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TAL-PRODOTT



¥ Dan il-prodott medicinali huwa soggett 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 rrappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

UDENYCA 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim* °0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni. II-
kon¢entrazzjoni hija ta’ 10 mg/ml ibbazata fuq kontenut ta’ proteini biss**.

*[s-sustanza attiva hija konjugat kovalenti ta’ filgrastim maghmul f’¢elluli ta’ Eschepichia coli
permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA ma’ polyethylene glycol (PEG). ,\/
**]1-kon¢entrazzjoni hija ta’ 20 mg/ml jekk jigi inkluz il-porzjoni PEG. . <1/

Il-gawwa ta’ dan il-prodott medicinali m’ghandhiex tigi mgabbla mal-qa ta’ proteina pegylated
jew mhux pegylated ohra tal-istess klassi terapewtika. Ghal aktar infg zjoni, are sezzjoni 5.1

Eccipjent b’effett maghruf 60*.\.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 30 mg sorbitol

<

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA \\\

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

Soluzzjoni ghall-injezzjoni. . Q(b'

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u gm)ajr kulur.

4. TAGHRIF KLINI;@,

4.1 Indikazzjonij'éﬁrapewtiéi

Tnaqqis ﬁd-derien tan-newtropenija u fl-in¢idenza ta’ newtropenija bid-deni f’pazjenti adulti
ttrattati b’kimoterapija ¢itotossika ghal tumur malinn (bl-e¢¢ezzjoni ta’ lewkimja majelojde kronika u
sindromi mijelodisplasti¢i).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

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

Pozologija
Doza wahda ta’ 6 mg (siringa wahda mimlija ghal-lest) ta’ pegfilgrastim hija rakkomandata ghal kull
¢iklu ta’ kimoterapija, moghtija mill-inqas 24 siegha wara I-kimoterapija ¢itotossika.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ pegfilgrastim fit-tfal ghadhom ma gewx determinati s’issa. Data disponibbli
hija deskritta fis-sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2 izda ma tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar
pozologija.



Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
Mhux rakkomandata bidla fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi, inkluz dawk b’mard tal-
kliewi fl-ahhar stadju.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pegfilgrastim huwa injettat taht il-gilda.

L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw fil-koxxa, fl-addome jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh.
Ghal istruzzjonijiet fuq l-immaniggar tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva.
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sabiex titjieb it-traccabilita ta’prodotti medicinali biologici, 1-isem tal-kummerc¢ tal-prodott li jinghata
ghandu jigi rregistrat b’mod car. /\:%

Data klinika limitata tissuggerixxi li l-effett fuq il-hin biex tirkupra minn nerQ{enija severa
f’pazjenti li regghet gabdithom lewkimja majelojde akuta (acute myeloid aemia) mill-gdid, huwa
komparabbli bejn dawk li nghataw pegfilgrastim u dawk li nghataw filgkastim (ara sezzjoni 5.1).
Madankollu, 1-effetti fit-tul ta’ pegfilgrastim ghad ma gewx stabbiliti(blewkimja majelojde akuta;
ghalhekk dan ghandu jintuza b’attenzjoni f’din il-popolazzjoni ts’"&sZJ enti.

G-CSF jista’ jippromwovi it-tkabbir ta’ ¢elluli majelojdi in u effetti simili jistghu jigu osservati
fuq xi ¢elluli mhux majelojdi in vitro.
. Q

Is-sigurta u l-effikacja ta’ pegfilgrastim ma gewx il@igati f’pazjenti b’sindrome majelodisplastika,
lewkimja majelogenika kronika, u f’pazjenti b’bekimj a Majelojde Akuta (AML) sekondarja;
ghalhekk, dan m’ghandux jintuza f’pazjenti bial dawn. Attenzjoni specjali ghandha tinghata biex tigi
distinta id-dijanjosi ta’ tibdil ta(’:—éelluli‘b{&ta’ lewkimja majelojde kronika minn dawk ta’
lewkimja majelojde akuta. =\

.\0

Is-sigurta u l-effikacja tal-ghoti t
regghet qabdithom AML millg

filgrastim ma’ ¢itogenetici t(15;17) f’pazjenti taht il-55 sena li
, ghadhom ma gewx determinati s’issa.

