ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 140 mg ta’ rozanolixizumab.

Kunjett wiehed ta’ 2 mL fih 280 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiched ta’ 3 mL fih 420 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiehed ta’ 4 mL fih 560 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiehed ta’ 6 mL fih 840 mg ta’ rozanolixizumab.

Rozanolixizumab huwa antikorp monoklonali tal-immunoglobulina G 4P (IgG4P) ta’ ricettur Fc
antineonatali (FcRn) umanizzat rikombinanti prodott " Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO) permezz tat-

teknologija tad-DNA rikombinanti.

Eccipjent(i) b’effett maghruf

Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 29 mg proline, ara sezzjoni 4.4.
Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 0.3 mg polysorbate 80, ara sezzjoni 4.4.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Soluzzjoni trasparenti ghal kemxejn opalexxenti, bla kulur ghal lewn isfar fil-kannella ¢ar, pH 5.6.
Rystiggo ghandu osmolalita ta’ 309-371 mOsmol/kg.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Rystiggo huwa indikat bhala element addizzjonali ma’ terapija standard ghat-trattament ta’ majastenja
gravis generalizzata (gMG, generalised myasthenia gravis) f’pazjenti adulti i huma pozittivi ghall-
antikorp tar-ricettur kontra I-acetilkolina (AChR, anti-acetylcholine receptor) jew ghall-antikorp
kontra t-tyrosine kinase specifika ghall-muskoli (MuSK, muscle-specific tyrosine kinase).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn professjonisti tal-kura tas-sahha specjalizzati
b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’disturbi newromuskolari jew newro-infjammatorji.



Pozologija

Ciklu ta’ trattament jikkonsisti f"doza 1 fil-gimgha ghal 6 gimghat.

It-tabella 1i gejja tindika d-doza totali rakkomandata ta’ rozanolixizumab fil-gimgha skont il-piz tal-
gisem tal-pazjent. Jistghu jkunu mehtiega kunjett wiched jew aktar biex jintlahaq il-volum xieraq li
ghandu jinghata, skont id-disponibbilta tad-daqgs tal-kunjett.

Piz tal-gisem >35sa<50kg >50sa<70kg >70sa<100 kg | >100 kg
Doza ta’ kull gimgha (mg) 280 mg 420 mg 560 mg 840 mg
Doza ta’ kull gimgha (mL) 2mL* 3 mL* 4 mL* 6 mL*

*1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 140 mg ta’ rozanolixizumab. Kull kunjett fih volum zejjed ghall-priming tal-linja
tal-infuzjoni, ara “Struzzjonijiet Ghall-Uzu” fil-Fuljett ta’ taghrif.

Ghandhom jigu moghtija ¢ikli ta’ trattament sussegwenti skont evalwazzjoni klinika. Il-frekwenza tac-
¢ikli ta’ trattament tista’ tvarja skont il-pazjent. Fil-programm ta’ zvilupp kliniku, il-bic¢a I-kbira tal-
pazjenti kellhom intervalli minghajr trattament ta’ 4-13-il gimgha bejn i¢-¢ikli. Minn ¢iklu ghal ¢iklu
madwar 10% tal-pazjenti kellhom intervall minghajr trattament ta’ inqas minn 4 gimghat.

Jekk tinqabez infuzjoni skedata, rozanolixizumab jista’ jinghata sa 4 ijiem wara l-punt ta’ Zmien

skedat. Minn hemm ’il quddiem, l-iskeda originali tad-dozagg ghandha terga’ tinbeda sakemm jitlesta
¢-Ciklu tat-trattament.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Data limitata dwar is-sigurta u l-effikacja hija disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif
ghal moderat (eGFR > 45 mL/min/1.73 m?). M’hemm l-ebda data disponibbli dwar pazjenti
b’indeboliment sever tal-kliewi. L-ebda aggustament fid-doza ma huwa kkunsidrat mehtieg peress li 1-
farmakokinetika ta’ rozanolixizumab x’aktarx ma tigix affettwata minn indeboliment tal-kliewi (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

M’hemm l-ebda data disponibbli dwar pazjenti b’indeboliment tal-fwied. L-ebda aggustament fid-
doza ma huwa kkunsidrat mehtieg peress li I-farmakokinetika ta’ rozanolixizumab x’aktarx ma tigix
affettwata minn indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ rozanolixizumab fit-tfal u 1-adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena
ma gewx determinati. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda.

Huwa rakkomandat li rozanolixizumab jinghata taht il-gilda preferibbilment fil-parti t’isfel tal-lemin
jew t’isfel tax-xellug tal-addome, taht iz-zokra. L-infuzjonijiet m’ghandhomx jinghataw fZoni fejn il-
gilda hija sensittiva, eritematuza, jew imwebbsa.




Wagqt I-ghoti tal-ewwel ¢iklu ta’ trattament u wagqt 1-ghoti tal-ewwel doza tat-tieni ¢iklu ta’ trattament
ta’ rozanolixizumab, ghandu jkun hemm disponibbli minnufih trattament xieraq ghal reazzjonijiet
relatati mal-injezzjoni u ma’ sensittivita eccessiva (ara sezzjoni 4.4).

Ghal struzzjonijiet dwar l-ispecificitajiet materjali ghall-amministrazzjoni, ara hawn taht u s-
sezzjoni 6.6.

Qabel ma jinghata rozanolixizumab, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinqraw bir-reqqa, ara
sezzjoni 6.6.

Rystiggo jista’ jinghata bl-uzu ta’:
o Pompa tal-infuzjoni (maghrufa wkoll bhala pompa tas-siringa), jew
. Permezz ta’ imbuttar manwali b’siringa

Rystiggo jista’ jinghata mill-pazjent stess jew jista’ jinghata minn min ikun ged jaghtih il-kura, billi
jsegwu I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu wara tahrig xieraq minn professjonista fil-kura tas-sahha dwar kif
jigu amministrati infuzjonijiet taht il-gilda.

Infuzjoni b’pompa

Ghandhom jintuzaw pompi tal-infuzjoni, siringi u settijiet tal-infuzjoni xierqa ghall-ghoti taht il-gilda
ta’ prodotti medic¢inali (ara sezzjoni 6.6).

Jekk ma tkunx qged tintuza pompa programmabbli, il-volum fis-siringa ghandu jigi aggustat ghad-doza
ordnata mit-tabib gabel 1-ghoti.

L-ghoti ta’ rozanolixizumab permezz ta’ pompa tal-infuzjoni ghandu jsir b’rata bi fluss kostanti sa
20 mL/siegha.

Infuzjoni b’imbuttar manwali b’siringa

Ghall-ghoti taht il-gilda ta’ prodotti medi¢inali ghandhom jintuzaw siringi u settijiet ta’ infuzjoni
xierqa.

Il-volum fis-siringa ghandu jigi aggustat ghad-doza ordnata mit-tabib gabel 1-ghoti.

L-ghoti ta’ rozanolixizumab permezz ta’ siringa ghandu jsir b’rata ta’ fluss li tkun komda ghall-
pazjent. Fi provi klini¢i, il-hinijiet ta’ infuzjoni permezz ta’ mbuttar manwali varjaw minn minuta 1 sa
30 minuta b’hin medjan ta’ infuzjoni ta’ 5 minuti ghal kull pazjent. Din il-medda ta’ hinijiet ta’
infuzjoni tista’ sservi bhala gwida meta jigi mharreg il-pazjent jew min ikun ged jaghtih il-kura.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’'mod ¢ar.

Krizi majastenika

Trattament b’rozanolixizumab f’pazjenti bi krizi majastenika imminenti jew manifesta ma giex studjat.
Is-sekwenza tal-bidu tat-terapija bejn terapiji stabbiliti ghall-krizi MG u rozanolixizumab, u 1-
interazzjonijiet potenzjali taghhom, ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.5).



Meningite asettika

Wara trattament b’rozanolixizumab giet irrappurtata meningite asettika (meningite asettika kkagunata
mill-medic¢ina). Jekk isehhu sintomi konsistenti ma’ meningite asettika (ugigh ta’ ras, deni, ebusija fl-
ghong, nawsja, rimettar), ghandhom jinbdew hidma dijanjostika u trattament skont l-istandard ta’ kura.

Infezzjonijiet

Billi rozanolixizumab jikkawza tnaqqis temporanju fil-livelli ta’ IgG, ir-riskju ta’ infezzjonijiet jista’
jizdied (ara sezzjoni 5.1). B’mod generali, fi studji ta’ fazi 3 °'gMG, gew irrappurtati infezzjonijiet
£°45.2% tal-pazjenti kollha ttrattati b’rozanolixizumab. Ma giet osservata 1-ebda zieda fl-in¢idenza ta’
infezzjonijiet minn ¢iklu ghal iehor. Infezzjonijiet serji kienu rrappurtati £4.3% tal-pazjenti.
It-trattament b’rozanolixizumab ma ghandux jinbeda f’pazjenti b’infezzjoni attiva klinikament
importanti sakemm I-infezzjoni tfiq jew tigi ttrattata b’mod xieraq. Wagqt it-trattament
b’rozanolixizumab, is-sinjali klini¢i u s-sintomi ta’ infezzjonijiet ghandhom jigu mmonitorjati. Jekk
issehh infezzjoni attiva klinikament importanti, it-twaqqif ta’ rozanolixizumab sakemm l-infezzjoni
tfiq ghandu jigi kkunsidrat.

Sensittivita e¢cessiva

Jistghu jsehhu reazzjonijiet ghall-infuzjoni bhal raxx jew angjoedema (ara sezzjoni 4.8). Fil-prova
klinika, dawn kienu minn hfief sa moderati. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati waqt it-trattament
b’rozanolixizumab u ghal 15-il minuta wara li jkun tlesta I-ghoti ghal sinjali u sintomi klinici ta’
reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva. Jekk issehh reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva waqt 1-ghoti (ara
sezzjoni 4.8), l-infuzjoni ta’ rozanolixizumab ghandha titwaqqaf u jekk ikun mehtieg, ghandhom
jinbdew mizuri xierqa. Ladarba dawn jghaddu, 1-ghoti ghandu jitkompla.

