ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ryzneuta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg ta’ efbemalenograstim alfa* "1 mL soluzzjoni ghall-
injezzjoni. Il-konc¢entrazzjoni hija ta’ 20 mg/mL.

*Proteina ta’ fuzjoni Fc ta’ fattur ta’ stimulazzjoni tal-kolonja tal-granuloc¢iti umana rikombinanti
derivata minn koltura ta’ ¢elluli ta’ mammiferi.

Il-gawwa ta’ dan il-prodott medi¢inali ma ghandhiex titqabbel mal-qawwa ta’ proteina ohra (pegilata
jew mhux pegilata) tal-istess klassi terapewtika. Ghal iktar informazzjoni, ara sezzjoni 5.1.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 50 mg sorbitol (E420).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest.

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur go siringa mimlija ghal-lest.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjoni terapewtika

Ryzneuta huwa indikat ghat-tnaqqis fiz-zmien kemm iddum newtropenja u l-in¢idenza ta’ newtropenja
bid-deni f’pazjenti adulti ttrattati b’kimoterapija ¢itotossika ghal tumur malinn (bl-e¢¢ezzjoni ta’
lewkimja mijelojde kronika u sindromi mijelodisplasti¢i).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-terpaija b’Ryzneuta ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tobba b’esperjenza fl-onkologija u/jew 1-
ematologija.

Pozologija

Hija rakkomandata doza wahda ta’ 20 mg (siringa wahda mimlija ghal-lest) ta’ Ryzneuta ghal kull
¢iklu ta’ kimoterapija, moghtija tal-inqas 24 siegha wara kimoterapija ¢itotossika.

Popolazzjonijiet specjali




Indeboliment tal-kliewi
Mhija rakkomandata 1-ebda bidla fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, inkluz dawk b’marda
tal-kliewi fl-ahhar stadju.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Ryzneuta fit-tfal ghadhom ma gewx determinati s’issa u m’hemm l-ebda
data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ryzneuta huwa ghal uzu ghal taht il-gilda. Jigi pprovdut f’siringa mimlija ghal-lest ghal ghoti
manwali.

L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw fil-koxxa, fl-addome, fil-warrani jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh.
Ghal istruzzjonijiet fuq l-immaniggjar tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

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

Tkabbir ta’ ¢elluli malinni

Il-fattur ta’ stimulazzjoni tal-kolonja tal-granulociti (G-CSF) jista’ jippromwovi t-tkabbir ta’ ¢elluli
mijelojde in vitro u jistghu jigu osservati effetti simili £xi ¢elluli mhux mijelojde in vitro.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ efbemalenograstim alfa ma gewx investigati f’pazjenti b’sindrome
mijelodisplastiku, lewkimja mijelogena kronika, jew lewkimja mijelojde akuta. Ghalhekk, ma
ghandux jintuza f’tali pazjenti.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ efbemalenograstim alfa ma gewx investigati f’pazjenti li jir¢ievu
kimoterapija b’doza gholja. Dan il-prodott medi¢inali ma ghandux jintuza biex izid id-doza ta’

kimoterapija ¢itotossika lil hinn mill-korsijiet ta’ dozagg stabbiliti.

Avvenimenti avversi pulmonari

Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi pulmonari, b’mod partikolari pulmonite interstizjali wara 1-ghoti
tal-G-CSF. Pazjenti bi storja recenti ta’ infiltrati tal-pulmun jew pulmonite jistghu jkunu f’riskju akbar
(ara sezzjoni 4.8).

I1-bidu ta’ sinjali pulmonari bhal soghla, deni u dispnea b’rabta ma’ sinjali radjologici ta’ infiltrati
pulmonari, u d-deterjorament fil-funzjoni pulmonari flimkien ma’ zieda fl-ghadd ta’ newtrofili jistghu
jkunu sinjali preliminari ta’ sindrome ta’ stress respiratorju akut (ARDS). F’tali ¢irkostanzi,
efbemalenograstim alfa ghandu jitwaqqaf skont id-diskrezzjoni tat-tabib u ghandu jinghata t-trattament
xieraq (ara sezzjoni 4.8).



Glomerulonefrite

Giet irrappurtata glomeruloneftite fpazjenti li réevew il-G-CSF (ez. filgrastim u pegfilgrastim).
Generalment, l-avvenimenti ta’ glomerulonefrite ghaddew wara tnaqqis fid-doza jew twaqqif tal-G-
CSF. Huwa rakkomandat monitoragg tal-urinalizi.

Sindrome ta’ tnixxija kapillari

Gie rrappurtat sindrome ta’ tnixxija kapillari wara 1-ghoti tal-G-CSF u huwa kkaratterizzat minn
ipotensjoni, ipoalbuminemija, edema u emokonc¢entrazzjoni. Il-pazjenti li jizviluppaw sintomi ta’
sindrome ta’ tnixxija kapillari ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib u jir¢ievu trattament sintomatiku
standard, li jista’ jinkludi htiega ta’ kura intensiva (ara sezzjoni 4.8).

Splenomegalija u gsim spleniku

Generalment gew irrappurtati kazijiet astinomati¢i ta’ splenomegalija wara 1-ghoti ta’
efbemalenograstim alfa. Gew irrappurtati kazijiet ta’ qsim spleniku, inkluz xi kazijiet fatali, wara I-
ghoti tal-G-CSF (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, id-dags tal-milsa ghandu jigi mmonitorjat bir-reqqa (ez.
ezami kliniku, ultrasound). Ghandha tigi kkunsidrata dijanjozi ta’ gsim spleniku f’pazjenti li
jirrappurtaw ugigh fin-naha ta’ fuq tax-xellug tal-addome jew ugigh fit-tarf tal-ispalla.

Trombocitopenija u anemija

It-trattament b’efbemalenograstim alfa wahdu ma jipprekludix tromboc¢itopenija u anemija minhabba
li tinzamm doza shiha ta’ kimoterapija mijelosoppressiva fuq l-iskeda preskritta. Huwa rakkomandat
monitoragg regolari tal-ghadd tal-pjastrini u I-ematokriti. Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali meta
jinghataw agenti kimoterapewtici singoli jew kombinati li huma maghrufa li jikkawzaw
trombocitopenja severa.

Anemija tas-sickle cell

Krizijiet tas-sickle cell gew assoé¢jati mal-uzu tal-G-CSF f’pazjenti b’karatteristika tas-sickle cell jew
marda tas-sickle cell (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, it-tobba ghandhom joqoghdu attenti meta
jippreskrivu efbemalenograstim alfa f’pazjenti b’karatteristika tas-sickle cell jew marda tas-sickle cell,
il-parametri klini¢i u l-istatus tal-laboratorju ghandhom jigu mmonitorjati kif xieraq u b’attenzjoni mit-
tabib minhabba l-possibbilta ta’ asso¢jazzjoni ta’ dan il-prodott medic¢inali bi tkabbir tal-milsa u krizi
vazookkluziva.

Lewko¢itozi

Gie osservat ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm (WBC) ta’ 100 x 10%/L jew akbar f’pazjenti li réevew
il-G-CSF. Ma gie rrappurtat 1-ebda avveniment avvers li jista’ jigi attribwit direttament ghal dan il-
grad ta’ lewkocitozi. Tali zieda fi¢-¢elluli bojod tad-demm hija temporanja, li tipikament tigi osservata
24 sa 48 siegha wara l-ghoti u hija konsistenti mal-effetti farmakodinamici ta’ dan il-prodott
medic¢inali. B’mod konsistenti mal-effetti klini¢i u I-potenzjal ta’ lewko¢itozi, ghandu jsir I-ghadd tad-
WBC fintervalli regolari matul it-terapija. Jekk 1-ghadd ta’ lewkociti jagbez 50 x 10°/L wara n-nadir
mistenni, dan il-prodott medicinali ghandu jitwaqqaf immedjatament.