&
Is-sigurta u l-effikacja a@gﬁlgrastim ma gewx investigati f’pazjenti li qed jir¢ievu doza gholja ta’
kimoterapija. Dan il—& tt medicinali m’ghandux jintuza biex tizdied id-doza ta’ kimoterapija
¢itotossika ghal il-limiti stabbiliti ta’ dozagg.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ pegfilgrastim ghall-mobilizzazzjoni tac-celluli progenituri tad-demm
f’pazjenti jew f’donaturi f’sahhithom ma gewx evalwati b’mod xieragq.

Zieda fl-attivitd ematopojetika tal-mudullun bhala rispons ghal terapija bil-fattur tat-tkabbir giet
assocjata ma’ sejbiet temporanji pozittivi fl-immagni tal-ghadam. Dan ghandu jigi kkunsidrat meta
jigu interpretati r-rizultati tal-immagni tal-ghadam.

Reazzjonijiet avversi pulmonari

Reazzjonijiet avversi relatati mal-pulmun, b’mod partikulari pulmonite tal-interstizju, gew irrappurtati
wara l-ghoti ta” G-CSF. Pazjenti b’kaz recenti ta’ infiltrati fil-pulmun jew pulmonite jista’ jkollhom
riskju oghla (ara sezzjoni 4.8).

Bidu ta’ sinjali pulmonari bhal soghla, deni u qtugh ta’ nifs flimkien ma’ sinjali radjulogici ta’
infiltrati fil-pulmun, u deterjorazzjoni tal-funzjoni tal-pulmun flimkien ma’ zieda fl-ghadd ta’
newtrofili jistghu jkunu sinjali tal-bidu tas-Sindrome ta’ Tbatija Respiratorja Akuta (ARDS - Acute



Respiratory Distress Syndrome). F’¢irkostanzi bhal dawn pegfilgrastim ghandu jitwaqqaf skont il-
parir tat-tabib u ghandu jinghata trattament addattat (ara sezzjoni 4.8).

Glomerulonefrite

Glomerulonefrite giet irrappurtata f*pazjenti li jkunu ged jir¢ievu filgrastim u pegfilgrastim.
Generalment, avvenimenti ta’ glomerulonefrite ghaddew wara tnaqqis fid-doza jew twaqqif ta’
filgrastim u pegfilgrastim. Monitoragg tal-awrina fil-laboratorju huwa rakkomandat.

Sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari

Sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari gie irrappurtat wara ghoti ta’ G-CSF u huwa kkaratterizzat minn
pressjoni baxxa, ipoalbuminemija, edima u emokon¢entrazzjoni. Pazjenti li jizviluppaw sintomi ta’
sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib u jir¢ievu trattament
sintomatiku standard, li jista’ jinkludi htiega ta’ kura intensiva (ara sezzjoni 4.8).

Aortite
Aortite giet irrappurtata wara ghoti ta’ G-CSF f’pazjenti b’sahhithom u pazjenti bil-kancer. Is-sintomi
li esperjenzaw dawn il-pazjenti kienu jinkludu deni, ugigh ta’ zaqq, telqa, ugigh fid-dahar u zieda fil-

markaturi infjammatorji (ez. proteina C-reattiva u ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-de il-parti 1-kbira
tal-kazijiet l-aortite kienet iddijanjostikata permezz ta’ skan CT u generalment et wara l-irtirar ta’
G-CSF. (ara wkoll sezzjoni 4.8). K\

xO
Tkabbir tal-milsa (splenomagilja) u ftuq tal-milsa $
Wara l-ghoti ta’ pegfilgrastim, kienu rrappurtati kazijiet generalme t%ux komuni minghajr sintomi
ta’ tkabbir tal-milsa, u kazijiet mhux komuni ta’ ftuq tal-milsa, f m ftit kazijiet fatali (ara sezzjoni
4.8). Ghalhekk, id-dags tal-milsa ghandu jigi mmonitorjat b’ joni (per ezempju b’ezaminazzjoni

klinika, b’ezami ultrasoniku). Dijanjosi ta’ ftuq tal-milsa {@dghha ghandha tkun ikkunsidrata
f’pazjenti li jirrapurtaw ugigh addominali fin-naha ta;f&-xellug jew fit-tarf tal-ispalla.

Tromboc¢itopenija u anemija .