Tilgim

L-immunizzazzjoni bil-va¢¢ini wagqt it-terapija b’rozanolixizumab ma gietx studjata. [s-sigurta tal-
immunizzazzjoni b’vac¢ini hajjin jew hajjin attenwati u r-rispons ghall-immunizzazzjoni bil-vac¢ini
mhumiex maghrufa. [l-vac¢cini kollha ghandhom jinghataw skont il-linji gwida tal-immunizzazzjoni u
mill-inqas 4 gimghat gabel il-bidu tat-trattament. Ghal pazjenti li geghdin fuq trattament, tilqim
b’vacéini hajjin jew hajjin attenwati mhux rakkomandat. Ghall-vaé¢ini 1-ohra kollha, dawn ghandhom
isiru mill-inqas gimaghtejn wara l-ahhar infuzjoni ta’ ¢iklu ta’ trattament u 4 gimghat qabel ma
jinbeda ¢-¢iklu li jmiss.

Immunogenicita

Fid-data migbura dwar trattament ¢ikliku mill-programm ta’ fazi 3, wara ¢iklu ta’ trattament 1 ta’

6 dozi ta’ rozanolixizumab fil-gimgha, 27.1% (42/155) tal-pazjenti zviluppaw antikorpi kontra 1-
medic¢ina u 10.3% (16/155) kellhom antikorpi li kienu kklassifikati bhala newtralizzanti. Mat-
tkomplija tat-terapija, il-proporzjon ta’ pazjenti li zviluppaw antikorpi kontra I-medic¢ina u antikorpi
newtralizzanti zdied ghal 65% (13/20) u 50% (10/20) rispettivament, wara 5 ¢ikli ta’ trattament. L-
izvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti kien asso¢jat ma’ tnaqqis ta’ 24% fl-espozizzjoni globali tal-
plazma ta’ rozanolixizumab. Ma kien hemm I-ebda impatt evidenti tal-immunogenic¢ita fuq l-effikacja
u s-sigurta (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

Eccipjenti
Dan il-prodott medi¢inali fih 29 mg ta’ proline f’kull mL.

L-uzu f’pazjenti li jbatu minn iperprolinemija ghandu jkun ristrett ghal dawk il-kazijiet fejn ma jkun
hemm l-ebda trattament alternattiv disponibbli.

Dan il-prodott medicinali fih 0.3 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL.
Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni.

Billi rozanolixizumab jinterferixxi mal-mekkanizmu ta’ riciklagg FcRn tal-immunoglobulina G (IgG),
il-konc¢entrazzjonijiet fis-serum ta’ prodotti medi¢inali bbazati fuq IgG (ez. antikorpi monoklonali u
immunoglobulina gol-vini [[VIg]) u proteini tal-fuzjoni Fc-peptide huma mistennija 1i jongsu jekk
jinghataw fl-istess hin jew fi zmien gimaghtejn wara 1-ghoti ta’ rozanolixizumab. Huwa rakkomandat
li dawn it-trattamenti jinbdew gimaghtejn wara I-ghoti ta’ rozanolixizumab u li tissorvelja I-effika¢ja
attenwata ta’ dawn il-prodotti medic¢inali meta jinghataw fl-istess hin.

Trattament b’immunoglobulini IV jew SC, PLEX/plasmapheresis u immunoadsorbiment jistghu
jnaqgqsu l-livelli fi¢-¢irkolazzjoni ta’ rozanolixizumab.

It-tilqim waqt trattament b’rozanolixizumab ma giex studjat u r-rispons ghal kwalunkwe vac¢¢in
mhuwiex maghruf. Minhabba li rozanolixizumab jikkawza tnaqqis fil-livelli ta’ IgG, tilqim b’vac¢ini
hajjin attenwati jew hajjin mhux rakkomandat wagqt it-trattament b’rozanolixizumab (ara

sezzjonijiet 4.4 u 5.3).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ rozanolixizumab f’nisa tqal. Fi studji fuq l-annimali, il-frieh tat-
twelid minn ommijiet trattati kellhom livelli baxxi hafna ta’ IgG mat-twelid, kif mistennija mill-mod
ta’ azzjoni farmakologiku ta’ rozanolixizumab (ara sezzjoni 5.3). Madankollu, studji f’annimali ma
jurux effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward ta’ tqala, 1-izvilupp tal-embrijun/fetu, il-hlas jew I-
izvilupp ta’ wara t-twelid. It-trattament ta’ nisa tqal b’rozanolixizumab ghandu jigi kkunsidrat biss
jekk il-benefi¢éju kliniku jeghleb ir-riskji.

Billi rozanolixizumab huwa mistenni li jnaqqas il-livelli ta’ antikorpi materni, u huwa mistenni wkoll
li jinibixxi t-trasferiment ta’ antikorpi materni lejn il-fetu, huwa anti¢ipat tnaqqis fil-protezzjoni
passiva ghat-tarbija tat-twelid. Ghalhekk, ghandhom jigu kkunsidrati r-riskji u I-benefic¢ji tal-ghoti ta’
vac¢ini hajjin/hajjin-attenwati lil trabi esposti ghal rozanolixizumab in utero (ara sezzjoni 4.4,
sottosezzjoni “Tilqim”).

Treddigh

Mhux maghruf jekk rozanolixizumab jigix eliminat fil-halib tal-bniedem. IgG matern huwa maghruf li
jigi eliminat fil-halib tas-sider matul I-ewwel ftit jiem wara t-twelid, 1i qed jonqos ghal
konc¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara; konsegwentement, ir-riskju ghat-trabi li jitreddghu ma jistax jigi
eskluz waqt dan il-perjodu gasir. Wara, 1-uzu ta’ rozanolixizumab jista’ jigi kkunsidrat waqt it-
treddigh biss jekk il-benefic¢ju kliniku jisboq ir-riskji.

Fertilita

L-effett ta’ rozanolixizumab fuq il-fertilita umana mhuwiex maghruf. Studji f’annimali ma jurux
effetti hziena fir-rigward ta’ fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Rozanolixizumab m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni kienu wgigh ta’ ras (48.4%), dijarea (25.0%) u
deni (12.5%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Ir-reazzjonijiet avversi mill-istudji klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’gMG huma
elenkati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOC, System Organ Class) tal-MedDRA

f’Tabella 1 hawn taht. Fi hdan kull SOC, ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati skont il-frekwenza,
bl-aktar reazzjonijiet frekwenti l-ewwel.

I1-kategoriji tal-frekwenza huma definiti kif gej: Komuni hafna (> 1/10); Komuni (> 1/100 sa < 1/10);
Mhux komuni (= 1/1 000 sa < 1/100); Rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); Rari hafna (< 1/10 000), mhux
maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Lista ta’ reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal- Reazzjonijiet avversi Kategorija ta’ frekwenza
organi tal-MedDRA
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Infezzjonijiet fl-apparat Komuni
respiratorju ta’ fuq’
Infezzjoni virali tal-herpes*® Mhux maghruf
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras® Komuni hafna
Meningite asettika* Mhux maghruf
Disturbi gastro-intestinali Dijarea Komuni hafna
Nawsja* Komuni
Rimettar* Komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Raxx’ Komuni
ta’ taht il-gilda Angjoedema’ Komuni
Disturbi muskolu-skeletrici u Artralgja Komuni
tat-tessuti konnettivi
Disturbi generali u Deni Komuni hafna
kondizzjonijiet ta’ mnejn Reazzjonijiet fis-sit tal- Komuni
jinghata injezzjoni’

! Jinkludu kazijiet ta’ nazofaringite
2 Jinkludi wgigh ta’ ras u emigranja
3 Jinkludi raxx, raxx mimli nfafet u raxx eritematuz
4 Jinkludi lsien minfuh
3 Jinkludi raxx fis-sit tal-injezzjoni, reazzjoni, eritema, infjammazzjoni, skumdita, u eritema fis-sit tal-infuzjoni, ugigh
% Tinkludi kazijiet ta’ Herpes Zoster, simplex, u orali
*Minn rappurtar spontanju ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ugigh ta’ ras

F’MG0003, ugigh ta’ ras kien l-aktar reazzjoni komuni rrappurtata £°31 (48.4%) u 13 (19.4%) tal-
pazjenti ttrattati b’rozanolixizumab u bi placebo, rispettivament. Ugigh ta’ ras sehhet l-aktar ta’ spiss
wara l-ewwel infuzjoni ta’ rozanolixizumab u fi Zzmien 1 sa 4 ijiem wara l-infuzjoni. Hlief ghal kaz
wiehed ta’ ugigh ta’ ras qawwi (1.6%), l-ugigh ta’ ras kollu kien jew hafif (28.1% [n=18]) jew
moderat (18.8% [n=12]) u ma kien hemm l-ebda zieda fl-in¢idenzi ta’ wgigh ta’ ras bi trattament
¢ikliku ripetut.



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

4.9 Doza ectessiva

M’hemm l-ebda data dwar sintomi asso¢jati ma’ doza ec¢cessiva. Doza wahda taht il-gilda sa 20 mg/kg
(2 162 mg) u dozi taht il-gilda ta’ kull gimgha ta’ =10 mg/kg (1 120 mg) sa 52 gimgha gew mghotija
ghal kull protokoll fi studji klini¢i minghajr tossicita li tillimita d-doza.

F’kaz ta’ doza eccessiva, huwa rakkomandat 1i 1-pazjenti jigu mmonitorjati mill-qrib ghal kwalunkwe
reazzjoni avversa, u ghandhom jinbdew mizuri xierqa ta’ appogg immedjatament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, antikorpi monoklonali, kodi¢i ATC: LO4AG16.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Rozanolixizumab huwa antikorp monoklonali [gGG4 umanizzat li jnaqqas il-koncentrazzjoni ta’ IgG

IgG mid-degradazzjoni intracellulari u jirri¢ikla I-IgG lura lejn il-wiéé tac-cellula.
Bl-istess mekkanizmu, rozanolixizumab inaqqas il-konc¢entrazzjoni ta’ awtoantikorpi IgG patogenici
assoc¢jati ma’ gMG. Data klinika b’rozanolixizumab ma identifikat I-ebda impatt klinikament rilevanti

fuq il-livelli ta’ albumina, li torbot f’sit differenti fuq FcRn.