Sensittivita ecéessiva

Giet irrappurtata sensittivita e¢¢essiva, inkluz reazzjonijiet allergi¢i serji, li jsehhu mat-trattament
inizjali jew sussegwenti f’pazjenti ttrattati bil-G-CSF. Efbemalenograstim alfa ghandu jitwaqqaf
ghalkollox f’pazjenti b’sensittivita ecc¢essiva klinikament sinifikanti. Efbemalenograstim alfa
m’ghandux jinghata lil pazjenti bi storja ta’ sensittivita ec¢essiva ghal efbemalenograstim alfa.
Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela jekk efbemalenograstim alfa jintuza f’pazjenti bi storja ta’
reazzjonijiet allergici serji ghal prodotti ohra tal-G-CSF peress li r-riskju ta’ reattivita inkro¢jata ma



jistax jigi eskluz. F’tali ¢irkostanzi, efbemalenograstim alfa ghandu jinghata skont id-diskrezzjoni tat-
tabib bil-valutazzjoni xierqa tar-riskji u I-benefic¢ji. Jekk issehh reazzjoni allergika serja, ghandha
tinghata terapija xierqa, b’segwitu mill-qrib tal-pazjent ghal perjodu ta’ diversi jiem.

Sindrome ta’ Stevens-Johnson

Gie rrappurtat sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS), li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jew fatali,
f’kazijiet rari b’rabta mat-trattament bil-G-CSF. Jekk il-pazjent ikun zviluppa SJS bl-uzu ta’
efbemalenograstim alfa, it-trattament b’efbemalenograstim alfa ma ghandu jerga’ jinbeda f’dan il-
pazjent fl-ebda hin.

Immunogeniéita

Bhal fir-rigward tal-pazjenti terapewtici kollha, hemm potenzjal ta’ immunogenicita. Ir-rati ta’
generazzjoni ta’ antikorpi kontra efbemalenograstim alfa huma generalment baxxi. Antikorpi li jehlu
jsehhu kif mistenni bl-agenti bijologici kollha; madankollu, ma gewx assoc¢jati ma’ attivita
newtralizzanti fil-prezent.

Aortite

Giet irrappurtata aortite wara 1-ghoti tal-G-CSF f’individwi b’sahhithom u f’pazjenti bil-kanéer. Is-
sintomi esperjenzati kienu jinkludu deni, ugigh addominali, telga, ugigh fid-dahar u zieda fil-markaturi
ta’ infjammazzjoni (ez. proteina c reattiva u ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm). Fil-bi¢¢a I-kbira tal-
kazijiet, giet dijanjostika aortite permezz ta’ sken ta’ tomografija komputata (CT), li generalment
fieqet wara t-twaqqif tal-G-CSF (ara wkoll sezzjoni 4.8).

Sindrome mijelodisplastiku u lewkimja mijelojde akuta f’pazjenti b’kancer tas-sider u tal-pulmun

Gew osservati sindrome mijelodisplastiku (MDS) u lewkimja mijelojde akuta (AML) wara l-uzu ta’ xi
G-CSF (ez. pegfilgrastim) flimkien mal-kimoterapija u/jew radjuterapija f’pazjenti b’kancer tas-sider
u tal-pulmun (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjenti b’kancer tas-sider u tal-pulmun ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ MDS/AML.

Twissijiet ohra

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Ryzneuta ghall-mobilizzazzjoni ta’ ¢elluli progenituri tad-demm f’pazjenti
jew donaturi b’sahhithom ma gewx evalwati b’mod adegwat.

Zieda fl-attivita ematopojetika tal-mudullun b’rispons ghal terapija b’fattur ta’ tkabbir giet assoc¢jata
ma’ sejbiet temporanji ta’ immagni tal-ghadam pozittiv. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta jigu
interpretati r-rizultati tal-immagni tal-ghadam.

Sorbitol

Dan il-prodott medic¢inali fih 50 mg sorbitol f’kull siringa mimlija ghal-lest. Ghandu jigi kkunsidrat 1-
effett addittiv ta’ prodotti moghtija fl-istess hin li fihom sorbitol (jew fructose) u tehid mad-dieta ta’
sorbitol (jew fructose).

Sodium

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 20 mg, jigifieri
essenzjalment huwa “hieles mis-sodium”.



Latex - tal-lasktu

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest fih lasktu naturali xott (latex), li jista’ jikkawza
reazzjonijiet allergici.

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

Minhabba s-sensittivita potenzjali ta’ ¢elluli mijelojde li jingasmu malajr ghal kimoterapija Citotossika,
efbemalenograstim alfa ghandu jinghata tal-inqas 24 siegha wara 1-ghoti ta’ kimoterapija Citotossika, u
tal-inqas 14-il jum qabel id-doza li jmiss ta’ kimoterapija. L-uzu konkomitanti ta’ Ryzneuta mal-

kimoterapija (jigifieri I-ghoti fl-istess jum) intwera li jgawwi l-mijelosoppressjoni.

Interazzjonijiet possibbli ma’ fatturi ohra ta’ tkabbir ematopojeti¢i u ¢itokini ma gewx investigati
specifikament fil-provi klini¢i.

Il-potenzjal ta’ interazzjoni mal-litju, li tippromwovi wkoll ir-rilaxx ta’ newtrofili, ma giex investigat
specifikament. Ma hemm l-ebda evidenza li tali interazzjoni tkun dannuza.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Ryzneuta ma gewx evalwati f’pazjenti li rcevew kimoterapija asso¢jata ma’
majelosoppressjoni mdewma, ez. nitrosoureas.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ efbemalenograstim alfa f’nisa tqal. Ghalkemm studji f’annimali ma
wrewx tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3), l-uzu ta’ Ryzneuta mhux irrikkmandat wagqt it-tqala u
fin-nisa li mhumiex juzaw kontracettivi.

Treddigh

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-eliminazzjoni ta’ efbemalenograstim alfa fil-halib tas-sider tal-
bniedem; ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. Ghandbha tittiehed decizjoni jekk il-mara
twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’Ryzneuta, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’
treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢éju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

Efbemalenograstim alfa ma affettwax il-prestazzjoni riproduttiva jew il-fertilita fil-firien maskili jew
femminili b’dozi fil-gimgha kumulattivi madwar 2.2 drabi akbar mid-doza rakkomandata tal-bniedem
(abbazi tal-erja tal-wicc tal-gisem) (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ryzneuta m’ghandu 1-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

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti kienu ugigh fl-ghadam (komuni hafna
[> 1/10]). Ugigh fid-dahar, artralgja u ugigh fl-estremitajiet kienu rrappurtati b’mod komuni (> 1/100
sa < 1/10). Ugigh muskoluskeletriku kien generalment ta’ severita hafifa sa moderata, temporanju u



Sehhet angjoedema serja fuq trattament sussegwenti b’efbemalenograstim alfa (mhux
komuni [ > 1/1 000 sa < 1/100]).

Splenomegalija, generalment asintomatika, mhijiex komuni. Gew irrappurtati kazijiet ta’ qsim
spleniku, inkluz xi kazijiet fatali, wara l-ghoti tal-G-CSF (ara sezzjoni 4.4).

Sehhew reazzjonijiet avversi pulmonari mhux komuni bhal edema pulmonari fuq trattament
b’efbemalenograstim alfa. Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi pulmonari ohra inkluz pulmonite
interstizjali, infiltrati pulmonari u fibrozi pulmonari wara l-ghoti tal-G-CSF. Gew irrappurtati kazijiet
ta’ insuffi¢jenza respiratorja jew ARDS wara l-ghoti tal-G-CSF, li tista’ tkun fatali (ara sezzjoni 4.4).