Trattament b’pegfilgrastim wahdu ma j eskludix\ibmboéitopenija u anemija minhabba li tinzamm id-
doza shiha ta’ kimoterapija majelosoppressi -iskeda preskritta. Huwa rakkomandat li jsir
monitoragg regolari tal-ghadd ta’ plejtlit matokrit. Ghandu jkun hemm attenzjoni specjali meta
tinghata sustanza kimoterapewtika W,a@ ew tahlita ta’ sustanzi kimoterapewti¢i li huma maghrufa li
jikkawzaw trombo¢itopenija severab\

Anemija ta¢-cellula b’forma ta"@¥ingel

Krizijiet tal-marda ta¢-cel b’ forma ta’ mingel gew assocjati mal-uzu ta’ pegfilgrastim f’pazjenti
b’karatteristika tac-cellyl@ b*forma ta’ mingel jew b’marda ta¢-¢ellula b’forma ta’ mingel (ara sezzjoni
4.8). Ghalhekk, it-to handhom joqghodu attenti meta jippreskrivu pegfilgrastim lil pazjenti
b’karatteristika t 'Q la b’forma ta’ mingel jew b’marda ta¢-cellula b’forma ta’ mingel, ghandhom
jimmonitorjaw Qarametri klini¢i xierqa u l-istat tal-parametri tal-laboratorju u joqghodu attenti ghall-
assocjazzjoni possibbli bejn din il-medi¢ina u t-tkabbir tal-milsa u krizi vaso-okklusiva.

Lewkocitosi

Ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm (WBC - white blood cell) ta> 100 x 10%/1 jew aktar gew osservati
f’inqas minn 1% tal-pazjenti li kienu ged jircievu pegfilgrastim. Ma kien irrappurtati l-ebda
avvenimenti avversi attribwiti direttament ghal dan il-grad ta’ lewkocitosi. Din iz-zieda ta¢-¢elluli
bojod hija temporanja, tipikament osservata 24 sa 48 siegha wara l-ghoti u hija konsistenti mal-effetti
farmakodinamic¢i ta’ din il-medic¢ina. Konsistenti mal-effetti klini¢i u I-potenzjal ghal lewkocitosi,
ghadd ta’ WBC ghandu jsir f’intervalli regolari wagqt it-terapija. Jekk wara t-tnaqqis mistenni, 1-ghadd
ta” lewkociti jagbez 50 x 10%/1, din il-medi¢ina ghandha titwaqqaf minnufih.

Sensittivita ecéessiva

Sensittivita eccessiva, inkluz reazzjonijiet anafilatti¢i, li sehhew mal-ewwel trattament jew ma’
trattament sussegwenti gew irrappurtati f’pazjenti ttrattati b’pegfilgrastim. Waqqaf pegfilgrastim
b’mod permanenti f’pazjenti li jkollhom sensittivita e¢¢essiva klinikament sinifikanti. Taghtix
pegfilgrastim lil pazjienti bi storja ta’ sensittivita eccessiva ghal pegfilgrastim jew filgastrim. Jekk
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issehh reazzjoni allergika serja, ghandha tinghata terapija xierqa, b’sorveljanza mill-qrib tal-pazjent
fuq diversi granet.

Sindrome ta’ Stevens-Johnson

Sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS), li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja jew fatali, giet irrappurtata
b’mod rari f’asso¢jazzjoni ma’ trattament b’pegfilgrastim. Jekk il-pazjent ikun zviluppa SJS bl-uzu ta
pegfilgrastim, it-trattament b’pegfilgrastim m’ghandux jerga’ jinbeda fl-ebda hin f’dan il-pazjent.

b

Immunogenicita

Bhal b’kull proteina terapewtika ohra, hemm potenzjal ta’ immunogenicita. Rati ta’ produzzjoni ta’
antikorpi kontra pegfilgrastim huma generalment baxxi. Antikorpi li jorbtu jsehhu kif mistenni bil-
bijologici kollha; izda fil-prezent ma gewx assocjati ma’ attivita newtralizzanti.

Ecc¢ipjenti
Pegfilgrastim fih sorbitol. Pazjenti b’intolleranza ereditarja ghal fructose (HFI) m’ghandhomx
jiehdu/jinghataw dan il-prodott medicinali.

Pegfilgrastim fih anqas minn 1 mmol (23 mg) sodium f’kull doza ta’ 6 mg, Jlglﬁg@senqalment
'hieles mis-sodium'.

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

Minhabba s-sensittivita potenzjali ghal kimoterapija Citotossika ta’ éé%li majelojdi li ged jiddividu
malajr, pegfilgrastim ghandu jinghata mill-inqas 24 siegha wara Isghoti ta’ kimoterapija ¢itotossika. Fi-
provi klini¢i, pegfilgrastim inghata b’mod sikur 14-il jum qab imoterapija. Ma giex evalwat
f’pazjenti bl-uzu ta’ pegfilgrastim flimkien ma’ kwalunkw anza kimoterapewtika. Fi studji fuq I-
annimali, I-ghoti ta’ pegfilgrastim flimkien ma’ 5- ﬂuor 1l (5- FU) jew anti-metaboliti ohra intwera
li jzid il-majelosoppressjoni.