Effetti farmakodinamici

Fi studju double-blind ikkontrollat bi placebo f’pazjenti b’gMG, I-ghoti taht il-gilda ta’
rozanolixizumab ta’ kull gimgha fid-doza rakkomandata (ara sezzjoni 4.2) irrizulta fi tnaqqis rapidu u
sostnut fil-koncentrazzjonijiet totali ta’ IgG fis-serum, bi tnaqqis sinifikanti ta’ IgG ta’ 45% meta
mgqabbel ma’ linja bazi fi zmien gimgha, u tnaqqis massimu ta’ 73% f"madwar 3 gimghat. Wara li
twaqqaf l-ghoti, il-koncentrazzjonijiet ta’ IgG irkupraw lejn il-livelli tal-linja bazi fi Zmien madwar

8 gimghat. Bidliet simili gew osservati matul i¢-¢ikli sussegwenti tal-istudju.

It-tnaqqis fit-total ta’ [gG minn rozanolixizumab f’pazjenti newtralizzanti pozittivi ghall-antikorpi ma
kienx differenti minn pazjenti li kienu negattivi ghall-antikorpi kontra I-medicina (ara sezzjoni 4.4).

Effikacja klinika u sigurta

Is-sigurta u l-effikacja ta’ rozanolixizumab gew evalwati f’pazjenti b’gMG fl-istudju kruéjali ta’ fazi 3
MGO0003. Is-sigurta fit-tul, it-tollerabilita u l-effikacja ta’ rozanolixizumab gew evalwati f*zewg studji
ta’ estensjoni, open-label (OLE), ta’ fazi 3, b’OLE wahda (MG0007) bl-ghoti ta’ rozanolixizumab
bhala ¢ikli ta’ trattament ta’ 6 gimghat ibbazati fuq htigijiet klinici.

Studju MG0003

L-istudju MGO0003 evalwa 200 pazjent ghal sa 18-il gimgha fejn il-pazjenti gew maghzula b’mod

kazwali biex jir¢ievu dozi ta’ rozanolixizumab f’livelli skont il-piz ekwivalenti ghal madwar (=)

7 mg/kg (li jikkorrispondu ghad-doza rakkomandata; ara sezzjoni 4.2) jew doza oghla, jew placebo. It-
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trattament kien jikkonsisti f’doza 1 fil-gimgha ghal perjodu ta’ 6 gimghat segwit minn perjodu ta’
osservazzjoni ta’ 8 gimghat.

F’dan l-istudju, il-pazjenti kellhom jissodisfaw il-kriterji ewlenin li gejjin waqt l-iskrinjar:

e mill-ingas eta ta’ 18-il sena, piz tal-gisem ta’ mill-inqas 35 kg

e dijanjosi ta’ gMG u b’awtoantikorpi kontra AChR jew MuSK

e Fondazzjoni Majastenja Gravis tal-Amerika (MGFA) ta’ Klassi Il sa [Va,

e puntegg ta’ Attivitajiet MG tal-Hajja ta’ Kuljum (MG-ADL (MG-Activities of Daily Living),
kejl tar-rizultat [PRO] rapportat mill-pazjent) ta’ mill-ingas 3 (b’> 3 punti minn sintomi mhux
okulari)

e puntegg Kwantitattiv ta’ Majastenja Gravis (QMG, Quantitative Myasthenia Gravis) ta’ mill-
inqas 11

e jekk fuq terapija gMG, ghandu/ha jinzamm stabbli qabel il-linja bazi u ghat-tul tal-istudju
(hlief ghall-inibituri tal-cholinesterase)

e ikkunsidrat/a ghal trattament addizzjonali bhal IVIg u/jew PLEX

[1-pazjenti ma kinux permessi fl-istudju jekk kellhom:
e livell totali ta’ IgG fis-serum < 5.5 g/L jew ghadd assolut ta’ newtrofili < 1 500 ¢ellula/mm3
e infezzjoni attiva klinikament rilevanti jew infezzjonijiet serji, infezzjonijiet mikobatterici,
epatite B, epatite C, infezzjonijiet bl-HIV
e gew ittrattati bi PLEX, IVIg xahar u antikorpi monoklonali minn 3 sa 6 xhur gabel il-bidu tat-
trattament

[l-punt ahhari primarju kien il-bidla mil-linja bazi sa jum 43 fil-puntegg MG-ADL. Il-punti ahharin
sekondarji tal-effikacja kienu jinkludu bidla mil-linja bazi ghal jum 43 fil-puntegg MG-C
(Kombinazzjoni ta’ Myasthenia Gravis) u lI-puntegg QMG. Ir-rispons f’dan l-istudju kien definit bhala
titjib ta’ mill-inqgas 2.0 punti MG-ADL fit-43 jum meta mgabbel mal-linja bazi ta¢-¢iklu ta’
trattament.

B’mod generali, id-demografija tal-pazjenti u l-karatteristi¢i tal-marda tal-linja bazi kienu bbilan¢jati
bejn il-gruppi ta’ trattament. Il-maggoranza tal-pazjenti kienu nisa (60.5%), taht il-65 sena (75.5%),
kienu fil-bi¢ca I-kbira ta’ razza Bajda (68.0%) jew Azjatika (10.5%), u pprezentaw MGFA klassi 11
jew I gMG (96.0 %). L-eta medjana fid-dijanjozi MG kienet ta’ 44.0 snin, u z-zmien medjan mid-
dijanjozi kien ta’ 5.8 snin. Kien hemm proporzjon aktar baxx ta’ pazjenti rgiel fil-grupp tal-placebo
(29.9%) milli fil-grupp ta’ doza ta’ =7 mg/kg ta’ rozanolixizumab (40.9%). Id-distribuzzjoni tal-
awtoantikorpi fost il-pazjenti MGO0003 kienet ta’ 10.5% anti-MuSK pozittivi u 89.5% anti-AChR
pozittivi. B’'mod generali, 95.5% tal-pazjenti nghataw mill-inqas medikazzjoni wahda fil-linja bazi
MG li kompliet matul l-istudju, inkluzi 85.5% li kienu ged jinghataw inibituri tal-acitilkolinesterazi,
kif ukoll 64.0% li kienu ged jinghataw kortikosterojdi, 50.0% kienu qed jinghataw
immunosoppressanti, u 35.5% li kienu qed jinghataw kortikosterojdi u immunosuppressanti f’dozi
stabbli.

Fil-gruppi ta’ rozanolixizumab u placebo, il-puntegg totali medjan ta’ MG-ADL kien ta’ 8.0, u 1-
puntegg totali medjan ta” QMG kien ta’ 15.0.

Ir-rizultati ghall-punti ahharin primarji u sekondarji tal-effika¢ja huma pprovduti fit-Tabella 2 hawn
taht. B’kollox, 71.9% u 31.3% tal-pazjenti fil-gruppi ta’ rozanolixizumab u placebo, rispettivament,

issodisfaw il-kriterji ta’ rispons MG-ADL.

Tabella 2: Ir-rizultati tal-effika¢ja jinbidlu mil-linja bazi ghal jum 43

Placebo Rozanolixizumab =7 mg/kg
(N=67) (N=66)
MG-ADL
Medja tal-linja bazi 8.4 8.4
Bidla mil-linja bazi -0.784 (0.488) -3.370 (0.486)




Placebo Rozanolixizumab =7 mg/kg
(N=67) (N=66)

medja LS (SE)

Differenza vs placebo -2.586

CI ta’ 95% ghad- -4.091, -1.249

differenza

Valur P ghad-differenza <0.001
MG-C
Medja tal-linja bazi 15.6 15.9
Bidla mil-linja bazi -2.029 (0.917) -5.930 (0.916)
medja LS (SE)

Differenza vs placebo -3.901

Cl ta’ 95% ghad- -6.634, -1.245

differenza

Valur P ghad-differenza <0.001
QMG
Medja tal-linja bazi 15.8 15.4
Bidla mil-linja bazi -1.915 (0.682) -5.398 (0.679)
medja LS (SE)

Differenza vs placebo -3.483

Cl ta’ 95% ghad- -5.614,-1.584

differenza

Valur P ghad-differenza <0.001

~=doza approssimattiva; CI= intervall ta’ kunfidenza; N=numru totali ta’ pazjenti fil-grupp ta’ trattament; LS=l-inqas
kwadru; SE=zball standard; MG-ADL=Attivitajiet MG tal-Hajja ta’ Kuljum; MG-C=puntegg Kompost ta’ Majastenja
Gravis; QMG=Majastenja Gravis Kwantitattiva; MG=majastenja gravis.

Ghall-pazjenti ta” MuSK+ li r¢cevew rozanolixizumab ~7 mg/kg u kellhom data disponibbli f’jum 43,
(n=5), ir-rizultati kienu konsistenti mal-grupp generali.

L-ebda pazjent ittrattat b’rozanolixizumab u 3 pazjenti ttrattati bi placebo ma réevew terapija ta’
salvatagg matul il-perjodu ta’ trattament. Matul il-perjodu ta’ osservazzjoni, fost il-pazjenti ttrattati
b’~7 mg/kg, pazjent wiched ir¢ieva terapija ta’ salvatagg u 19-il pazjent qalbu kmieni ghal studju ta’
estensjoni open label biex jir¢ievu trattament b’rozanolixizumab.

Fl-istudju OLE MGO0007, gie osservat titjib kliniku konsistenti wara 1-ghoti ta’ ¢ikli sussegwenti ta’
rozanolixizumab.



Grupp tad-Doza: RLZ~7 mg/kg |

Bidla Medja mil-Linja Bazi fil-Puntegg Totali tal-MG-ADL
(3]
|

Jum 1 8 15 22 29 36 43
—#*— Ciklul — » - Ciklu2 —=& - Ciklu3 —#— Ciklu4 —= - Ciklu$ —a— Ciklu 6
—- Ciklu7 —=* - Ciklu§ —4— Ciklu9 --¥--Ciklul0 - *» - Ciklull.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Rystiggo "wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ majastenja gravis
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Wara I-ghoti taht il-gilda ta’ rozanolixizumab, 1-oghla livelli fil-plazma jintlahqu wara madwar

jumejn. Il-bijodisponibilita assoluta ta’ rozanolixizumab wara 1-ghoti taht il-gilda kienet ta’ madwar
70% kif stmat mill-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni.