Krizijiet izolati ta’ krizijiet tas-sickle cell gew assocjati mal-uzu tal-G-CSF f’pazjenti b’karatteristika
tas-sickle cell jew marda tas-sickle cell (ara sezzjoni 4.4).

Gie rrappurtat sindrome ta’ tnixxija kapillari, li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jekk it-trattament
jiddewwem, f’pazjenti bil-kancer li kienu ged jir¢ievu kimoterapija wara 1-ghoti tal-G-CSFs; ara

sezzjoni 4.4 u s-sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula” hawn taht.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta’ efbemalenograstim alfa giet evalwata abbazi tar-rizultati minn provi klini¢i. Ir-
reazzjonijiet avversi huma maqgsumin fi gruppi skont is-sistema tal-klassifika tal-organi (SOC)
MedDRA u fi gruppi ta’ frekwenza bl-uzu 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). F’kull grupp ta’
frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati minn dawk l-aktar serji ghall-inqas serji.



Tabella 1. Lista ta’ reazzjoniji

et avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi

Reazzjonijiet avversi

MedDRA

IKomuni hafna
(= 1/10)

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

Mhux komuni
(=1/1 000 sa <1/100)

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Infezzjoni tal-erpete?

Disturbi tad-demm u tas-sistema Lewkopenija,

limfatika INewtropenja,
Trombocitopenja,
lAnemija,
Splenomegalija

IDisturbi fil-metabolizmu u n- Iperglicemija, Tnaqqis fl-

nutrizzjoni aptit

IDisturbi fis-sistema nervuza

Ugigh ta’ ras!

Sturdament, Disturb fit-

toghma?, Spascita tal-

muskoli, Newropatija
eriferali’, Nghas

Disturbi fl-ghajnejn

Zieda fid-dmugh

IDisturbi fil-widnejn u fis-sistema
labirintika

Vertigni'

IDisturbi fil-qalb

Takikardija,
Palpitazzjonijiet

IDisturbi vaskulari

\Vaskulite, Fwawar

Disturbi respiratorji, toracici u
medjastinali

Edema pulmonari,
Epistassi, Ugigh
orofaringeali, Soghla,
Dispnea, Nixfa nazali

Disturbi gastro-intestinali

Dardir', Dijarea!,
Remettar!

Stomatite, Halq xott,
Dispepsja, Ugigh
addominali, Disfagja

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

IAlopecja, Urtikarja',
Dermatite allergika,
Raxx, Dermatite, Eritema,
[Eruzzjoni tossika tal-
gilda, Raxx makulo-
papulari, Prurite, Ekzema,
Gilda xotta, Disturb tal-
gilda, Angjoedema,
Gharaq kiesah, Gharaq
billejl, Onikalgija

IDisturbi muskolu-skeletric¢i u tat-
tessuti konnettivi

Ugigh fl-ghadam

Ugigh fid-dahar, Artalgja,
Ugigh fl-estremitajiet

Mijalgija,
Osteoartropatija,
Skumdita
muskoluskeletrika, Ugigh
fl-ghonq

IDisturbi generali u
lkondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Astenija', Gheja', Deni'

Reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni?, Nefha
eriferali, Sirdat, Ghatx

Investigazzjonijiet

Zieda fl-ghadd ta’ ¢elluli
bojod tad-demm!,

Zieda fl-alanina
amminotransferazi!,
Zieda fl-
aspartatamminotransferaz

il

Zieda fl-ghadd ta’
newtrofili,

7Zieda fil-kreatinina fid-
demm,

Zieda fil-gamma-
glutamiltrasferazi

Zieda fil-piz

provi klini¢i.

! Ara s-sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula” hawn taht.
? Tinkludi bosta termini ta’ reazzjonijiet avversi.

I1-kategorija tal-frekwenza giet stmata minn kalkolu statistiku bbazat fuq 488 pazjent li rcevew Ryzneuta f’erba’




Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Dardir, rimettar, dijarea, astenija, gheja, deni, vertigni u ugigh ta’ ras gew osservati b’mod komuni
f’pazjenti li réevew il-kimoterapija.

Kaz wiehed ta’ urtikarja serja gie rrapportat wara trattament b’efbemalenograstim alfa.
Zieda fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm giet irrappurtata b’mod komuni wara trattament
b’efbemalenograstim alfa. Giet irrappurtata lewkoéitozi (ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm
> 100 x 10%/L) wara I-ghoti tal-G-CSF; (ara sezzjoni 4.4).

Gew osservati b’mod komuni zidiet fil-livelli ta’ alanina amminotransferazi (ALT),
aspartatamminotransferazi (AST) fil-pazjenti wara li r¢cevew efbemalenograstim alfa wara

kimoterapija ¢itotossika. Dawn iz-zidiet huma temporanji u jirritornaw ghal-linja bazi.

Certi reazzjonijiet avversi ghadhom ma gewx osservati fi studji klini¢i ta’ efbemalenograstim alfa,
izda generalment huma accettati bhala li huma attribwibbli ghall-G-CSF u d-derivattivi:

Giet osservata zieda fir-riskju ta” MDS/AML fi studju epidemjologiku wara I-uzu ta’ xi G-CSF
flimkien mal-kimoterapija u/jew radjuterapija f’pazjenti b’kancer tas-sider u tal-pulmun (ara
sezzjoni 4.4).

Gew irrappurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva wara I-ghoti tal-G-CSF (ara sezzjoni 4.4).
Gew irrappurtati kazijiet ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari wara I-ghoti tal-G-CSF u dan huwa
kkaratterizzat minn ipotensjoni, ipoalbuminemija, edema u emokon¢entrazzjoni. Is-sindrome ta’
tnixxija kapillari generalment sehh f’pazjenti b’marda malinna avvanzata, sepsi, wara li ttiehdu bosta
prodotti medic¢inali tal-kimoterapija jew wara li saritilhom aferesi (ara sezzjoni 4.4).

Tista’ ssehh aortite wara 1-ghoti tal-G-CSF (ara sezzjoni 4.4).

Jistghu jsehhu sindrome ta’ Stevens-Johnson, sindrome ta’ Sweet (dermatozi newtrofilika bid-deni
akuta) wara l-ghoti tal-G-CSF (ara sezzjoni 4.4).

Tista’ ssehh glomerulonefrite wara 1-ghoti tal-G-CSF (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eé¢cessiva

Individwu wiehed li nghata 40 mg efbemalenograstim alfa waqt ¢iklu ta’ kimoterapija (injezzjonijiet
ta’ 20 mg f’jiem konsekuttivi) irrapporta avvenimenti avversi li kienu simili ghal dawk f’individwi li
ré¢evew dozi aktar baxxi ta’ efbemalenograstim alfa.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: immunostimulanti, fatturi ta’ simulazzjoni tal-kolonja, Kodi¢i ATC:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mekkanizmu ta’ azzjoni

[l-fattur ta’ simulazzjoni tal-kolonja tal-granulo¢iti umana (G-CSF) huwa glikoproteina, li tirregola 1-
produzzjoni u r-rilaxx tan-newtrofili mill-mudullun.

Effetti farmakodinamici

Efbemalenograstim alfa huwa proteina ta’ fuzjoni rikombinanti li fiha I-G-CSF, fattur ta’ rbit ta’
amminoacidi 16 u l-porzjon Fc tal-IgG2 umana. F’soluzzjoni, efbemalenograstim alfa jifforma dimeri
marbuta b’mod kovalenti (bonds ta’ disulfid bejn frazzjonijiet ta’ Fc) u ghandu struttura li tixbah lill-
immunoglobulini. Efbemalenograstim alfa huwa forma ta’ durata sostnuta ta’ G-CSF minhabba 1-
eliminazzjoni mnaqqsa mill-kliewi. Efbemalenograstim alfa u G-CSFs ohra ghandhom modi ta’
azzjoni identi¢i, li jikkawzaw Zieda sinifikanti fl-ghadd ta’ newtrofili fid-demm periferali fi zmien

24 siegha, b’zidiet zghar fil-monoc¢iti u/jew fil-limfociti.