Fi provi klini¢i ma gewx investigati speéiﬁkam&sl—interazzjonijiet possibbli ma’ fatturi tat-tkabbir
ematopoeti¢i ohra u ma’ ¢itokini. (b'\

I1-potenzjal ta’ interazzjoni ma’ lithiur; Qkoll jippromwovi ir-reha ta’ newtrofili, ma giex investigat
specifikament. M’hemm l-ebda eVi li interazzjoni bhal din tista’ tkun ta’ hsara.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ peg@ﬁstlm ma gewx evalwati f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu kimoterapija
assocjata ma’ maj elosoppr.%lo i ittardjata ez., nitrosoureas.

Ma sarux studji speci war l-interazzjonijiet jew il-metabolizmu, madankollu, provi klini¢i ma
indikawx interazzj > pegfilgrastim ma’ prodotti medi¢inali ohra.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ pegfilgrastim f’nisa tqal. Studji f’annimali
urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). UDENYCA mhux rakkomandat waqt
it-tqala u f'nisa li jistghu johorgu tqal li ma jkunux ged juzaw kontracezzjoni.

Treddigh

M’hemmx informazzjoni suffi¢jenti dwar l-eliminazzjoni ta’ pegfilgrastim/metaboliti fil-halib tas-
sider tal-bniedem, u riskju ghat-trabi ta’ twelid/trabi ma jistax jigi eskluz. Ghandha tittiched dec¢izjoni
jekk jitwaqqafx it-treddigh jew titwaqqafx it-terapija b’ UDENYCA, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficéju tat-treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢cju tat-terapija ghall-mara.



Fertilita

Pegfilgrastim ma affettwax il-hila riproduttiva jew il-fertilita fil-firien irgiel jew nisa b’dozi kumulattivi
ta’ kull gimgha ta’ madwar 6 sa 9 darbiet oghla mid-doza rakkomandata fil-bniedem (ibbazat fuq I-erja
tas-superficje tal-gisem) (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

UDENYCA m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti kienu ugigh fl-ghadam (komuni hafna) u
ugigh muskolu-skeletriku (komuni). Ugigh fl-ghadam generalment kien hafif sa moderat fil-qawwa

tieghu, temporanju u fil-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti seta’ jigi kkontrollat b’medi¢ini komuni kontra I-
ugigh.

Reazzjonijiet tat-tip ta’ sensittivita eccessiva, inkluz raxx tal-gilda, urtikarja, ang]&t@m\a, qtugh ta’ nifs,
eritema, fwawar u pressjoni baxxa sehhew mal-ewwel trattament jew ma’ trattaP sussegwenti

b’pegfilgrastim (mhux komuni). Reazzjonijiet allergi¢i serji, inkluz anaﬁlassi(tts ghu jsehhu f’pazjenti li
jir¢ievu pegfilgrastim (mhux komuni) (ara sezzjoni 4.4). \O

Sindrome ta’ Tnixxija tal-Kapillari, li tista’ tkun ta’ periklu ghall-haj @'ekk it-trattament ikun ittardjat,
gie irrappurtat bhala mhux komuni f’pazjenti bil-kancer waqt il-kimpeterapija wara 1-ghoti ta’ G-CSFs;
ara sezzjoni 4.4 u s-sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet av, maghzula” hawn taht.

Aortite [frekwenza rari] (ara sezzjoni 4.4). ’Q(b

Tkabbir tal-milsa, generalment minghajr sintomi, iss @rata mhux komuni.

Ftuq tal-milsa inkluz xi kazijiet fatali huwa rr‘ap&{tat b’rata mhux komuni wara I-ghoti ta’ pegfilgrastim

(ara sezzjoni 4.4). \\
o

Kienu rrappurtati reazzjonijiet avversi "1& komuni relatati mal-pulmun, fosthom pulmonite tal-
interstizju, edima fil-pulmun, infiltr, -pulmun u fibrozi fil-pulmun. B’mod mhux komuni, kazijiet
irrizultaw f insuffi¢jenza respirat ew Sindrome ta' Diffikulta Respiratorja Akuta (ARDS), li jistghu
jkunu fatali (ara sezzjoni 4.4).