Distribuzzjoni

Il-volum apparenti ta’ distribuzzjoni ta’ rozanolixizumab huwa ta’ madwar 7 L stmat minn analizi
farmakokinetika tal-popolazzjoni.

Bijotransformazzjoni

Rozanolixizumab huwa mistenni li jigi degradat f’peptidi zghar u ac¢idi ammini¢i permezz ta’
moghdijiet kataboli¢i b’mod simili ghal IgG endogenu.

Eliminazzjoni

It-tnehhija lineari apparenti ghas-sustanza attiva hielsa hija madwar 0.9 L/jum. Il-half-life ta’
rozanolixizumab huwa dipendenti fuq il-kon¢entrazzjoni u ma jistax jigi kkalkulat. I1-
koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ rozanolixizumab ma jistghux jinstabu fi Zmien gimgha wara d-
dozagg.
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Linearitd/nugqas ta’ linearita

Rozanolixizumab wera farmakokinetika mhux lineari tipika ghal antikorp monoklonali li jghaddi minn
dispozizzjoni tal-medic¢ina medjata fil-mira. Fi stat fiss, il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma u z-
zona taht il-kurva tal-hin tal-kon¢entrazzjoni (AUC) kienu mbassra li jkunu 3 darbiet u 4 darbiet oghla
f’dozi f’livelli skont il-piz ta’ =10 mg/kg meta mgabbla ma’ =7 mg/kg, rispettivament.

Popolazzjonijiet specjali

Eta, sess, jew razza
Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ma wrietx impatt klinikament sinifikanti ta’ eta, sess jew
razza fuq il-farmakokinetika ta’ rozanolixizumab.

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Ma sarux studji dedikati f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Madankollu, indeboliment
tal-kliewi jew tal-fwied mhux mistenni li jaffettwa 1-farmakokinetika ta’ rozanolixizumab. Ibbazat fuq
analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, testijiet tal-funzjoni tal-kliewi (rata stmata ta’ filtrazzjoni
glomerulari [eGFR] 38-161 mL/min/1.73 m?) jew tal-bijokimiéi u tal-funzjoni tal-fwied (alanine
transaminase [ALT], aspartate transaminase [AST], alkaline phosphatase u bilirubin) ma kellhom 1-
ebda effett klinikament sinifikanti fuq it-tnehhija lineari apparenti ta’ rozanolixizumab.

Immunogeniéita

L-izvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti kien asso¢jat ma’ tnaqqis ta’ 24% fl-espozizzjoni globali fil-
plazma ta’ rozanolixizumab. Ma kien hemm l-ebda impatt evidenti tal-immunogenicita fuq l-effikacja
u s-sigurta (ara sezzjoni 4.4).

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti (inkluzi
sigurta farmakologika u punti ahharin tal-fertilita) u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri I-ebda periklu spec¢jali ghall-bnedmin. L-ghoti lil xadini cynomolgus u rhesus
irrizulta fit-tnaqqis mistenni fl-IgG. It-tilqgim matul il-fazi tat-trattament wassal ghal livelli normali ta’
IgM u rispons baxx ta’ IgG minhabba degradazzjoni accellerata ta’ IgG. Madankollu, it-tilgim ta’
spinta wara t-tnehhija ta’ rozanolixizumab irrizulta f’rispons normali ta’ IgM u IgG.

Il-potenzjal mutageniku ta’ rozanolixizumab ma giex evalwat; madankollu, antikorpi monoklonali
mhumiex mistennija li jbiddlu d-DNA jew il-kromozomi.

Ma twettqux studji dwar il-kar¢inogenicita b’rozanolixizumab.

L-ebda tibdil relatat mat-trattament ma kien innutat fl-organi riproduttivi maskili u femminili jew fil-
parametri tal-fertilita maskili u femminili ta’ annimali sesswalment maturi fi studju ta’ tossic¢ita b’dozi
ripetuti ta’ 26 gimgha.

Rozanolixizumab ma kellu I-ebda effett fuq l-izvilupp embrijo-fetali u wara t-twelid. Il-frieh tat-twelid
minn ommijiet ittrattati kellhom livelli baxxi hafna ta’ IgG mat-twelid, kif mistenni mill-
farmakologija. I1-livell ta’ IgG irkuprat ghal valuri ta’ kontroll jew akbar fi zmien 60 jum. Ma kien
hemm I-ebda impatt fuq in-numru tac-¢elluli immuni, l-arkitettura tal-organi limfojd u l-funzjoni
immuni tal-frieh ta” ommijiet ittrattati kif evalwat b’assagg ta’ Rispons ta’ Antikorpi Dipendenti tac-
¢elluli T (TDAR, T-cell Dependent Antibody Response).
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢cipjenti

Histidine

Histidine hydrochloride monohydrate
Proline

Polysorbate 80

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqgas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn ghall-infuzjoni.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu kienet murija ghal 19-il siegha f’temperatura ta’ 25 °C. Mill-
aspett mikrobijologiku, sakemm il-metodu tal-preparazzjoni ma jipprekludix ir-riskji ta’
kontaminazzjoni mikrobjali, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, il-hinijiet u I-kondizzjonijiet ghall-hazna waqt I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent.
6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Il-kunjett ta’ Rystiggo jista’ jinhazen f"temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal perjodu wiehed ta’
massimu ta’ 20 jum bi protezzjoni mid-dawl. Ladarba jitnehha mill-frigg u jinhazen f’dawn il-
kundizzjonijiet, armih wara 20 jum jew sad-data ta’ skadenza, skont liem wahda tigi I-ewwel.

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

Kunjett (hgieg tat-Tip I) b’tapp (lastku) issigillat b’sigill crimp u ghatu flip off. Dags tal-pakkett ta’
kunjett 1.

Kull kunjett 1i jintuza darba biss fih 2 mL, 3 mL, 4 mL jew 6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Jista’ jkun 1i mhux il-kunjetti kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Specifi¢itajiet materjali

Is-soluzzjoni ta’ rozanolixizumab ghall-injezzjoni tista’ tinghata bl-uzu ta’ siringi tal-polipropilen kif
ukoll bl-uzu ta’ settijiet ta’ infuzjoni li fihom il-polietilen (PE, polyethylene), polipropilene (PP,
polypropylene), il-polietilen ta’ densita baxxa (LDPE, low density polyethylene), il-poliester, il-klorur
tal-polivinil (PVC, polyvinyl chloride, minghajr DEHP, di(2-ethylhexyl)phthalate), il-polikarbonat
(PC, polycarbonate), il-polipropilen tal-etilen fluworinat (FEP, fluorinated ethylene polypropylene), 1-
uretan/akrilat, il-poliuretan, l-istiren tal-butadien tal-meta-akrilonitrile (MABS, meta-acrylonitrile
butadiene styrene), is-silikon jew i¢-Cikloezanun. Tuzax apparat ghall-ghoti ttikkettat bhala li fih di(2-
etilezil)ftalat (DEHP).

Kull kunjett huwa ghal uzu ta’ darba biss. Kull fdal tal-prodott medi¢inali jew skart li jibqa’ wara I-
uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Qabel ma jinghata Rystiggo, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom jinqraw bir-reqqa (ghal aktar dettalji
jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu inkluzi fil-fuljett ta’ informazzjoni ghall-pazjent):

Struzzjonijiet komuni ghal infuzjoni b’pompa u b’ imbottatura manwali

e Halli I-kunjetti jilhqu t-temperatura tal-kamra. Dan jista’ jiechu minimu ta’ 30 minuta sa
120 minuta. Tuzax apparat li jsahhan. Jekk il-kunjetti jinhaznu f’temperatura tal-kamra,
jistghu jintuzaw minnufih.

o Iccekkja kull kunjett qabel tuza:

- Data ta’ skadenza: tuzax lil hinn mid-data ta’ skadenza.

- Kulur: is-soluzzjoni ghandha tkun bla kulur ghal isfar fil-kannella ¢ar, trasparenti ghal
kemxejn opalexxenti. Tuzax il-kunjett jekk il-likwidu jidher im¢ajpar, fih partikoli barranin,
jew ikun biddel il-kulur.

- Ghatu: tuzax jekk 1-ghatu protettiv tal-kunjett ikun nieqes jew difettuz.

e Igbor l-oggetti kollha ghall-infuzjoni. Minbarra l-unita(jiet) tal-kunjett, igbor dawn li gejjin, li
mhumiex ipprovduti: siringa (5-10 ml, skont id-doza ordnata mit-tabib), labra (labar) tas-
siringa, labra tat-trasferiment jew adapter tal-kunjett b’vent, wipe tal-alkohol, sett tal-
infuzjoni, skutella jew xugaman tal-karti, tejp jew faxxa trasparenti, pompa tal-infuzjoni (jekk
applikabbli) u kontenitur ta’ oggetti li jaqtghu.

e Sabiex jigu evitati interruzzjonijiet potenzjali fil-kunsinna ta’ Rystiggo, il-kriterji li gejjin
ghandhom jigu rispettati:

o] Huwa rrakkomandat tul tal-pajp tal-ghoti ta’ 61 cm jew iqsar.
o] Ghandu jintuza sett tal-infuzjoni b’labra ta’ gauge 26 jew b’dijametru akbar.

o Uza teknika asettika meta tipprepara u taghti dan il-prodott.

e Uza labar tat-trasferiment b’labra ta’ gauge 18 jew b’dijametru akbar biex timla s-siringa.

e Ohrog il-kontenut kollu tal-kunjett fis-siringa. Ammont zghir se jibqa’ fil-kunjett u ghandu
jintrema.

e Ghal kunjetti multipli, uza labra gdida u rrepeti 1-passi precedenti.

