
- 1 jew 2 siringi bis-soluzzjoni ppreparata
- 1sett tal-infuzjoni b’labra ta’ 25G
- 1tajjara bl-alkohol
- 1 non-woven pad sterili
- 1stikk
-1 turnikett
- 1stikk biex twahhal il-labra

Pass 10: Preparazzjoni tas-sett tal-infuzjoni

o Nehhi I-ghatu bil-kamini mit-tarf tas-sett tal-infuzjoni. Dan hu t-tarf li ma jkunx fih labra.

o Zomm dan it-tarf b’id wahda, wahhal it-tarf tas-siringa u sakkarha billi ddawwarha lejn il-lemin
sakemm tiegaf.

o Zomm is-siringa bil-ponta thares il fug. Aghfas bil-mod il-planger tas-siringa biex timla
b’attenzjoni s-sett tal-infuzjoni bis-soluzzjoni ppreparata.

/

o I¢cekkja biex tara li ma jkunx hemm arja prezenti gos-siringa, fit-tubu tal-infuzjoni jew fil-
labra.
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Pass 11: Kif tipprepara s-sit tal-injezzjoni

Poggi t-turnikett fuq is-sit tal-injezzjoni — preferibbilment fil-parti tan-nofs tal-parti ta’ fuq tad-
driegh. Issikkaha biex taghfas il-vina. Ghandek tghin dan il-process billi tghaqqad il-ponn tal-
istess id.
Hoss, b’idek I-ohra, ghal vina adattata.
Iddizinfetta s-sit tal-injezzjoni bir-reqqga b’tajjara bl-alkohol u halli I-gilda tinxef.

,—-—\\

Pass 12: L-ghoti tas-soluzzjoni ppreparata

Nehhi I-ghatu tal-labra.
Dahhal battenzjoni I-labra tas-sett tal-infuzjoni, fl-angolu I-aktar catt possibbli, gol-vina.

Wahhal il-labra billi twahhal I-istikk, twil madwar 7 ¢m, fuq il-gwienah tal-labra.

Igbed ftit lura b’attenzjoni I-planger tas-siringa sakemm tara d-demm jingibed fit-tubi, biex
tizgura li 1-labra tkun gol-vina.

Erhi t-turnikett.

Jekk ma jkun hemm I-ebda demm fit-tubi, nehhi I-labra, irrepeti I-passi kollha mill-bidu ta’ pass
11, u erga’ poggi l-labra.

Jekk ikun hemm id-demmi, injetta bil-mod is-soluzzjoni gol-vina, kif muri fl-istampa. Injetta
fuq perjodu ta> madwar 5 minuti.

Jekk tkun ippreparajt zewg siringi:
- itwi t-tubu grib il-konnettur tas-sett tal-infuzjoni biex tevita I-fluss lura
- holl is-siringa vojta minn mas-sett tal-infuzjoni u immedjatament ibdilha bit-tieni siringa
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- nehhi t-tiwja mit-tubu u injetta bil-mod din is-soluzzjoni, bhal fil-kaz tal-ewwel siringa

Pass 13: Wara I-ghoti

. B’attenzjoni nehhi I-istikk li tkun uzajt biex twahhal il-labra, u igbed il-labra ’1 barra mill-vina.

. Immedjatament wara li tnehhi I-labra, aghfas it-tajjara sterili fuq is-sit tal-injezzjoni ghal ftit
minuti biex tnaqqgas il-hrug tad-demm.

. Imbaghad, wahhal stikk fuq is-sit tal-injezzjoni.

o Itwi *1isfel I-ghatu protettiv isfar fuq il-labra.

o Armi b’mod sigur is-sett tal-infuzjoni bil-labra, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata, is-siringa u
I-kunjett vojt f’kontenitur adattat ghal skart mediku, ghax dawn il-materjali jistghu iweggghu lil
persuni ohrajn jekk ma jintremewx kif suppost. Tergax tuza t-taghmir.

Pass 14: Kif tiddokumenta I-ghoti

Jekk joghgbok hu nota (ez. fid-djarju tieghek) ta’ dan li gej:

o id-data u I-hin tal-ghoti

o in-numru tal-lott miktuba fuq it-tikketta tal-kunjett bit-trab

Jekk tuza Ruconest aktar milli suppost
Ikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-eqreb sptar jekk dan isehh.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Jekk is-sintomi tieghek jiggravaw u/jew tizviluppa raxX, taghrix, diffikulta fit-tehid tan-nifs jew
wiccek jew ilsienek jintefhu, fittex attenzjoni medika minnufih.
Dan jista’ jindika li inti zviluppajt allergija ghal Ruconest.