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

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Id-data fit-tabella t’hawn taht tiddeskrivi reazzjonijiet avversi rrappurtati minn provi klini¢i u minn
rappurtar spontanju. Ir-reazzjonijiet avversi huma klassifikati taht intestatura ta’ frekwenza bl-uzu tal-
konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 to <1/10), mhux komuni (=1/1,000 to
<1/100), rari (>1/10,000 to <1/1,000), rari hafna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma jistax jigi previst
mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-
serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.




Klassi tas-sistemi u

Reazzjonijiet avversi

skeletriku, ugigh fl-
ghonq)

tal-organi Komuni Komuni Mhux komuni Rari Rari
MedDRA
hafna hafna
Disturbi tad-demm Trombocitopenija' | Krizi ta¢c-cellula forma ta’
u tas-sistema Lewkocitosi' mingel?;
limfatika Tkabbir tal-milsa® Ftuq tal-
milsa’
Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet ta’ sensittivita
immuni eccessiva;
Anafilassi
Disturbi fil- Zidiet fil-uric acid
metabolizmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi fis-sistema | Ugigh ta’
nervuza ras!
Disturbi vaskulari Sindrome ta’ tnixxija tal-  |Aortite
kapillari! A\
Disturbi Sindrome ta’ Distress E 51ja
respiratorji, Respiratorju Akut?; nari’
toraci¢i u Reazzjonijiet avversi \
medjastinali relatati mal-pulmun 5@’
(pulmonite tal—inter@
edima fil-pulmun, i ati
fil-pulmun mﬁl-
pulmun) Ha sis
Disturbi gastro- Tqalligh! (bu
intestinali O\
Disturbi fil-gilda u Sind@‘e ta’ Sweet Sindrome ta’
fit-tessuti ta’ taht @13 0zi akuta bid- Stevens-
il-gilda +| deni)!?; Johnson
‘\\\”Vaskulite fil-gilda'?
Disturbi muskolu- | Ugigh fl- | Ugigh muskqlb\\
skeletri¢i u tat- ghadam | skeletriku
tessuti konnettivi (majalgja, artralgja,
ugig
es tajiet, ugigh
ahar, ugigh
Nmuskolu-

Disturbi fil-kliewi
u fis-sistema Q<

urinarja

Glomerulonefrite?

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’

Ugigh fis-sit tal-
injezzjoni!

Reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni?

mnejn jinghata Ugigh fis-sider li
mhux mill-qalb
Investigazzjonijiet Zidiet f’lactate
dehydrogenase u alkaline
phosphatase';
Zidiet temporanji fl-LFTs
ghal ALT jew AST!

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

?Din ir-reazzjoni avversa kienet identifikata permezz ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq izda ma
kienetx osservatia fi provi klini¢i randomised u kkontrollati f’adulti. Il-kategorija ta’ frekwenza kienet
stmata minn kalkolu statistiku bbazat fuq 1,576 pazjent li kienu ged jir¢ievu pegfilgrastim f’disa’ provi
klini¢i randomised



Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
Kienu rrappurtati kazijiet mhux komuni tas-sindrome ta’ Sweet, ghalkemm f’xi kazijiet tumuri
ematologici malinni ezistenti minn qabel setghu affettwaw.

F’pazjenti ttrattati b’pegfilgrastim kienu rrappurtati kazijiet mhux komuni ta’ avvenimenti ta’ vaskulite
fil-gilda. [l-mekkanizmu ta’ vaskulite f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu pegfilgrastim mhux maghruf.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, inkluz eritema fis-sit tal-injezzjoni (mhux komuni) kif ukoll ugigh
fis-sit tal-injezzjoni (komuni) sehhew mal-ewwel trattament jew ma’ trattament sussegwenti
b’pegfilgrastim.

Kienu rrappurtati kazijiet komuni ta’ lewko¢itosi (Ghadd ta’ Celluli bojod tad-Demm [WBC - White
Blood Count] > 100 x 10°/L) (ara sezzjoni 4.4).

Zidiet hfief sa moderati li jergghu lura ghan-normal, u minghajr effetti klini¢i assoé¢jati, fil-uric acid u
f’alkaline phosphatase kienu osservati b’mod mhux komuni; zidiet hfief sa moderati li jergghu lura
ghan-normal, u minghajr effetti klini¢i asso¢jati, f’lactate dehydrogenase, kienu osse%lti b’mod mhux

komuni f’pazjenti li nghataw pegfilgrastim wara kimoterapija ¢itotossika. /\/

Tqalligh u ugigh ta’ ras kienu osservati b’mod komuni hafna f’pazjenti li kien& ed jinghataw
kimoterapija. AN\

Zidiet mhux komuni fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied (LFTs - liver ft@tion tests) ghal ALT (alanine
aminotransferase jew AST f’aspartate aminotransferase ), gew o ati f’pazjenti wara li nghataw
pegfilgrastim wara kimoterapija ¢itotossika. Dawn iz-zidiet h emporanji u jergghu lura ghal-linja
bazi.