¢ Nehhi I-labra mis-siringa u wahhal is-sett tal-infuzjoni mas-siringa.

o Kull kunjett fih volum zejjed (biex ikun jista’ jsir il-priming tal-linja tal-infuzjoni); ghalhekk,
issettja minn qabel il-pompa biex taghti I-volum li jkun ordnalek it-tabib jew aggusta l-volum
li ghandu jinghata billi tnehhi kwalunkwe volum zejjed.

e Aghti immedjatament wara li s-sett tal-infuzjoni jkun ipprajmjat.

e Aghzel zona ta’ infuzjoni: il-parti t’isfel tal-lemin jew t’isfel tax-xellug tal-addome, taht iz-

zokra. Qatt m’ghandek tinjetta f°Zoni fejn il-gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra, jew iebsa.

Evita l-infuzjoni f’¢ikatri¢i jew stretch marks.

Naddaf is-sit tal-infuzjoni billi tuza wipe bl-alkohol. Hallih jinxef.

Dahhal il-labra tas-sett tal-infuzjoni fit-tessut ta’ taht il-gilda.

Jekk hemm il-bzonn ghalih, uza tejp jew faxxa trasparenti biex izzomm il-labra f’postha.

Meta l-infuzjoni tkun lesta, tlahlahx il-linja tal-infuzjoni peress li I-volum tal-infuzjoni gie

aggustat billi gie meqjus it-telf fil-linja.

Meta Rystiggo jinghata permezz ta’ pompa tal-infuzjoni

. I1-limiti tal-allarm tal-okkluzjoni tal-pompa tas-siringa ghandhom jigu ssettjati ghall-issettjar
massimu, jekk applikabbli.

. Segwi l-istruzzjonijiet ipprovduti mal-pompa tal-infuzjoni biex tipprepara l-pompa u tipprajmja
I-linja tal-infuzjoni.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

11-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/23/1780/001

EU/1/23/1780/002

EU/1/23/1780/003

EU/1/23/1780/004

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 ta’ Jannar 2024

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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



https://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

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

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



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

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

Samsung BioLogics Co Ltd
300, Songdo bio-daero
Yeonsu-gu

Incheon 21987

Repubblika tal-Korea

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

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
B-1420 Braine-1’Alleud
11-Belgju

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

Prodott medi¢inali li jinghata b’ri¢etta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

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

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-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-Medicini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).



ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
rozanolixizumab

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

Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 140 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiehed ta’ 2 mL fih 280 mg ta’ rozanolixizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, histidine hydrochloride monohydrate, proline, Polysorbate 80 u ilma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1 ta” 2 mL
280 mg/2 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI L1 L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Jista’ jinhazen f"temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal massimu ta’ 20 jum.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Data meta tnehha mill-frigg:

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

Ghal uzu ta’ darba biss
Kull fdal tal-prodott medic¢inali jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
[I-Belgju

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

EU/1/23/1780/001

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15 ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

rystiggo 280 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TEST TAT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Rystiggo 140 mg/mL injezzjoni
rozanolixizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

280 mg/2 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
rozanolixizumab

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

Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 140 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiehed ta’ 3 mL fih 420 mg ta’ rozanolixizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, histidine hydrochloride monohydrate, proline, Polysorbate 80 u ilma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1 ta” 3 mL
420 mg/3 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI L1 L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal massimu ta’ 20 jum.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Data meta tnehha mill-frigg:

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

Ghal uzu ta’ darba biss
Kull fdal tal-prodott medic¢inali jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
[I-Belgju

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

EU/1/23/1780/002

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15 ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

rystiggo 420 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TEST TAT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Rystiggo 140 mg/mL injezzjoni
rozanolixizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

420 mg/3 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
rozanolixizumab

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

Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 140 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiehed ta’ 4 mL fih 560 mg ta’ rozanolixizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, histidine hydrochloride monohydrate, proline, Polysorbate 80 u ilma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1 ta” 4 mL
560 mg/4 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI L1 L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Jista’ jinhazen f"temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal massimu ta’ 20 jum.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Data meta tnehha mill-frigg:

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

Ghal uzu ta’ darba biss
Kull fdal tal-prodott medic¢inali jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
[I-Belgju

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

EU/1/23/1780/003

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15 ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

rystiggo 560 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TEST TAT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Rystiggo 140 mg/mL injezzjoni
rozanolixizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

560 mg/4 mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
rozanolixizumab

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

Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 140 mg ta’ rozanolixizumab.
Kunjett wiehed ta’ 6 mL fih 840 mg ta’ rozanolixizumab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: histidine, histidine hydrochloride monohydrate, proline, Polysorbate 80 u ilma ghall-
injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kunjett 1 ta” 6 mL
840 mg/6 mL

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI L1 L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

Jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) ghal massimu ta’ 20 jum.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Data meta tnehha mill-frigg:

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

Ghal uzu ta’ darba biss
Kull fdal tal-prodott medic¢inali jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu I-ligijiet
lokali.

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
[I-Belgju

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

EU/1/23/1780/004

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15 ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

rystiggo 840 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TEST TAT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Rystiggo 140 mg/mL injezzjoni
rozanolixizumab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

840 mg/6 mL

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

Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni ghall-injezzjoni
rozanolixizumab

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

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Rystiggo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Rystiggo
Kif ghandek tuza Rystiggo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Rystiggo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR

1. X’inhu Rystiggo u ghalxiex jintuza
X’inhu Rystiggo

Rystiggo fih is-sustanza attiva rozanolixizumab. Rozanolixizumab huwa antikorp monoklonali (tip ta’
proteina) iddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ FcRn, proteina li zzomm l-antikorpi tal-
immunoglobulina G (IgG) fil-gisem ghal aktar Zmien.

Rystiggo jintuza flimkien ma’ terapija standard fl-adulti ghat-trattament ta’ majastenja gravis
generalizzata (gMG), marda awtoimmuni li tikkawza dghufija fil-muskoli li tista’ taffettwa diversi
gruppi ta’ muskoli fil-gisem kollu. I1-kundizzjoni tista’ twassal ukoll ghal qtugh ta’ nifs, gheja estrema
u diffikultajiet biex wiehed jibla’. Rystiggo jintuza fadulti b’gMG li tipprodu¢i awtoantikorpi IgG
kontra ricetturi ta’ acetilkolina jew kinazi specifika ghall-muskoli.

F’myasthenia gravis generalizzata (gMG), dawn l-awtoantikorpi IgG (proteini tas-sistema immuni li
jattakkaw partijiet tal-gisem ta’ persuna stess) jattakkaw u jaghmlu hsara lill-proteini li huma involuti
fil-komunikazzjoni bejn in-nervituri u I-muskoli, li jissejhu ricetturi ta’ acetilkolina jew kinazi
specifika ghall-muskoli. Billi jehel ma’ FcRn, Rystiggo jnaqqas il-livell ta’ antikorpi IgG, inkluzi
awtoantikorpi IgG, u b’hekk jghin biex inaqqas is-sintomi tal-marda.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Rystiggo

Tuzax Rystiggo

- jekk inti allergiku ghal rozanolixizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza din il-medi¢ina jekk xi wahda minn
dawn 1i gejjin tapplika ghalik:

Krizi ta’ majastenja
It-tabib tieghek jista’ ma jordnalekx din il-medi¢ina jekk inti, jew x’aktarx li tkun, fuq ventilatur
minhabba dghufija tal-muskoli gMG (krizi ta’ majastenja).

Infjammazzjoni tal-membrani li jinsabu madwar il-mohh u l-korda spinali (meningite asettika)

Giet osservata meningite asettika b’rabta ma’ din il-medi¢ina. Fittex attenzjoni medika minnufih jekk
tizviluppa sintomi ta’ meningite asettika bhal ugigh ta’ ras qawwi, deni, ebusija fl-ghong, nawsja,
rimettar u/jew intolleranza ghal dawl qawwi.

Infezzjonijiet

Din il-medi¢ina tista’ tnaqqas ir-rezistenza naturali tieghek ghall-infezzjonijiet. Qabel ma tibda jew
wagqt it-trattament b’din il-medi¢ina, avza lit-tabib tieghek jekk ghandek xi sintomi ta’ infezzjoni
(thoss is-shana, deni, tkexkix ta’ bard jew treghid, soghla, ugigh fil-grizmejn jew infafet bid-deni
jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjoni).

Sensittivita e¢cessiva (reazzjonijiet allergici)
Din il-medi¢ina fiha proteina li tista’ tikkawza reazzjonijiet bhal raxx, nefha jew hakk f’xi nies. Inti se
tkun immonitorjat ghal sinjali ta’ reazzjoni ghall-infuzjoni matul u ghal 15-il minuta wara t-trattament.

Immunizzazzjonijiet (tilgim)
Jekk joghgbok avza lit-tabib tieghek jekk ir¢evejt vaccin fl-ahhar 4 gimghat, jew jekk ged tippjana li
titlaggam fil-futur qarib.

Tfal u adolexxenti

Taghtix din il-medic¢ina lil tfal taht it-18-il sena ghax I-uzu ta’ Rystiggo ma giex studjat f’dan il-grupp
ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Rystiggo
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra.

It-tehid ta’ Rystiggo ma’ medicini ohra jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ dawn il-medicini, li jinkludu
antikorpi terapewtici (bhal rituximab) jew immunoglobulini taht il-gilda jew gol-vini. Medi¢ini ohra, li
jinkludu immunoglobulini taht il-gilda jew gol-vini, jew interventi bhal plazmaferezi (process fejn
il-parti likwida tad-demm, jew il-plazma, tigi separata mid-demm li jkun ingibed minn persuna),
jistghu jfixklu I-effett ta’ Rystiggo. Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu jew ged tippjana li tiehu xi
medicini ohra.

Ghid lit-tabib tieghek dwar it-trattament tieghek b’Rystiggo qabel tinghata tilqima. Din il-medi¢ina
tista’ tfixkel I-effett tal-vaccini. It-tilqim bl-hekk imsejha vac¢ini hajjin attenwati jew hajjin mhux
rakkomandat waqt trattament b’Rystiggo.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

L-effetti ta’ din il-medic¢ina wagqt it-tqala mhumiex maghrufa. Ma ghandekx tuza din il-medic¢ina jekk
inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila sakemm it-tabib tieghek ma jirrakkomandahiex specifikament.
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Mhux maghruf jekk din il-medi¢ina tghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-tabib tieghek se jghinek
tiddeciedi jekk ghandekx tredda’ u tuza Rystiggo.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Rystiggo aktarx ma jaffettwax is-sewqan u l-uzu tieghek tal-magni.
Rystiggo fih proline

Din il-medi¢ina fiha 29 mg ta’ proline f’kull mL ta’ medicina.