Matul kura b’Ruconest, jistghu jsehhu xi effetti sekondarji:
Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
o Nawsja

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

Ugigh addominali, dijarrea

Sensazzjoni ta’ taghrix, gris jew nuqgas ta’ sensittivita fil-halq

Ugigh ta’ ras, sturdament

Tnaqgqis fis-sens tal-mess jew nuqgqgas ta’ sensazzjoni fil-gilda jew fid-dirghajn/riglejn
Irritazzjoni tal-gerzuma

Horrigija

Nefha tal-widnejn jew taz-zona ta’ fejn il-widnejn

Xokk allergiku
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Mhux maghrufa: il-frekwenza mhijiex maghrufa
o Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Ruconest

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-kunjett
wara EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f"temperatura ’1 fug minn 25°C.
Zomm il-kunjett bit-trab fil-kartuna tal-kunjett sabiex tilqga’ mid-dawl.

Qabel Ruconest ikun jista’ jinghata, it-trab jehtieg li jiddewweb fis-solvent inkluz fil-pakkett (ara
sezzjoni 3).

Ladarba rikostitwit, il-prodott ghandu jintuza minnufih.

Tuzax din il-medicina jekk, wara li thollu, tinnota xi frak fis-soluzzjoni jew jekk is-soluzzjoni tkun
tilfet il-kulur. Ammonti Zghar ta’ raghwa huma accettabbli.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ruconest
Kunjett bit-trab:

o Is-sustanza attiva hi conestat alfa. Kull kunjett bit-trab fih 2100 unita (U) ta’ conestat alfa, li
jikkorrespondu ghal 2100 unita ghal kull 14 ml wara rikostituzzjoni, jew kon¢entrazzjoni ta’
150 unita/ml.

o Is-sustanzi I-ohra tat-trab huma sucrose, sodium citrate (E331) u citric acid.

Kunijett bis-solvent:
o Is-sustanza tas-solvent hi ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Ruconest u I-kontenut tal-pakkett

Ruconest jigi pprezentat bhala kunjett tal-hgieg wahdieni li fih trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni

abjad ghal abjad fl-isfar flimkien ma’ kunjett wiehed I-hgieg li jkun fih solvent ¢ar u bla kulur, biex
tholl it-trab. Wara li t-trab jiddewweb fl-ilma ghall-injezzjonijiet, is-soluzzjoni ssir ¢ara u bla kulur.

Ruconest jigi pprovdut bhala Kitt f’kaxxa tal-kartun li fiha:
kunjett ta’ 2100 U ta’ trab

1 kunjett b’20 ml ta’ solvent

2 adapters tal-kunjett

1 siringa

1 sett tal-infuzjoni b’tubu ta’ 35 ¢m u labra ta’ 25G

2 tajjariet bl-alkohol

1 non-woven pad sterili

1 stikk

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
Pharming Group N.V.

Darwinweg 24

2333 CR Leiden

L-Olanda

Manifattur:

Pharming Technologies B.V.
Darwinweg 24

2333 CR Leiden

L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar £

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha:

POZOLOGIJA U METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Pozologija

Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg

- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 50 U/kg piz tal-gisem
Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar

- Injezzjoni wahda gol-vini ta’ 4200 U (zewg kunjetti).

Fil-maggoranza tal-kazijiet, doza wahda ta’ Ruconest tkun bizzejjed biex jigi kkurat attakk ta’
angjoedema akuta.

F’kaz ta’ rispons Kliniku insuffi¢jenti, tista’ tinghata doza addizzjonali (50 U/Kg piz tal-gisem sa
4200 V).

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 2 dozi fi zmien 24 siegha.

Kalkolazzjoni tad-doza

Stabbilixxi I-piz tal-gisem tal-pazjent.

Piz tal-gisem ta’ mhux aktar minn 84 kg

- Ghal pazjenti li jiznu sa 84 kg, ikkalkula I-volum mehtieg li ghandu jinghata skont il-formola li

gejja:

Volum li ghandu _ piztal-gisem (ka) immultiplikat b°50 (U/ka) _ piztal-gisem (kq)
jinghata (ml) - 150 (U/ml) B 3

Piz tal-gisem ta’ 84 kg jew iktar
- Ghal pazjenti ta’ 84 kg jew iktar, il-volum mehtieg sabiex jinghata huwa 28 ml, li jikkorrespondi
ghal 4200 U (2 kunjetti).