Kienu rrappurtati kazijiet komuni ta’ tromboc¢itopenij Q
Kazijiet ta’ sindrome ta’ tnixxija tal-kapillari j(lﬁ@ rrappurtati fl-ambjent ta’ wara it-tqejjid fis-suq bl-

uzu ta’ G-CSF. Dawn generalment sehhew jenti b’mard malinn avanzat, sepsis, li jiehdu prodotti
medicinali multipli tal-kimoterapija jew ejjin minn aferesi (ara sezzjoni 4.4).

O
Popolazzjoni pedjatrika Q\
L-esperjenza fit-tfal hija limitata. et osservata frekwenza oghla ta’ reazzjonijiet avversi serji fi tfal
zghar b’eta ta’ 0-5 snin (92% a mqabbla ma’ tfal akbar b’eta ta’ 6-11 u 12-21 sena rispettivament
(80% u 67%) uma’ adulti,%g ar reazzjoni avversa komuni rrappurtata kienet ugigh fl-ghadam (ara

sezzjoni 5.1 u5.2). bO

Ir-rappurtar ta’ rea ijiet avversi suspettati

Huwa importantidi 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
medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eé¢cessiva

Dozi singoli ta’ 300 pg /kg gew moghtija taht il-gilda lil numru limitat ta’ voluntiera f’sahhithom u
pazjenti b’kancer tac-celluli mhux zghar tal-pulmun minghajr reazzjonijiet avversi serji. L-
avvenimenti avversi kienu simili ghal dawk f’individwi li jir¢ievu dozi aktar baxxi ta’ pegfilgrastim


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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: immunostimulanti, fattur li jistimula I-kolonji, Kodi¢i ATC:
LO3AA13

Il- G-CSF uman huwa glikoproteina li tirregola il-produzzjoni u r-reha ta’ newtrofili mill-mudullun.
Pegfilgrastim huwa maghmul minn G-CSF rikombinanti uman (r-met-Hu-G-CSF) marbut b’rabta
kovalenti ma’ molekola wahda ta’ polyethylene glycol (PEG) ta’ 20 kd. Pegfilgrastim huwa forma ta’
filgrastim i jdum aktar fil-gisem minhabba li t-tnehhija mill-kliewi hija mnaqqsa. Intwera li
pegfilgrastim u filgrastim ghandhom modi ta’ azzjoni identici, u jikkawzaw zieda sinifikanti fl-ghadd
ta’ newtrofili fid-demm periferali fi Zmien 24 siegha, b’zidiet minuri fil-mono¢iti u/jew fil-limfo¢iti.
Bhal fil-kaz ta’ filgrastim, in-newtrofili li jigu maghmula b’rispons ghal pegfilgrastim juru funzjonijiet
normali jew mizjuda kif intwera minn testijiet dwar il-funzjoni kimotattika u fagocitika. Bhal fil-kaz
ta’ fatturi ta’ tkabbir ematopoetiku ohra, G-CSF wera kwalitajiet stimulanti in vitro fuq ¢elluli tal-
endotelju uman. G-CSF jista’ jippromovi t-tkabbir in vitro ta’ ¢elluli majelojdi, inklm(éelluli malinni,
u effetti simili jistghu jidhru wkoll fuq xi ¢elluli mhux majelojdi in vitro. /1/