Proline jista’ jkun ta’ hsara ghal pazjenti b’iperprolinemija, disturb genetiku rari li fih e¢cess ta’ acidu
amminiku, proline, jakkumula fil-gisem.

Jekk ghandek iperprolinemija, ghid lit-tabib tieghek u tuzax din il-medi¢ina sakemm it-tabib tieghek
ma jkunx irrakkomandaha.

Rystiggo fih polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 0.3 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL tal-medic¢ina. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergic¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Rystiggo

It-trattament b’Rystiggo se jinbeda u jigi sorveljat minn tabib spe¢jalizzat b’esperjenza fil-gestjoni ta’
disturbi newromuskolari jew newroinfjammatorji.

Kemm jinghata Rystiggo u ghal kemm Zmien

Inti se tinghata Rystiggo f’¢ikli ta’ infuzjoni 1 kull gimgha ghal 6 gimghat.

It-tabib tieghek se jikkalkula d-doza korretta ghalik skont il-piz tieghek:

- jekk tizen mill-inqas 100 kg, id-doza rakkomandata hija 840 mg ghal kull infuzjoni (li tehtieg
6 mL ghal kull ghotja)

- jekk tizen minn 70 kg sa inqas minn 100 kg, id-doza rakkomandata hija 560 mg ghal kull
infuzjoni (li tehtieg 4 mL ghal kull ghotja)

- jekk tizen minn 50 kg sa inqas minn 70 kg, id-doza rakkomandata hija 420 mg ghal kull
infuzjoni (li tehtieg 3 mL ghal kull ghotja)

- jekk tizen minn 35 kg sa inqas minn 50 kg, id-doza rakkomandata hija 280 mg ghal kull
infuzjoni (li tehtieg 2 mL ghal kull ghotja)

Il-frekwenza tac-¢ikli ta’ trattament tvarja ghal kull pazjent u t-tabib tieghek se jikkunsidra jekk u meta
¢iklu gdid ta’ trattament huwiex xieraq ghalik.

It-tabib tieghek se jaghtik parir fuq kemm ghandek iddum tigi ttrattat b’din il-mediéina.
Kif jinghata Rystiggo

Rystiggo se jinghatalek minn tabib jew infermier.

Rystiggo jista’ wkoll jigi injettat minnek stess. Int u t-tabib jew l-infermier tieghek ser tiddeciedu jekk,
wara tahrig minn professjonista fil-kura tas-sahha, tistax tinjetta din il-medic¢ina lilek innifsek. Persuna
ohra tista’ wkoll taghtik 1-injezzjonijiet wara li tkun giet imharrga. Taghtix Rystiggo lilek innifsek jew
lil xi hadd iehor qabel ma tkun gejt imharreg/imharrga dwar kif taghmel dan.

Jekk inti jew min jaghtik il-kura tinjetta Rystiggo, int jew min jaghtik il-kura tridu taqraw u ssegwu
bir-reqqa I-Istruzzjonijiet ghall-ghoti li hemm fit-tmiem ta’ dan il-fuljett (ara “Istruzzjonijiet ghall-
uzu”).
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Inti se tinghata din il-medi¢ina bhala infuzjoni taht il-gilda (uzu taht il-gilda). Normalment tigi
injettata fil-parti t’isfel taz-zaqq, taht iz-zokra. L-injezzjonijiet m’ghandhomx jinghataw f’Zoni fejn il-
gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra jew iebsa.

L-ghotja ssir bl-uzu ta’ pompa tal-infuzjoni b’rata ta’ fluss sa 20 mL/siegha.
L-amministrazzjoni tista’ ssir ukoll manwalment (b’imbuttatura manwali, dan ifisser minghajr pompa
tal-infuzjoni) b’rata tal-fluss li tkun komda ghalik.

Jekk tirc¢ievi Rystiggo aktar milli suppost

Jekk tissuspetta li nghatajt doza oghla ta’ Rystiggo minn dik ordnata b’mod ac¢identali, jekk joghgbok
ikkuntattja lit-tabib tieghek ghal parir.

Jekk tinsa jew tagbez appuntament biex tircievi Rystiggo

Jekk tagbez doza, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament ghal parir u biex tiskeda
appuntament iehor biex tinghata Rystiggo fi zmien l-erbat ijiem ta’ wara. Minn hemm ’il quddiem, id-
doza li jmiss ghandha tinghata skont l-iskeda tad-dozagg originali sakemm jitlesta ¢-¢iklu tat-
trattament.

Jekk tieqaf tuza Rystiggo

Tigafx tuza din il-medi¢ina minghajr ma I-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. L-interruzzjoni jew it-
twaqqif tat-trattament b’Rystiggo jista’ jikkawza li s-sintomi tieghek ta’ majastenja gravis
generalizzata jergghu jfeggu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medic¢ina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

L-effetti sekondarji ta’ hawn taht, ipprezentati f’ordni ta’ frekwenza li tonqos, gew osservati
b’Rystiggo:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni
- Ugigh ta’ ras (inkluza emigranja)

- Dijarea

- Deni (pireksja)

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- Nefha malajr taht il-gilda f’partijiet bhall-wic¢, il-gerzuma, id-dirghajn u s-saqajn (angjoedema)
Ugigh fil-gogi (artralgja)

- Raxx tal-gilda, kultant b’hotob homor (raxx mimli nfafet)

- Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni inkluz raxx fis-sit tal-injezzjoni, hmura tal-gilda (eritema),
infjammazzjoni, skumdita, u wgigh fis-sit tal-infuzjoni

- Infezzjonijiet tal-imnieher u tal-gerzuma

- Nawsja

- Rimettar

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
- infjammazzjoni mhux infettiva u riversibbli tal-membrani protettivi li jinsabu madwar il-mohh u
s-sinsla tad-dahar (meningite asettika):
- ugigh ta’ ras
40



- deni
- ebusija fl-ghonq
- dardir
- rimettar
- u/jew intolleranza ghal dawl qawwi
- infezzjonijiet virali (inkluzi hruq ta’ Sant’ Antnin u nfafet fuq ix-xufftejn)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

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

Tuzax din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-kunjett u 1-kartuna ta’
barra wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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

Rystiggo jista’ jitnehha mill-hazna fil-frigg, jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 25 °C) fil-pakkett
tal-kartuna ta’ barra originali, ghal perjodu wiehed biss ta’ sa 20 jum. Tuzax il-medi¢ina wara dan il-
perjodu ta’ Zzmien. Fuq il-kaxxa hemm spazju sabiex tkun tista’ tikteb id-data ta’ meta tohorgu mill-
frigg.

Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Kull kunjett ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jintuza darba biss (uzu ta’ darba). Kull fdal tal-
prodott medicinali jew skart li jibqa’ wara l-uzu ghandu jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li 1-likwidu jidher im¢ajpar, fih partikoli barranin, jew biddel il-
kulur.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X'fih Rystiggo

- Is-sustanza attiva hija rozanolixizumab. Kull mL ta’ soluzzjoni fih 140 mg ta’
rozanolixizumab. Kull kunjett ta’ 2 mL fih 280 mg ta’ rozanolixizumab. Kull kunjett ta’ 3 mL
fih 420 mg ta’ rozanolixizumab. Kull kunjett ta’ 4 mL fih 560 mg rozanolixizumab. Kull kunjett
ta’ 6 mL fih 840 mg rozanolixizumab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: histidine, histidine hydrochloride monohydrate, proline,
polysorbate 80, u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2 Rystiggo fih proline u Rystiggo fih
polysorbate 80.
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Kif jidher Rystiggo u I-kontenut tal-pakkett

Rystiggo huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni. Kull kartuna fiha kunjett wiehed ta’ 2 mL, 3 mL, 4 mL jew
6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-kunjetti kollha jkunu fis-sugq.

Is-soluzzjoni hija bla kulur ghal isfar fil-kannella ¢ar, trasparenti ghal kemxejn opalexxenti (bajdanija
iirilsl)).arati uzati ghall-ghoti ghandhom jigu akkwistati separatament.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, il-Belgju

Manifattur

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, il-Belgju.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 370 5246 16 40
boarapus Luxembourg/Luxemburg
O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
OU Medfiles
Tel: +372 730 5415

EALada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/ (0)1 47 29 44 35
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Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351 21 302 5300



Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353 / (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39 /02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.

STRUZZJONIJIET GHALL-UZU

Rystiggo (rozanolixizumab)
Rystiggo 140 mg/mL soluzzjoni, ghal uzu taht il-gilda
Kunjett li Jintuza Darba Biss

Agqra dawn l-istruzzjonijiet kollha qabel ma tuza Rystiggo. Tabib jew infermier(a) se juruk kif taghti
Rystiggo lilek innifsek qabel ma tuzah ghall-ewwel darba. Persuna ohra tista’ taghti wkoll 1-
infuzjonijiet tieghek wara li tkun giet imharrga. Tamministrax Rystiggo lilek innifsek jew lil xi hadd
ichor gabel ma tkun gejt muri(ja) kif taghmel dan. Din I-informazzjoni ma tissostitwix il-fatt li
ghandek titkellem mal-fornitur tal-kura tas-sahha tieghek dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament
tieghek.

Jekk ged tuza pompa tal-infuzjoni (maghrufa wkoll bhala pompa tas-siringa) biex tamministra
Rystiggo lilek innifsek, jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet ipprovduti mit-tabib jew mill-infermiera
tieghek dwar kif ghandek tissettja I-pompa.