Irrikostitwixxi kull kunjett b’ 14 ml ilma ghall-injezzjonijiet (ara s-sezzjoni dwar ir-Rikostituzzjoni

taht).
Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett fiha 2100 U conestat alfa 150 U/ml.
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[l-volum mehtieg tas-soluzzjoni rikostitwita ghandu jinghata bhala injezzjoni gol-vini bil-mod fuq
madwar 5 minuti.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI LI GHANDHOM JITTIEHDU META JINTREMA U
GHAL IMMANIGGAR IEHOR

Preparazzjoni u mmaniggjar

Kull kunjett ta’ Ruconest huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Ruconest hu intenzjonat ghall-ghoti gol-vini wara r-rikostituzzjoni bl-ilma ghall-injezzjonijiet. Ghar-
rikostituzzjoni, kombinament u tahlit ta’ soluzzjonijiet ghandha tintuza teknika asettika.

Rikostituzzjoni
1. Kull kunjett ta’ Ruconest (2100 U) ghandu jigi rikostitwit b’ 14 ml ilma ghall-injezzjonijiet.

2. Iddizinfetta t-tappijiet tal-gomma tal-kunjetti bit-trab u bis-solvent u gieghed adapter tal-kunjett
fug kull kunjett bis-solvent u bit-trab sakemm jikklikkja fuq I-ghonq tal-kunjett.

3. Wahhal siringa mal-adapter fug kunjett bis-solvent u dawwarha lejn il-lemin sakemm tissakkar.
Igbed 14 ml ta’ solvent. Holl is-siringa minn mal-adapter billi ddawwarha lejn ix-xellug. Irrepeti
dan il-pass jekk zewg kunjetti bit-trab ikun jehtieg li jigu rikostitwiti.

4, Wahhal siringa bis-solvent mal-adapter fuq il-kunjett bit-trab u dawwarha lejn il-lemin sakemm
tissakkar. Ilma ghall-injezzjonijiet ghandu jizdied bil-mod sabiex ikun evitat impatt bis-sahha
fug it-trab u dan ghandu jithallat gentilment sabiex tkun imminimizzata r-raghwa fis-soluzzjoni.
Halli s-siringa fuq I-adapter. Irrepeti dan il-pass jekk it-tieni kunjett bit-trab ikun jehtieg li jigi
rikostitwit.

5. Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett fiha 150 U/ml u tidher bhala soluzzjoni ¢ara u bla kulur.
Is-soluzzjoni rikostitwita f’kull kunjett ghandha tigi spezzjonata ghal frak u telfien tal-kulur.
Soluzzjoni li jkun fiha frak jew li tkun tilfet il-kulur ma ghandhiex tintuza. Ammonti zghar ta’
raghwa huma accettabbli. I1-prodott medi¢inali ghandu jintuza minnufih.

Kif Jinghata
1. Igbed il-volum mehtieg tas-soluzzjoni ppreparata. Qatt tagbez 14 ml f’kull siringa. Holl is-

siringa(i) billi ddawwarha lejn ix-xellug u armi I-kunjett(i) bl-adapter.

2. Wabhhal is-sett tal-infuzjoni mas-siringa u dawwarha lejn il-lemin sakemm tissakkar. Zomm is-
siringa bil-ponta thares ’il fuq u aghfas il-planger bil-mod biex timla s-sett tal-infuzjoni bis-
soluzzjoni.

3. Iddizinfetta s-sit tal-injezzjoni b’tajjara bl-alkohol. Nehhi I-ghatu tal-labra minn fuq il-labra tas-
sett tal-infuzjoni u dahhal il-labra gol-vina b’attenzjoni.

4, Accerta ruhek li t-turnikett tkun merhija. Injetta bil-mod is-soluzzjoni gol-vina — injetta fuq
perjodu ta’ madwar 5 minuti.

5. Jekk ikunu gew ippreparati zewg siringi: itwi t-tubi fug xulxin biex tevita I-fluss lura, holl is-
siringa vojta minn mas-sett tal-infuzjoni (billi ddawwar lejn ix-xellug), u immedjatament ibdilha
bit-tieni siringa. Injetta bil-mod is-soluzzjoni tat-tieni siringa.

Rimi

Jekk joghgbok armi b’mod sigur is-sett tal-infuzjoni bil-labra, kwalunkwe soluzzjoni mhux uzata, is-
siringa u I-kunjett vojt f’kontenitur adattat ghal skart mediku, ghax dawn il-materjali jistghu iweggghu
lil persuni ohrajn jekk ma jintremewx kif suppost. Tergax tuza t-taghmir.
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