F’zewg studji randomised, double-blind, ewlenin, f’pazjenti b’kancer tas-sid@g/riskju gholi ta’
stadju II-IV li kienu ged jinghataw kimoterapija majelosoppressiva li ti fisisti minn doxorubicin u
docetaxel, 1-uzu ta’ pegfilgrastim, bhala doza wahda f’kull ¢iklu, naq -dewmien tan-
newtropenija u l-in¢idenza ta’ newtropenija bid-deni b’mod simili ak osservat bl-ghoti ta’
kuljum ta’ filgrastim (medjan ta’ 11-il ghoti kuljum). Fin-nuqqasta~appogg ta’ fattur tat-tkabbir, gie
rrappurtat li dan il-kors ta’ dozagg iwassal ghal newtropenija ad 4 li ddum medja ta’ 5 sa 7 ijiem,
u in¢idenza ta’ 30-40% ta’ newtropenija bid-deni. Fi studju ed (n = 157), fejn intuzat doza fissa
ta’ 6 mg ta’ pegfilgrastim id-dewmien medju ta’ newtro ’@Ja ta’ grad 4 ghall-grupp b’pegfilgrastim
kien ta’ 1.8 ijiem meta mgabbel ma’ 1.6 ijiem fil-gru, filgrastim (differenza ta’ 0.23 jum, CI ta’
95% -0.15, 0.63). Matul l-istudju kollu, ir-rata ta’ openija bid-deni kienet ta’ 13% tal-pazjenti
ttrattati b’pegfilgrastim mgabbla ma’ 20% tal;ph@enti ttrattati b’filgrastim (differenza ta’ 7%, Cl ta’
95% ta’ -19%, 5%). Fi studju iehor (n = 310)\Ffejn intuzat doza mahduma skont il-piz (100 ug//kg), id-
dewmien medju tan-newtropenija ta’ gra all-grupp b’pegfilgrastim kienet ta’ 1.7 ijiem, imgabbel
ma’ 1.8 ijiem fil-grupp ta’ filgrastim (gifferenza ta’ 0.03 ijiem, CI ta’ 95% -0.36, 0.30). Ir-rata totali
ta’ newtropenija bid-deni kienet ta’ l-pazjenti ttrattati b’pegfilgrastim u 18% tal-pazjenti ttrattati
b’filgrastim (differenza ta’ 9%, 95% ta’ -16.8%, -1.1%).

Fi studju double-blind, ikkgntrdllat bil-placebo, f’pazjenti b’kancer tas-sider gie evalwat 1-effett ta’
pegfilgrastim fuq l-inéi tan-newtropenija bid-deni wara l-ghoti ta’ kors ta’ kimoterapija assocjat
ma’ rata ta’ newtrope id-deni ta’ 10-20% (docetaxel 100 mg/m? kull 3 gimghat ghal 4 ¢ikli).
Disa’ mija u tmienj 6ghoxrin pazjent kienu randomised biex jir¢ievu doza wahda ta’ pegfilgrastim
jew placebo bejhgviched u ichor 24 siegha (it-Tieni gurnata) wara I-kimoterapija f’kull ¢iklu. L-
in¢idenza tan-newtropenija bid-deni kienet aktar baxxa f’pazjenti randomised biex jir¢ievu
pegfilgrastim meta mqabbla ma’ dawk li réevew placebo (1% versus 17%, p < 0.001). L-in¢idenza ta’
dhul l-isptar u 1-uzu ta’ sustanzi IV kontra l-infezzjonijiet asso¢jati ma’ dijanjosi klinika ta’
newtropenija bid-deni kienet aktar baxxa fil-grupp ta’ pegfilgrastim meta mqabbla mal-grupp tal-
placebo (1% versus 14%, p < 0.001; u 2% versus 10%, p < 0.001).

Fi studju zghir (n = 83), ta’ Fazi II, randomised u double-blind f’pazjenti li kienu ged jircievu
kimoterapija ghal lewkimja majelojde akuta de novo, pegfilgrastim (doza wahda ta’ 6 mg) kien
imqabbel ma’ filgrastim, moghtija waqt kimoterapija ta’ induzzjoni. II-hin medju biex wiehed jirkupra
minn newtropenija severa gie stmat bhala 22 gurnata fiz-zewg gruppi ta’ trattament. Ir-rizultat fit-tul
ma giex studjat (ara sezzjoni 4.4).

Fi studju b’aktar minn ¢entru wiehed, randomised, open-label ta’ fazi Il (n = 37) fuq pazjenti pedjatrici
b’sarkoma li kienu ged jir¢ievu 100 ug/kg pegfilgrastim wara ¢iklu 1 ta’ kimoterapija ta’ vincristine,
doxorubicin u cyclophosphamide (VAdriaC/IE), kien osservat tul itwal ta’ newtropenija severa
(newtrofili < 0.5 x 10°) fi tfal izghar b’eta ta’ 0-5 snin (8.9 ijiem) meta mgabbel ma’ tfal akbar b’eta