In-newtrofili prodotti b’rispons ghall-G-CSF juru funzjoni normali jew imsahha kif muri mit-testijiet
ta’ funzjoni kemotattika jew fagocitika. Bhal fil-kaz tal-fatturi ta’ tkabbir ematopojeti¢i l-ohra, il-G-
CSF wera proprjetajiet ta’ simulazzjoni in vitro fuq i¢-Celluli endoteljali tal-bniedem. 11-G-CSF jista’
jippromwovi t-tkabbir ta’ ¢elluli mijelojde, inkluz ¢elluli malinni, in vitro u jistghu jigu osservati
effetti simili fuq xi ¢elluli mhux mijelojde in vitro.

Effikac¢ja klinika u sigurta

Fi studju randomizzat, ikkontrollat bil-placebo, double-blind f’pazjenti b’kancer tas-sider, gew
evalwati l-effett ta’ efbemalenograstim alfa fuq id-durata tan-newtropenja u l-in¢idenza ta’
newtropenja bid-deni wara l-ghoti ta’ kors ta’ kimoterapija assoc¢jat ma’ rata ta’ newtropenja bid-deni
ta’ 30-40% (docetaxel 75 mg/m? u doxorubicin 60 mg/m? kull 3 gimghat ghal 4 ¢ikli). Mija u tnejn u
ghoxrin pazjent gew randomizzati 2:1 biex jir¢ievu jew doza wahda ta’ 20 mg ta’ efbemalenograstim
alfa jew placebo madwar 24 siegha (it-tieni jum) wara l-kimoterapija f’¢iklu 1; l-individwi kollha
r¢evew efbemalenograstim alfa f*¢ikli 2 — 4. Il-punt tat-tmiem primarju tad-durata medja ta’
newtropenja ta’ grad 4 f*¢iklu 1 kien aktar baxx ghall-pazjenti randomizzati biex jir¢ievu
efbemalenograstim alfa meta mqabbel mal-placebo (1.3 jiem kontra 3.9 jiem, p < 0.001), kif kienet I-
in¢idenza ta’ newtropenja bid-deni (5% kontra 26%, p < 0.001). B’mod konsistenti mat-tnaqqis fin-
newtropenja bid-deni, l-in¢idenza ta’ uzu kontra l-infezzjonijiet IV f’¢iklu 1 kienet ukoll aktar baxxa
fil-grupp ta’ efbemalenograstim alfa meta mqabbel mal-placebo (4% kontra 18%).

Zewg studji addizzjonali randomizzati, ikkontrollati b’mod attiv qabblu efbemalenograstim alfa,
moghti bhala doza ta’ 20 mg ta’ darba f’kull ¢iklu, ma’ jew pegfilgrastim ta’ darba f’kull ¢iklu
(n=393) jew filgrastim kuljum (n=239) ghat-tnaqqis tad-durata ta’ newtropenja u l-in¢idenza ta’
newtropenja bid-deni f’pazjenti b’kancer tas-sider wara li réevew kimoterapija mijelosoppressiva. Fit-
tqabbil ta’ pegfilgrastim, il-pazjenti b’kancer tas-sider metastatiku jew mhux metastatiku ré¢evew kors
ta’ docetaxel u cyclophosphamide. F’dan l-istudju, id-durata medja ta’ newtropenja ta’ grad 4 f’¢iklu 1
kemm ghall-grupp ta’ efbemalenograstim alfa kif ukoll ta’ pegfilgrastim kienet ta’ 0.2 jiem (differenza
ta’ 0.0 jiem, 95% CI -0.1, 0.1). Matul l-istudju kollu, ir-rata ta’ newtropenja bid-deni kienet ta’ 3.0 %
tal-pazjenti ttrattati b’efbemalenograstim alfa meta mqabbla ma’ 0.5 % tal-pazjenti ttrattati
b’pegfilgrastim (differenza ta’ 2.5%, 95% CI -7.3%, 12.4%). Fit-tqabbil ma’ filgrastim (medjan ta’ 8
dozi kuljum), il-pazjenti b’kancer tas-sider mhux metastatiku réevew kors ta’ epirubicin u
cyclophosphamide. F’dan l-istudju, id-durata medja ta’ newtropenja ta’ grad 4 f*¢iklu 1 kemm ghall-
grupp ta’ efbemalenograstim alfa kienet ta’ 0.3 jiem u fil-grupp ta’ filgrastim kienet ta’ 0.2 jiem
(differenza medjana ta’ 0.0 jiem, 95% CI -0.0, 0.0). Matul l-istudju kollu, ir-rata ta’ newtropenja bid-
deni kienet ta’ 0.8 % tal-pazjenti ttrattati b’efbemalenograstim alfa meta mqabbla ma’ 1.7 % tal-
pazjenti ttrattati b’filgrastim (differenza ta’ -0.8%, 95% CI -4%, 2%).

Popolazzjoni pedjatrika
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Ryzneuta f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ newtropenja
kkawzata -mill-kimoterapija (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Proprjetajiet farmakodinamici

Assorbiment

Wara injezzjoni taht il-gilda ta’ efbemalenograstim alfa, il-kon¢entrazzjoni massima fis-seru ta’
efbemalenograstim alfa ssehh wara 36 siegha [min-mass: 6-96 siegha] wara d-dozagg u 1-

koncentrazzjonijiet fis-seru ta’ efbemalenograstim alfa jinzammu matul il-perjodu ta’ newtropenja
wara kimoterapija mijelosoppressiva.

Distribuzzjoni
Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti jvarja minn 395 sa 5679 mL/kg.

Bijotrasformazzjoni

Efbemalenograstim alfa huwa mistenni li jigi metabolizzat f*peptidi zghar minn passaggi kataboli¢i.

Eliminazzjoni

Efbemalenograstim alfa jidher li jigi eliminat prin¢ipalemnt minn eliminazzjoni medjata min-
newtrofili, li ssir saturata b’dozi oghla. B’mod konsistenti ma’ mekkanizmu ta’ eliminazzjoni
b’awtoregolazzjoni, il-kon¢entrazzjoni fis-seru ta’ efbemalenograstim alfa tonqos b’mod rapidu mal-
bidu ta’ rkupru tan-newtrofili (ara [llustrazzjoni 1). In-nofs hajja varjat minn 19 sa 84 siegha wara
injezzjoni taht il-gilda.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

Efbemalenograstim alfa wera nuqqas ta’ linearita u farmakokinetika li tiddependi miz-zmien fuq il-
firxa tad-doza ta’ 30 sa 360 pg/kg.
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Illustrazzjoni 1. Profil ta’ konéentrazzjoni medjana fis-seru ta’ efbemalenograstim alfa u Ghadd
Assolut tan-Newtrofili (ANC) f’pazjenti ttrattati bil-kimoterapija wara injezzjoni wahda ta’
320 pg/kg

ANC medjana (x 10°9/L
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Minhabba l-mekkanizmu ta’ eliminazzjoni medjat min-newtrofili, il-farmakokinetika ta’
efbemalenograstim alfa mhijiex mistennija li tigi affettwata minn indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
(ara sezzjoni 4.2).

Angzjani

Data limitata tindika li I-farmakokinetika ta’ efbemalenograstim alfa f’individwi anzjani (>65 sena)
hija simili ghal dik fl-adulti.