! Informazzjoni importanti li ghandek bZzonn tkun taf qabel ma
tamministra Rystiggo lilek innifsek jew lil xi hadd iehor
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e Ghal uzu taht il-gilda biss.
e Uza kull kunjett darba biss. @

o Iccekkja d-doza tieghek — jista’ jkollok bzonn ta’ aktar
minn kunjett wiehed biex tipprepara d-doza li jkun
ordnalek it-tabib.

e Tuzax Rystiggo jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

e Qabel ma tuza Rystiggo, iccekkja jekk id-doza fuq il- Ghatu Protettiv
kaxxa(i) hijiex l-istess bhad-doza li jkun ordnalek it-tabib.  —=>——— Tapp tal-Gomma

Tuzax jekk id-doza ma tkunx l-istess bhar-ricetta tieghek.
Ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier(a) tieghek ghall-passi
li jmiss.

== Ilqugh tal-Aluminju

e Tuzax il-kunjett jekk il-likwidu jkollu xi frak jidhru. II-
medic¢ina ghandha tkun bla kulur sa isfar ¢ar fil-kannella,
cara sa kemxejn opalexxenti (abjad perla).

e Thawwadx il-kunjett.

e Tuzax il-kunjett jekk 1-ghatu protettiv ikun nieqes jew
miksur. Jekk xi wiehed mill-kunjetti jkun miksur jew ma
jkollux ghatu, irrapportah u rritornah l-ispizerija.

e Jekk ged tuza pompa mhux programmabbli, jekk
joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-manifattur u ghall-gwida tal-infermier(a)
tieghek dwar kif timla I-linja tal-infuzjoni u
tissettja d-doza.

Kif tahzen Rystiggo
e Zomm Rystiggo fil-kaxxa originali biex tilqga’ mid-dawl.

e Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

30 — 120 minuta

e Taghmlux fil-friza.

e Nehhi I-kaxxa mill-frigg qabel I-infuzjoni tieghek. Ghal
infuzjoni aktar komda, halli I-kunjett jilhaq it-temperatura
tal-kamra gabel ma tuza din il-medi¢ina. Dan jista’ jichu
bejn 30 u 120 minuta. Ma ghandek issahhan b’ebda mod
iehor.

e Jekk il-kunjett inhazen f’temperatura tal-kamra (ara I-
Fuljett ta’ Taghrif), jista’ jintuza minnufih.

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

44



X’hemm fil-kaxxa
e kunjett 1 ta’ Rystiggo - 2 ml, 3 ml, 4 ml jew 6 ml skont id-
doza li giet ordnata lilek.

e [l-Fuljett ta’ Taghrif ta’ Rystiggo li jinkludi I-Istruzzjonijiet
ghall-Uzu.

Struzzjonijiet pass, pass

1. Hejji ruhek
Pass 1: Igbor il-provvisti kollha li se jkollok bzonn fuq wi¢¢ tax-

xoghol nadif u ¢att:
e Inkluz fil-kaxxa(i) ta’ Rystiggo:

0 Kunjett ta” Rystiggo.
0 Fuljett ta’ Taghrif ta’ Rystiggo.

! I¢¢ekkja d-doza tieghek — jista’ jkollok bZzonn ta’ aktar minn
kunjett wiehed biex tipprepara d-doza li jkun ordnalek it-tabib.
e  Mhux inkluz fil-kaxxa ta’ Rystiggo:

0 Siringa (5-10 ml skont id-doza 1i giet ordnata
lilek).

Kontenitur ghall-
0 Labra ta’ trasferiment b’labra 18G jew Oggetti li Jaqtghu
b’dijametru akbar jew b’adapter ta’ kunjett : GHeXD)
b’vent. - , Faxxa Adeziva
0 Linja tal-infuzjoni b’labra ta’ 26G jew >l |

b’dijametru akbar. Il-linja tal-infuzjoni ghandha 'H

tkun twila 61 cm jew igsar. R\ | Hrms

il | i
0  Wipes bl-alkohol. ‘ Siringa
0 Tejp jew faxxa trasparenti. o ]
( | I
0 Faxxa adeziva. ~ J [
K . hall-oooetti 1 i h UG Kunjett
o ontenitur ghall-oggetti 11 jaqtghu. I— ”
0 Skutella jew xugaman tal-karti ghall-gbir ta’ Wipe bl-Alkohol Labra ta’
likwidu zejjed meta tkun ged timla 1-linja tal- Trasferiment

infuzjoni.

0 Pompa tas-siringa — jekk ged tuza pompa.

&=

Faxxa Trasparenti

\a S
Skutella

L

Linja tal-Infuzjoni

Adapter tal-
kunjett b’vent

! Il-provvisti ta’ hawn fuq huma biex jinghata ezempju biss. Il-provvisti specifici tieghek jistghu

jidhru differenti.

Pass 2: Naddaf il-wic¢¢ tax-xoghol tieghek u jdejk
e Naddaf il-wic¢ tax-xoghol tieghek b’dizinfettant u ahsel
idejk b’attenzjoni bis-sapun u bl-ilma jew billi tuza
sanitizzatur tal-idejn. Ixxottahom f’xugaman nadif.
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2. Ipprepara l-kunjett(i) u s-siringa

! I¢¢ekkja d-doza tieghek — jista’ jkollok bZzonn ta’ aktar minn
kunjett wiehed biex tipprepara d-doza li jkun ordnalek it-tabib.

Pass 3: Nehhi I-ghatu protettiv mill-kunjett(i)
e Nehhi I-ghatu protettiv mill-kunjett(i) billi zzomm it-tarf u
ttella’ ’1 fuq.

e Naddaf it-tapp tal-gomma b’wipe bl-alkohol. Hallih jinxef
bl-arja.

e Halli I-protezzjoni tal-aluminju f’postha.

e [ccekkja d-doza tieghek - jekk ikollok bzonn ta’ aktar minn
kunjett wiched biex thejji d-doza li giet ordnata lilek, nehhi
t-tappijiet kollha u naddaf it-tappijiet.

! Jekk ged tuza adapter tal-kunjett b’vent minflok labra ta’
trasferiment, tista’ tmur direttament ghall-Pass 7.

Pass 4: Wahhal il-labra tat-trasferiment mas-siringa Planger tas-siringa Labra ta’ Trasferiment
e Nehhi I-ghotjien tal-plastik minn mas-siringa u minn mal- _
labra tat-trasferiment. Tmissx il-ponta tas-siringa jew il- I 5 :
parti t’isfel tal-labra biex tevita mikrobi.

Ghatu tal-Labra

e Bl-ghatu tal-labra ghadu f’postu, aghfas bil-mod jew
dawwar il-labra tat-trasferiment fuq is-siringa sakemm tkun
imgabbda sew.

Pass 5: Igbed l-arja fis-siringa
e Bil-mod igbed ’l isfel il-planger tas-siringa biex tigbed 1-
arja fis-siringa.

e Imla s-siringa b’madwar l-istess ammont ta’ arja bhall-
ammont ta’ medicina fil-kunjett.

e Zomm I-ghatu tal-labra f’postu waqt li tkun qed taghmel
dan.
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Pass 6: Nehhi I-ghatu tal-labra mil-labra tat-trasferiment
e Zomm is-siringa b’id wahda.

e Bl-id I-ohra, zomm I-ghatu tal-labra tat-trasferiment u
igbdu dritt ’il barra mil-labra.

e Poggi l-ghatu fuq il-mejda biex tarmih aktar tard.
e Tmissx il-ponta tal-labra.

e Thallix il-ponta tal-labra tmiss xi haga wara li tnehhi 1-
ghatu.

Pass 7: Dahhal il-labra tat-trasferiment jew l-adapter tal-
kunjett b’vent direttament fil-kunjett

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-metodu tat-trasferiment li qed
tuza:

L-uzu tal-labra tat-trasferiment

e Poggi I-kunjett fuq il-mejda u dahhal il-labra tat-
trasferiment dritt minn got-tapp tal-gomma.

L-uzu tal-adapter tal-kunjett

e Poggi I-kunjett fuq il-mejda u dahhal I-adapter tal-kunjett

dritt mit-tapp tal-gomma.

e Wahhal is-siringa mal-adapter tal-kunjett b’vent.

Pass 8: Aqleb il-kunjett u s-siringa
e Issaagqleb il-kunjett u s-siringa ta’ taht fuq.

e Zomm il-labra tat-trasferiment jew l-adapter tal-kunjett
b’vent gol-kunjett.

! Jekk ged tuza adapter tal-kunjett b’vent, tista’ taqbez
direttament ghall-Pass 11.
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Pass 9: Imbotta l-arja mis-siringa ghal gol-kunjett

Pass 10: Hejji ruhek biex timla s-siringa

Iecekkja li 1-1abra tat-trasferiment issa tipponta ’1 fuq u
aghmel cert li 1-ponta tal-labra tinsab fl-ispazju fuq il-
medic¢ina.

Bil-mod, aghfas il-planger tas-siringa ’l fuq biex timbotta I-
arja kollha mis-siringa ghal gol-kunjett. Zomm il-behem
maghfus fuq il-planger tas-siringa I-hin kollu — sabiex ma Il-labra hija fuq
thallix arja tidhol fis-siringa. il-medicina

Zomm il-ponta tal-labra fl-ispazju ’1 fuq mill-medi¢ina I-
hin kollu.

Timbuttax I-arja fil-medicina ghaliex dan jista’ johloq
bziezaq.

Zomm il-behem imbuttat fuq il-planger tas-siringa. Bl-id |-
ohra, igbed il-kunjett bil-mod u b’attenzjoni ’l fuq sabiex
il-ponta tal-labra tkun miksija ghalkollox bil-medi¢ina
likwida.

Pass 11: Imla s-siringa b’kemm jista’ jkun medi¢ina possibbli

! I¢¢ekkja d-doza tieghek — jista’ jkollok bzonn ta’ aktar minn kunjett wiehed biex thejji d-doza
li jkun ordnalek it-tabib.

Issa mbotta I-planger tas-siringa bil-mod ’l isfel u imla s-
siringa bil-medicina.

Jekk qed tuza labra ta’ trasferiment biex timla s-siringa,
aghmel dan li gej:
0 Kompli igbed il-kunjett bil-mod u b’attenzjoni ’l
fuq biex izzomm il-ponta tal-labra kompletament
mghottija bil-likwidu.