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar il-farmakokinetika ta’ efbemalenograstim alfa fit-tfal.
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Data preklinika minn studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti wriet 1-effetti
farmakologi¢i mistennija inkluz Zidiet fl-ghadd ta’ lewkociti, iperplasja mijelojde fil-mudullun,
ematopoezi ekstramedullari u tkabbir tal-milsa.

Ma kien hemm l-ebda avveniment avvers osservat fin-nisel minn firien jew fniek tqal li nghataw
efbemalenograstim alfa taht il-gilda b’dozi kumulattivi madwar 2.6 u 0.7 darbiet, rispettivament, id-
doza rakkomandata tal-bniedem. Studji simili ta’ prodotti ohra tal-G-CSF urew tossicita tal-
embrijun/fetu (telf tal-embrijun) b’dozi kumulattivi madwar 4 darbiet id-doza rakkomandata tal-
bniedem, li ma gewx osservati meta I-fniek tqal gew esposti ghad-doza rakkomandata tal-bniedem.
Studji fil-firien indikaw li I-prestazzjoni riproduttiva, il-fertilita, i¢-¢iklu estruz, il-jiem bejn 1-
akkoppjament u l-att sesswali, u s-sopravivenza gol-utru ma kinux affettwati minn efbemalenograstim
alfa moghti taht il-gilda. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhijiex maghrufa.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium acetate trihydrate

Glacial acetic acid

Sorbitol (E420)

Polysorbate 20

Edetic acid

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Ryzneuta jista’ jigi espost ghal temperatura tal-kamra (mhux aktar minn 30 °C) ghal perjodu wiehed
massimu sa 48 siegha. Ryzneuta li jithalla fit-temperatura tal-kamra ghal aktar minn 48 siegha ghandu

jintrema.

Taghmlux fil-friza. Esponiment ac¢identali ghal temperaturi ta’ ffrizar ghal perjodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha ma jaffettwax b’'mod avvers l-istabbilta ta’ Ryzneuta.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-Tip 1), b’tapp tal-lasktu, labra tal-azzar inossidabbli u ghatu tal-
labra.

L-ghatu tal-labra fuq is-siringa mimlija ghal-lest fih lasktu naturali xott (latex) (ara sezzjoni 4.4).
Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 1 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Dags tal-pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest.

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

Qabel 1-uzu, is-soluzzjoni ta’ Ryzneuta ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghal materja partikolata.
Ghandha tigi injettata biss soluzzjoni li hija ¢ara u bla kulur.

Thawwadx. Thawwid ec¢essiv jista’ jaggrega l-efbemalenograstim alfa, u jaghmlu bijologikament
inattiv.

Halli s-siringa mimlija ghal-lest tilhaq temperatura tal-kamra ghal madwar 30 minuta qgabel tinjetta.
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Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Evive Biotechnology Ireland LTD

20 Kildare Street

Dublin 2

D02 T3V7

L-Irlanda

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

EU/1/24/1793/001

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21 ta’ Marzu 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

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

Evive Biopharmaceutical Beijing, Ltd
Suite 202, Building 3,
No. 99 Kechuang 14th street, BDA Beijing, i¢-Cina

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

Catalent Germany Schorndorf GmbH.
Steinbeisstrasse 1-2,
D-73614 Schorndorf, il-Germanja

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

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

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

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

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

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

TIKKETTA TAL-KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ryzneuta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
efbemalenograstim alfa

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg ta’ efbemalenograstim alfa f*1 mL soluzzjoni ghall-
injezzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium acetate trihydrate, glacial acetic acid, sorbitol (E420), polysorbate 20, edetic acid,
ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa wahda mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ta’ darba
Ghal uzu taht il-gilda biss
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
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Taghmlux fil-friza jew thawwdux.

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

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

Evive Biotechnology Ireland LTD
20 Kildare Street

Dublin 2

D02 T3V7

L-Irlanda

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

EU/1/24/1793/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ryzneuta

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAKKETT TAL-FOLJA (TREJ) GHAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ryzneuta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni
efbemalenograstim alfa

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Evive Biotechnology Ireland LTD

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ryzneuta 20 mg injezzjoni
efbemalenograstim alfa
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1 mL

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

23



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Ryzneuta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
efbemalenograstim alfa

V¥ 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, stagsi 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 Ryzneuta u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Ryzneuta
Kif ghandek tuza Ryzneuta

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ryzneuta

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN I

(5
.

X’inhu Ryzneuta u ghalxiex jintuza

X’inhu Ryzneuta u ghalxiex jintuza

Ryzneuta fih is-sustanza attiva efbemalenograstim alfa. Efbemalenograstim alfa huwa proteina li hija
prodotta fi¢c-celluli f’laboratorju. Jappartjeni ghal grupp ta’ proteini msejha “¢itokini” u huwa simili
hafna ghal proteina naturali li jaghmel gismek stess imsejha fattur ta’ simulazzjoni tal-kolonja tal-
granulo¢iti, li huwa involut fil-produzzjoni ta’ ¢elluli bojod tad-demm fil-mudullun. I¢-¢elluli bojod
tad-demm jghinu lil gismek jiggieled l-infezzjoni, izda 1-kimoterapija tista’ tikkawza tnaqqis fl-
ammont ta’ ¢celluli bojod tad-demm f”gismek. Jekk l-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm ikun baxx wisq,
gismek ma jkunx jista’ jiggieled il-batterji, u dan jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet.

Ryzneuta jintuza f’pazjenti adulti li ged jir¢ievu medicini tal-kan¢er maghrufa bhala “kimoterapija”.

Ryzneuta jinghata biex:

- inaqqas id-durata tan-“newtropenja” (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm);

- inaqqas il-probabbilta li jkollok “newtropenja bid-deni” (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm
b’deni).

In-newtropenja u n-newtropenja bid-deni jistghu jigu kkawzati mill-uzu ta’ medicini li jeqirdu ¢elluli

li jikbru malajr, bhall-kimoterapija.

Kif jahdem Ryzneuta

Ryzneuta jahdem billi jghin lill-mudullun tieghek jaghmel aktar ¢elluli bojod tad-demm li jghinu lil
gismek jiggieled l-infezzjoni.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Ryzneuta

Tuzax Ryzneuta:
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jekk inti allergiku ghal efbemalenograstim alfa jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Tuzax Ryzneuta jekk dan japplika ghalik. Jekk ikollok xi dubju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek gabel tuza Ryzneuta.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Qabel tuza Ryzneuta, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier jekk:

dan l-ahhar kellek infezzjoni serja tal-pulmun, fluwidu fil-pulmun, infjamazzjoni fil-pulmun
(mard interstizjali tal-pulmun) jew raggi x tas-sider anormali (infiltrazzjoni tal-pulmun)

kellek bidla fl-ghadd tad-demm (bhal Zieda fi¢c-¢elluli bojod tad-demm jew anemija) jew ghadd
baxx ta’ pjastrini tad-demm, li tnaqqas il-hila li d-demm tieghek jaghqad - it-tabib tieghek jista’
jkun jixtieq jimmonitorjak aktar mill-qrib

ghandek anemija tas-sickle cell - it-tabib tieghek jista’ jkun jixtieq jimmonitorja l-kundizzjoni
tieghek aktar mill-qrib

ghandek allergija ghal-latex - I-ghatu tal-labra fuq is-siringa jista’ jikkawza reazzjonijiet
allergici serji

Jekk xi wahda minn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Ryzneuta.

Wagqt it-trattament b’Ryzneuta, oqghod attent ghas-sinjali u s-sintomi li gejjin:

pressjoni tad-demm baxxa bhal dghufija u sturdament, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha tal-
wic¢, gilda hamra, raxx tal-gilda u hakk f’partijiet tal-gilda — jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni
allergika

soghla, deni u diffikulta biex tiehu n-nifs — jistghu jkunu sinjali ta’ sindrome ta’ stress
respiratorju akut (ARDS)

nefha, tghaddi l-awrina inqas ta’ spiss, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha fl-istonku u thossok
mimli u thossok generalment ghajjien — jistghu jkunu sinjali ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari
(kundizzjoni fejn il-fluwidu jnixxi mill-vazi z-zghar).

ugigh fin-naha ta’ fuq tax-xellug tal-addome jew ugigh fit-tarf ta’ spalltek - jistghu jkunu sinjali
ta’ problemi bil-milsa tieghek (splenomegalija, gsim spleniku)

deni, ugigh fl-istonku, sensazzjoni generali 1i ma thossokx tajjeb, ugigh fid-dahar — jistghu
jkunu sinjali ta’ aorta infjammata.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali ta’ hawn fugq. Jista’ jkollok bzonn
trattament mediku urgenti.

Kontrolli tad-demm u tal-awrina

It-tabib tieghek se jiccekkja d-demm u l-awrina tieghek regolarment — minhabba li medi¢ini bhal
Ryzneuta jistghu jiggieldu I-filtri zghar (glomeruli) gol-kliewi tieghek.

Riskju ta’ kanc¢er tad-demm

Jekk ikollok kancer tad-demm bhal CML, AML jew MDS jew ghandek probabbilta li tizviluppa
kancer tad-demm, ma ghandekx tir¢ievi Ryzneuta, sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek.

Jekk il-medic¢ina tiegaf tahdem kif suppost

Jekk din il-medic¢ina tieqaf tahdem tajjeb kif suppost, it-tabib tieghek se jinvestiga r-ragunijiet ghaliex.
Dan jista’ jfisser li tkun zviluppajt antikorpi li jwaqqfu l-medic¢ina milli tahdem kif suppost.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina ma ghandhiex tinghata lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena minhabba li mhuwiex
maghruf jekk hijiex sikura u effettiva f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Ryzneuta
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
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Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tuza din il-medicina.

Tqala
Mhuwiex rakkomandat li tuza Ryzneuta waqt it-tqala. Jista’ jkun hemm riskju ghat-tarbija tieghek fil-

guf. Jekk tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tuza din il-medi¢ina.

Kontra¢ezzjoni fin-nisa
Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw metodu ta’ kontracettiv effettiv (kontroll tat-twelid) waqt
li juzaw Ryzneuta.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Ryzneuta jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghid lit-tabib tieghek jekk qed

tredda’ jew tippjana li taghmel dan. It-tabib tieghek imbaghad se jghinek tiddec¢iedi jekk twaqqgafx it-
treddigh, jew jekk tiqafx tiehu Ryzneuta, filwaqt li jikkunsidra 1-benefi¢¢ju tat-treddigh tat-tarbija u I-
benefi¢¢ju ta’ Ryzneuta ghall-omm.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ryzneuta m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq jew thaddem
ghodda jew magni.

Ryzneuta fih sorbitol (E420), sodium u latex

Din il-medic¢ina fiha 50 mg sorbitol f’kull doza ta’ 20 mg.

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 20 mg, jigifieri essenzjalment
hija “hielsa mis-sodium”.

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest fih lasktu naturali xott (latex), li jista’ jikkawza
reazzjonijiet allergici.

3. Kif ghandek tuza Ryzneuta

Kif jinghata Ryzneuta

Dejjem ghandek tiehu Ryzneuta skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Ghandek ticcekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Din il-medi¢ina tinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tieghek (injezzjoni taht il-gilda).

Kif tinjetta Ryzneuta lilek innifsek

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jkun aktar konvenjenti ghalik li tinjetta Ryzneuta lilek innifsek. It-
tabib jew l-infermier tieghek se juruk kif tinjetta lilek innifsek. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk
ma tkunx gejt imharreg/imharrga.

Ghal aktar istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Ryzneuta, jekk joghgbok aqra s-sezzjoni fl-
ahhar ta’ dan il-fuljett.

Thawwadx Ryzneuta bis-sahha ghaliex dan jista’ jaffettwa l-attivita tieghu.

Kemm u kemm ta’ spiss tinghata Ryzneuta
Id-doza rakkomandata hija injezzjoni wahda ta’ 20 mg, li tinghata fi tmiem kull ¢iklu ta’ kimoterapija
- tal-inqas 24 siegha wara l-ahhar doza tieghek ta’ kimoterapija ghal dak i¢-¢iklu.

Jekk tuza aktar Ryzneuta milli suppost
Tista’ tosserva avvenimenti avversi simili bhal meta tuza d-doza rakkomandata. Ghandek tkellem lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk tuza Ryzneuta aktar milli suppost.
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Jekk tinsa tinjetta Ryzneuta
Jekk ged tinjetta lilek innifsek u tkun insejt id-doza tieghek ta’ Ryzneuta, ghandek tikkuntattja lit-tabib
tieghek biex tiddiskuti meta ghandek tinjetta d-doza li jmiss.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. Ghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza dawn is-sintomi.

L-aktar effetti sekondarji serji

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih u ikseb ghajnuna medika immedjatament jekk

tizviluppa xi wiehed mis-sintomi li gejjin.

- Reazzjonijiet bhal reazzjonijiet allergici serji, inkluz anafilassi u angjoedema (raxx, dghufija,
tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha tal-wicc).

- Ugigh fin-naha ta’ fuq tax-xellug tal-addome jew ugigh fl-ispalla tax-xellug jistghu jkunu
sintomi ta’ zieda fid-dags tal-milsa u gsim spleniku, li tal-ahhar jista’ jkun fatali.

- Soghla, diffikulta biex tiehu n-nifs jew jekk twegga’ biex tiehu n-nifs, ansjeta u irrekwitezza
jistghu jkunu sinjali ta’ kundizzjonijiet pulmonari, bhal edema pulmonari, infiltrati pulmonari,
fibrozi pulmonari, insuffi¢jenza respiratorja u sindrome ta’ stress respiratorju akut.

- Nefha, li tista’ tkun asso¢jata ma’ li tghaddi l1-awrina inqas ta’ spiss, diffikulta biex tichu n-nifs,
nefha addominali u thossok mimli, u sensazzjoni generali ta’ gheja. Dawn is-sintomi
generalment jizviluppaw malajr. Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari,
li jwassal biex id-demm jigi rilaxxat mill-vazi zghar fil-gisem tieghek u jehtieg attenzjoni
medika urgenti.

Effetti sekondarji ohra

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
- ugigh fl-ghadam

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
- ugigh fid-dahar, fil-gogi, fid-dirghajn
- thossok ma tiflahx (dardir)
- rimettar
- dijarea
- thossok ghajjien
- thossok dghajjef jew generalment mhux tajjeb
- deni
- vertigni
- ugigh ta’ ras
- bidliet fit-testijiet tad-demm:
livell gholi ta’ ¢elluli bojod tad-demm
livell gholi ta’ alanina amminotransferazi (ALT)
livell gholi ta’ aspartatamminotransferazi (AST)