0 Aggusta l-ponta tal-labra biex izzommbha fil- Il-labra tinsab

likwidu. Dan jghinek biex tiechu kemm jista’ jkun fil-medicina
medic¢ina mill-kunjett(i).

Issa ghandu jkollok aktar medic¢ina fis-siringa mid-doza
preskritta tieghek. Se taggusta dan aktar tard.

! Se jkun hemm ukoll ammont zghir hafna tal-medicina li
ma tkunx tista’ tohrog mill-kunjett. Inti se tarmi dan I-
ammont mal-kunjett aktar tard.

! Jekk ged tuza adapter tal-kunjett b’vent, nehhi s-siringa
mill-adapter tal-kunjett b’vent. Halli I-adapter tal-kunjett
b’vent fil-kunjett. Tista’ tarmi din fit-tmiem tal-infuzjoni.
Issa tista’ tagbez direttament ghall-Pass 14.
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Pass 12: Nehhi l-arja mis-siringa
e Jekk ikun hemm xi spazju bejn il-likwidu fis-siringa u I-
parti ta’ fuq tas-siringa, bil-mod aghfas il-planger biex
terga’ timbotta l-arja lura fil-kunjett.

e Jekk tara xi bziezaq tal-arja fis-siringa, tista’ tnehhihom
billi ttektek bil-mod fuq is-siringa bis-saba’ I-werrej
tieghek. Issa imbotta bil-mod il-planger biex terga’
timbotta l-arja fil-kunjett.

Pass 13: Nehhi I-labra tat-trasferiment mill-kunjett u mis-
siringa
e Agleb il-kunjett u s-siringa u poggi l-kunjett fuq il-wic¢
tax-xoghol.

e Nehhi I-labra tat-trasferiment u s-siringa mill-kunjett billi
tigbed dritt ’il fuq, fuq is-siringa.

e Nehhi I-labra tat-trasferiment mis-siringa billi tigbed jew
iddawwar b’attenzjoni fuq il-parti t’isfel tal-labra.

o Tmissx il-labra. Tergax tpoggi lura I-ghatu tal-labra.

e Armi l-labra fil-kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu.

e Jekk qged tuza adapter tal-kunjett b’vent minflok labra,
m’hemmx ghalfejn tnehhi 1-adapter tal-kunjett b’vent minn
mal-kunjett qabel ma tarmihom.

Pass 14: I¢¢ekkja mill-gdid id-doza tieghek
e Jekk ikollok bzonn tuza kunjett ichor biex thejji d-doza 1i ordnalek it-tabib, irrepeti 1-
Passi 4-13 bl-istess siringa u labra gdida ghat-trasferiment jew adapter tal-kunjett b’vent biex
tevita I-kontaminazzjoni.
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3. Ipprepara ghall-infuzjoni

Pass 15: Wahhal il-linja tal-infuzjoni mas-siringa
e Poggi s-siringa fuq il-wic¢ tax-xoghol nadif waqt *-.
li tkun ged tipprepara I-linja tal-infuzjoni. H ‘ Em :}
e Nehhi I-linja tal-infuzjoni mill-borza protettiva. " —|——————

e Nehhi I-ghatu mit-tmiem tal-linja tal-infuzjoni i
billi tilwih *1 hemm u ’1 hawn. Poggi I-ghatu fuq [/
il-wic¢ tax-xoghol biex jintrema aktar tard.

e Wahhal il-linja tal-infuzjoni mas-siringa sakemm tkun
imqgabbda sew. M’ghandekx tmiss il-ponta tas-siringa jew
il-parti t’isfel tal-linja tal-infuzjoni biex tevita l-mikrobi.

e Tnehhix I-ghatu tal-labra mil-labra tal-linja tal-infuzjoni.

Pass 16: Imla I-linja tal-infuzjoni bil-medic¢ina
e Aghmel cert(a) li ghandek skutella jew xugaman tal-karti
quddiemek — tista’ tuzah biex tigbor kwalunkwe medi¢ina
mil-linja tal-infuzjoni li ma tkunx mehtiega.

e Zomm I-ghatu fuq il-labra tal-linja tal-infuzjoni u Zommha
fuq l-iskutella jew xugaman tal-karti. Issa zomm is-siringa
f’pozizzjoni vertikali u imla I-linja tal-infuzjoni bil-
medic¢ina billi timbotta bil-mod fuq il-planger tas-siringa.

e L-ammont ta’ likwidu li jifdal fis-siringa jrid jagbel
mad-doza li jkun ordnalek it-tabib.

e Jekk qged tuza pompa tas-siringa, jekk joghgbok aqra I-
istruzzjonijiet tal-manifattur dwar kif tissettja u thaddem il-
pompa u imla I-linja tal-infuzjoni.

Pass 17: Aghzel u pprepara s-sit tal-infuzjoni
e Aghzel sit tal-infuzjoni fuq in-naha ta’ isfel tax-xellug jew
fuq in-naha t’isfel tal-lemin taz-zaqq (addome), taht il-livell
taz-zokra.

0 Tuzax zona tal-gilda li:

= hija sensittiva, imbengla, hamra jew iebsa

= ghandha marki u stretch marks.
e Ipprepara s-sit tal-infuzjoni:

0 Naddaf iz-zona tal-infuzjoni b’wipe bl-alkohol u
halliha tinxef fl-arja.

Pass 18: Dahhal il-labra tal-linja tal-infuzjoni
e Nehhi b’attenzjoni l-ghatu tal-labra minn mal-labra tal-linja
tal-infuzjoni.

e [lwi I-gwienah tal-“butterfly” flimkien u zommhom bil-
behem u bis-saba’ I-werrej ta’ id minnhom.

e Bl-id I-ohra, oqros il-gilda bejn 2 swaba’ biex taghmel
tinja.
e Imbotta I-labra fin-nofs tal-gilda u imbottaha taht il-gilda.
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e [l-labra ghandha tidhol facilment. Jekk dan ma jkunx facli,
tista’ tigbed il-labra ftit ’il barra.

e Tista’ tkun qed tuza linja tal-infuzjoni minghajr labra tat-tip
“butterfly” fit-tarf. L-infermiera jew it-tabib tieghek se
jispjegawlek kif iddahhal il-labra.

Pass 19: Poggi I-labra tal-linja tal-infuzjoni f’postha
e Uza faxxa trasparenti biex izzomm il-labra fpostha. Xi
settijiet tal-infuzjoni ghandhom adeziv inkorporat.

e Tista’ tuza t-tejp biex izzomm il-linja tal-infuzjoni fuq il-
gilda tieghek.

4. Aghmel l-infuzjoni u lesti
Pass 20: Ibda l-infuzjoni

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-metodu tal-infuzjoni li qed tuza:

Pressjoni manwali
0 Poggi komdu/a u aghfas b’mod sod fuq il-planger
tas-siringa biex taghti I-infuzjoni tal-medicina.

0 Ghandek taghti I-infuzjoni tal-medic¢ina b’velo¢ita
li biha thossok komdu/a. Kompli aghfas sakemm
ma jkunx fadal aktar medic¢ina fis-siringa.

0 Qabel u waqt I-infuzjoni, kun ¢ert li I-linja tal-
infuzjoni ma tintlewiex jew ma tinbaramx. Jekk
dan isehh, il-fluss tal-medic¢ina jista’ jigi interrott.
F’dan il-kaz, irranga I-liwja fil-linja tal-infuzjoni u
erga’ pprova.

0 Jekk ma tkunx komdu/a jew jekk xi wahda mill-
medic¢ini tmur lura fil-linja tal-infuzjoni, tista’
taghfas aktar bil-mod.

Pompa tas-siringa
e Qabel ma tuza pompa tas-siringa, kun cert li tifhem dan li
gej:

0 Kif'tissettja I-pompa tas-siringa tieghek (issettja
rata ta’ infuzjoni ta’ massimu ta’ 20 mL fis-siegha).

0 Kif'tistabbilixxi l-allarm tal-okkluzjoni ghall-
issettjar massimu.

o0 Kiftibda I-pompa tas-siringa.

0 Xi jfissru d-diversi hsejjes u allarmi tal-pompa tas-
siringa u kif ghandhom jigu gestiti.

0 Kif'twaqqgaf il-pompa tas-siringa.
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e Meta tkun lest(a) biex taghti I-infuzjoni:

0 Poggi s-siringa fil-holder tas-siringa u ibda I-
pompa billi ssegwi l-istruzzjonijiet tal-pompa.

0 Poggi komdu/a waqt li I-pompa taghtik il-
medicina.

0 Qabel u waqt I-infuzjoni, kun ¢ert li 1-linja tal-
infuzjoni ma tintlewiex jew ma tinbaramx. Jekk
dan isehh, il-fluss tal-medicina jista’ jigi interrott.
F’dan il-kaz, irranga I-liwja fil-linja tal-infuzjoni u
erga’ pprova.

0 Ladarba jintemm, waqqaf il-pompa billi ssegwi 1-
istruzzjonijiet tal-pompa.

0 Nehhi s-siringa mill-pompa tas-siringa.

! Nota: Se jifdal xi medi¢ina fil-linja tal-infuzjoni. Dan huwa normali u tista’ tarmiha fil-
kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu.

Pass 21: Temm l-infuZjoni u naddaf
e Wara li ttemm l-infuzjoni, tipprovax tnehhi I-faxxa minn
mal-labra. Nehhihom it-tnejn li huma minn mal-gilda
tieghek flimkien u armihom mas-siringa fil-kontenitur tal-
oggetti li jaqtghu.

e Jista’ jkun hemm qatra jew tnejn ta’ likwidu fis-sit tal-
infuzjoni wara li tohrog il-labra. Dan huwa normali.

e  Armi kwalunkwe kunjett(i) uzat(i) u medic¢ina li jifdal fil-
kontenitur tal-oggetti li jaqtghu.

e  Ghatti s-sit tal-infuzjoni b’faxxa nadifa, bhal faxxa adeziva.

e Armi kwalunkwe provvista ohra uzata fl-iskart domestiku
tieghek.

! Dejjem zomm il-kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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