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
- infezzjoni tal-erpete

- telf ta’ aptit

- sturdament

- disturb fit-toghma

- spazmu fil-muskolu
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sensazzjoni ta’ tnemnim, tingiz, hruq (newropatija periferali)
nghas

ghajnejn imdemmghin

qalb thabbat ttghaggel

fwawar

vaskulite (infjammazzjoni tal-vazi fil-gilda)

imnieher xott, fsada fl-imnieher

ugigh fil-halq jew fil-gerzuma

soghla

diffikulta biex tiehu n-nifs

inflammazzjoni tal-membrana mukuza tal-halq (stomatite)
halq xott

problemi bid-digestjoni (ez. hruq ta’ stonku)

ugigh addominali (fiz-zaqq)

problemi biex tibla’

telf ta’ xaghar (alopecja)

reazzjonijiet tal-gilda bhal raxx, hakk, horriqija, tikek homor, infafet, papuli, ekzema, gilda
xotta

gharaq kiesah

gharaq bille;jl

ugigh fid-dwiefer

ugigh fil-muskoli

ugigh fl-ghonq

reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluz hmura, ugigh, hakk fis-sit tal-injezzjoni
zamma ta’ fluwidu li tikkawza netha fin-naha t’isfel tar-riglejn jew fl-idejn (nefha periferali)
sirdat

ghatx

zieda fil-piz

bidliet fit-testijiet tad-demm:

livell gholi ta’ newtrofili (¢elluli bojod tad-demm)

livell baxx ta’ newtrofili

livell baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm

livell baxx ta’ emoglobina (anemija)

livell baxx ta’ pjastrini tad-demm

livell gholi ta’ zokkor fid-demm

livell gholi ta’ kreatinina (kejl tal-funzjoni tal-kliewi)

livell gholi ta’ gamma-glutamiltrasferazi (enzima tal-fwied)

Effetti sekondarji li §ew osservati b’medicini simili, iZda ghad le b’Ryzneuta

disturbi tad-demm (sindrome mijelodisplastiku [MDS] jew lewkimja mijelojde akuta [AMLY])
krizijiet tas-sickle cell f’pazjenti b’anemija tas-sickle cell

inflammazzjoni tal-aorta (il-vazu I-kbir li jwassal id-demm mill-qalb ghall-gisem)

sindrome ta’ Stevens-Johnson, li jista’ jidher bhal irqajja’ qishom mira jew ¢irkolari jaghtu fl-
ahmar hafna drabi b’infafet ¢entrali fuq il-parti tan-nofs tal-gisem, tqaxxir tal-gilda, ulceri tal-
halq, tal-gerzuma, tal-imnieher, tal-partijiet genitali u tal-ghajnejn u jistghu jkunu preceduti
minn deni u sintomi qishom tal-influwenza.

sindrome ta’ Sweet (dermatozi newtrofilika bid-deni akuta), 1i jidher bhala lezjonijiet lewn vjola
skur, imgabbzin, bl-ugigh fuq id-dirghajn u r-riglejn u xi drabi 1-wi¢¢ u 1-ghonq bid-deni. 1zda
fatturi ohra jista’ jkollhom rwol.

hsara lill-filtri zghar fil-kliewi tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendic¢i V. Billi
tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5. Kif tahzen Ryzneuta
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u s-siringa wara JIS. Id-data
ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Tista’ tohrog Ryzneuta mill-frigg u zzommu f’temperatura tal-kamra (mhux aktar minn 30 °C) ghal
mhux aktar minn jumejn. Ladarba Ryzneuta jitnehha mill-frigg u jkun lahaq temperatura tal-kamra
(mhux aktar minn 30 °C), ghandu jew jintuza fi Zmien jumejn jew jintrema.

Taghmlux fil-friza. Ryzneuta jista’ jintuza jekk jigi ffrizat ac¢identalment ghal perjodu wiehed ta’
inqas minn 24 siegha.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li hija m¢ajpra jew ghandha frak fiha.
Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu
ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ryzneuta

- Is-sustanza attiva hi efbemalenograstim alfa. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 20 mg ta’
efbemalenograstim alfa f°1 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma sodium acetate trihydrate, glacial acetic acid, sorbitol
(E420), polysorbate 20, edetic acid (EDTA) u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2.
“Ryzneuta fih sorbitol (E420), sodium u latex.”

Kif jidher Ryzneuta u l-kontenut tal-pakkett
Ryzneuta huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur (injezzjoni) f’siringa mimlija ghal-lest tal-
hgieg (20 mg/1 mL) b’labra mwahhla tal-azzar inossidabbli u ghatu tal-labra.

Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Evive Biotechnology Ireland LTD

20 Kildare Street

Dublin 2

D02 T3V7, I-Irlanda

Manifattur

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2,

D-73614 Schorndorf, il-Germanja

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

Deutschland
APOGEPHA Arzneimitte]l GmbH
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Kyffhiuserstr. 27

D-01309 Dresden

Telefon: +49 351 3363-3
Telefax: +49 351 3363-440
E-Mail: info@apogepha.de

Osterreich

Astro Pharma GmbH
Allerheiligenplatz 4

A-1200 Wien

Telefon: +43 (1) 979 9860
Fax: +43 (1) 979 2540

E-Mail: office@astropharma.at

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar fi
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.cu
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Struzzjonijiet ghall-injezzjoni bis-siringa mimlija ghal-lest Ryzneuta

RYZNEUTA - Istruzzjonijiet ghall-uzu

Istruzzjonijiet ghall-Uzu
Ryzneuta 20 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
efbemalenograstim alfa
Injezzjoni ghal uzu ghal taht il-gilda

Dan il-fuljett fih informazzjoni dwar kif tinjetta Ryzneuta — jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet
kollha gabel tibda tuza Ryzneuta.

Huwa importanti li ma tippruvax tinjetta lilek innifsek sakemm ma tkunx ir¢evejt tahrig minghand it-
tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek. Jekk ghandek mistogsijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek,
jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lill-infermier, lill-ispizjar tieghek ghal ghajnuna.

hal-Lest ta’ Ryzneuta

Ilustrazzjoni A: Siringa gdida bl-ghatu tal-labra fugha
Ilustrazzjoni B: Siringa gdida bl-ghatu tal-labra mhux fugha
Ilustrazzjoni C: Siringa uzata li turi l-apparat tas-sikurezza attivat

Virga bi
planger

- - Virga bi planger

Qabda tas-suba’
Tikketta u data =

ta’ skadenza .

Tieqa ta’ spezzjoni —————

tat-tubu tas-siringa

Tubu tas-siringa uzata

Labra uzata

Apparat tas-sikurezza —
tal-labra

Ghatu tal-labra

Apparat tas-sikurezza tal-
labra

TSN Ghatu tal-labra Wara l-injezzjoni
Qabel l-injezzjoni mnehhi qabel I-
ghoti
Ilustrazzjoni A Ilustrazzjoni B Ilustrazzjoni C

e Ryzneuta huwa ghal injezzjoni taht il-gilda biss (injetta direttament fis-saff
xahmi taht il-gilda).

e Zomm Ryzneuta fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal
Halli s-siringa toqghod ghal temperatura tal-kamra ghal madwar 30 minuta
qabel taghti injezzjoni.

e ]l-labra hija mghottija b’ghatu tal-labra griz li ghandu jitnehha qabel I-
injezzjoni (ara Illustrazzjoni B).

e [ -ghatu tal-labra fih lasktu naturali xott (latex). Ma ghandekx tuza Ryzneuta
jekk inti allergiku ghal-latex.

e Is-siringa mimlija ghal-lest fiha apparat tas-sikurezza tal-labra li se jigi attivat
biex jghatti 1-labra wara li tinghata l-injezzjoni. L-apparat tas-sikurezza tal-
labra se jghin jipprevjeni korrimenti b’tingiz tal-labra (ara Illustrazzjoni C).
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Armi siringi uzati f’kontenitur ghal affarijiet li jaqtghu rezistenti ghall-qtugh u
li jintrema wara l-uzu hekk kif tispic¢a milli taghti I-injezzjoni. Ara “Rimi ta’
Ryzneuta” fl-ahhar tal-istruzzjonijiet.

Kawteli:

X X X X X X X

Tuzax wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest.
Thawwadx is-siringa mimlija ghal-lest.

Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest mill-gdid.

Tnehhix 1-ghatu tal-labra griz mis-siringa mimlija ghal-lest sakemm tkun lest biex tinjetta.
Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-kartuna hija miftuha jew bil-hsara.

Tagbadx il-virga tal-planger.

Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk waqghet fuq wic¢ iebes. Is-siringa mimlija ghal-lest
tista’ tkun imkissra anke jekk ma tistax tara minn fejn inqasmet. Uza siringa mimlija ghal-
lest gdida.

Tmexxix l-apparat tas-sikurezza ¢ar fuq il-labra qabel taghti l-injezzjoni. Dan se “jattiva” jew
jillokkja l-apparat tas-sikurezza ¢ar. Jekk l-apparat tieghek huwa diga llokkjat, uza siringa
mimlija ghal-lest ohra li ma gietx attivata u lesta biex tintuza.

Provvisti mehtiega biex taghti l-injezzjoni:

Siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ Ryzneuta

Imselha tal-alkohol

Tajjara jew garza

Faxxa li tehel

Kontenitur ghal affarijiet li jaqtghu - ara “Rimi ta’ Ryzneuta” fl-ahhar ta’ dawn 1-
istruzzjonijiet.

Kif tipprepara Ryzneuta ghal injezzjoni

1 Nehhi l-kartuna ta’ Ryzneuta mill-frigg.
Nehhi t-trej tas-siringa mill-kartuna u poggih fuq wic¢ tax-xoghol nadif u ¢att.
Halli s-siringa toqghod ghal temperatura tal-kamra ghal madwar 30 minuta gabel taghti 1-
injezzjoni tieghek.
x  Isahhanx is-siringa billi tuza sors tas-shana jew thalli s-siringa f’dawl tax-xemx dirett.
2

Igbor il-provvisti kollha u geghedhom fuq

wic¢ tax-xoghol nadif u mdawwal tajjeb: | ByineataE Tajjar

e Ryzneuta ==
Imselha tal-alkohol
Tajjara jew garza S — JAQTGHU
Faxxa 1.1 tehel o @fﬁih_Tﬂ) Alﬁ‘;;l i /%i;
Kontenitur ghal affarijiet li jaqtghu

jew kontenituri ekwivalenti li
jissodisfaw il-ligijiet lokali

KONTENTTUI
GHAL
1]
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Iftah it-trej tas-siringa billi tnehhi 1-ghatu
tat-trej.

Agbad l-apparat tas-sikurezza tal-labra
trasparenti biex tnehhi s-siringa mimlija
ghal-lest mit-trej kif muri.

Minhabba ragunijiet ta’ sikurezza:

Tagbadx il-virga bi planger.

Tagbadx I-ghatu tal-labra griz.
Thawwadx

Tnehhix 1-ghatu mis-siringa gabel ma
tkun lest(a) biex tinjetta.

X X X X

Agbad Minn

Spezzjona l-medi¢ina u s-siringa mimlija
ghal-lest.

Kun ¢ert li I-medicina fis-siringa mimlija
ghal-lest hija ¢ara, bla kulur u minghajr
frak.

x  Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest:

e jekk il-medi¢ina tkun im¢ajpra,
tilfet il-kulur jew ikun fiha I-frak,
jekk xi parti tidher magsuma jew
miksura.

e jekk waqghet.

e jekk I-ghatu tal-labra griz huwa
nieges jew mhux imwahhal b’mod
sigur.

e jekk id-data ta’ skadenza stampata
fuq it-tikketta ghaddiet.

Fil-kazijiet kollha ta’ hawn fuq, uza siringa
mimlija ghal-lest gdida.
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Kif tipprepara s-sit tal-injezzjoni

5

Aghzel sit tal-injezzjoni kif muri fid-
dijagramma fuq il-lemin (il-parti griza).
Tista’ tuza:

e [l-koxxa.

o [l-parti tal-istonku, hlief ghal Zona ta’
5 cm madwar iz-zokra.

e l-parti ta’ barra ta’ fuq tal-warrani
(biss jekk xi hadd iehor ged jaghtik 1-
injezzjoni).

e [l-parti ta’ barra tan-naha ta’ fuq tad-
driegh (biss jekk xi hadd iehor qed
jaghtik 1-injezzjoni).

Jekk trid tuza l-istess parti tal-injezzjoni
(bhall-koxxa jew id-driegh), kun ¢ert li
mhuwiex l-istess sit tal-injezzjoni li uzajt
ghal injezzjoni precedenti.

x  Tinjettax f’partijiet fejn il-gilda hija
sensittiva, imbengla, hamra jew iebsa.

x  Tinjettax f’partijiet b’¢ikatrici jew
stretch marks.

Ahsel idejk sew bis-sapun u l-ilma.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi mselha tal-
alkohol. Halli 1-gilda tinxef.

x  Trewwahx jew tonfoh fuq gilda nadifa.
x  Tergax tmiss din il-parti qabel tinjetta.

Kif tinjetta Ryzneuta
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Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-
apparat tas-sikurezza tal-labra. Bil-mod
nehhi l-ghatu tal-labra griz dritt ’il fuqu’l
boghod mill-gisem.

Zomm idejk il boghod mil-labra f’kull
wagqt.

x  Iddawwarx jew tghawweg l-ghatu tal-
labra griz.

x  |zzommx is-siringa mimlija ghal-lest
mill-virga bi planger.

x  Tpoggix l-ghatu tal-labra griz lura fuq
is-siringa mimlija ghal-lest. Armi I-
ghatu tal-labra griz fl-iskart regolari
jew f’kontenitur ghal affarijiet jaqtghu.

Armi l-ghatu I-griz tal-labra (armi) mal-
iskart domestiku regolari jew f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu jew bil-ponta.

Oqpros is-sit tal-injezzjoni biex tohloq wice¢
sod.
e Zomm il-parti maqrusa. Dahhal il-
labra fil-gilda fi grad ta’ 45 sa 90.

Importanti: Zomm il-gilda maqrusa waqt li
tinjetta, biex tevita injezzjoni gol-muskolu u
tmissx is-sit tal-injezzjoni.

Wagqt li tuza pressjoni bil-mod u kostanti,
imbotta l-virga bi planger blu sakemm
tilhaq il-qiegh.
e l-virga bi planger ghandha tigi
mbottata kompletament biex tinjetta
d-doza shiha.
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10

Ladarba tkun giet injettata d-doza kollha,
kompli mbotta biex tattiva l-apparat tas-
sikurezza.

Bil-mod erhi l-ewwel suba’ mill-virga bi
planger sakemm l-apparat tas-sikurezza
jkun attivat kompletament.
e [l-labra awtomatikament se tingibed
lura mill-gilda u fit-tubu.
e L-apparat se jillokkja fil-pozizzjoni u
jghatti 1-labra.

x  Tipprovax timbotta 1-virga bi planger
biex tesponi l-labra.

11

Ladarba tkun nehhejt il-labra, spezzjona t-tubu tas-siringa.
o Jekk jidher li I-medic¢ina ghadha fit-tubu tas-siringa, dan ifisser li ma tkunx inghatat
doza shiha.
EZamina s-sit tal-injezzjoni.
e Jekk hemm id-demm, aghfas tajjara jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni.
e Applika faxxa adeziva jekk hemm bZonn.

x  Toghrokx is-sit.

Uza kull siringa biss ghal injezzjoni wahda. Jekk ghandek xi problemi, jekk joghgbok staqsi
lit-tabib jew lill-infermier tieghek ghal ghajnuna u parir.

Rimi ta’ Ryzneuta

12 Poggi s-siringa mimlija ghal-lest f’kontenitur
ghal affarijiet jaqtghu minnufih wara l-uzu.
Zomm is-siringi uzati f’post fejn ma jidhrux Y
u ma jintlahqux mit-tfal. <
x  Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg
jew mal-iskart domestiku.
KONTENITUR
GHAL
QG
i
13

Is-siringa uzata ghandha tintrema skont ir-rekwiziti lokali. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni
tal-ambjent.
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