ta’ 6-11-il sena u 12-21 sena (6 ijiem u 3.7 jjiem, rispettivament) u ma’ adulti. Barra dan kienet
osservata in¢idenza oghla ta’ newtropenija bid-deni fi tfal izghar b’eta ta’ 0-5 snin (75%) meta
mqabbel ma’ tfal akbar b’eta ta’ 6-11-il sena u 12-21 sena (70% u 33%, rispettivament) u ma’ adulti
(ara sezzjonijiet 4.8 u 5.2).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara doza wahda ta’ pegfilgrastim taht il-gilda, l-oghla kon¢entrazzjoni ta’ pegfilgrastim fis-serum
tintlahaq minn 16 sa 120 siegha wara d-dozagg u 1-koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ pegfilgrastim
jinzammu tul il-perjodu ta’ newtropenija wara kimoterapija majelosoppressiva. L-eliminazzjoni ta’
pegfilgrastim mhux lineari mad-doza; u t-tnehhija ta’ pegfilgrastim mis-serum tonqos hekk kif tizdied
id-doza. Jidher li pegfilgrastim jigi mnehhi 1-bicca I-kbira permezz ta’ tnehhija medjata minn
newtrofili, li tigi saturata f’dozi oghla. Konsistenti ma’ mekkanizmu ta’ tnehhija li jirregola lilu nnifsu,
il-konc¢entrazzjoni ta’ pegfilgrastim fis-serum tonqos b’heffa kbira malli jibdew jirpiljaw in-newtrofili
(ara figura 1).

Figura 1. Profil tal-koncentrazzjoni medjana ta’ pegfilgrastim fis-serum u l-ghadd assolut ta’
newtrofili (ANC - Absolute Neutrophil Count) f’pazjenti ttrattati b’Kithoterapija wara

injezzjoni wahda ta’ 6 mg .
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Minhabba l—melgniZmu ta’ tnehhija medjata minn newtrofili, il-farmakokinetika ta’ pegfilgrastim
mhux mistennija li tigi effettwata minn indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied. Fi studju open label ta’
doza wahda (n = 31), diversi stadji ta’ indeboliment tal-kliewi, inkluz marda tal-kliewi tal-ahhar
stadju, ma kellhom l-ebda impatt fuq il-farmakokinetika ta’ pegfilgrastim.

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

Popolazzjoni pedjatrika

[l-farmakokinetika ta’ pegfilgrastim kienet studjata 37 pazjent pedjatriku b’sarkoma, li r¢cevew

100 pg /kg pegfilgrastim wara li temmew kimoterapija VAdriaC/IE. Il-grupp tal-izghar eta (0-5 snin)
kellu esponiment medju oghla ghal pegfilgrastim (AUC) (+ Standard Deviation) (47.9 £22.5 pug
-siegha/ml) minn tfal akbar b’eta ta’ 6-11-il senau 12-21 sena (22.0 £ 13.1 pg -hr/mlu29.3 £23.2 pg
-siegha/ml, rispettivament) (ara sezzjoni 5.1). Bl-e¢¢ezzjoni tal-grupp tal-izghar eta (0-5 snin), I-AUC
medja f’individwi pedjatri¢i deheret simili ghal dik ta’ pazjenti adulti b’kancer tas-sider ta’ fazi II-IV
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ta’ riskju gholi li kienu ged jir¢ievu 100 pg /kg pegfilgrastim wara li temmew doxorubicin/docetaxel
(ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).

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

Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku migbur minn studji konvenzjonali tal-effett tossiku minn dozi ripetuti,
wera l-effetti farmakologi¢i mistennija fosthom zidiet fl-ghadd ta’ lewkociti, iperplasija majelojde fil-
mudullun, ematopoesi ekstramedullari u tkabbir tal-milsa.

Ma kien hemm I-ebda effett avvers osservat fil-frieh ta’ firien tqal 1i nghataw pegfilgrastim taht il-
gilda, izda fil-fniek pegfilgrastim intwera li jikkawza tossicita fl-embriju/fetu (telfien tal-embriju)
b’dozi kumulattivi bejn wiehed u iehor 4 darbiet id-doza rakkomandat ghall-bniedem, li ma dehrux
meta fniek tqal gew esposti ghad-doza rakkomandata fil-bniedem. Fi studji fuq il-firien, intwera li
pegfilgrastim ghandu mnejn jghaddi mis-sekonda. Studji fil-frien indikaw li 1-hila riproduttiva,
fertilita, ¢ikl oestrous, granet bejn it-tqabbil u I-kopulazzjoni, u s-sopravivenza fil-guf ma gewx
affettwati minn Pegfilgrastim moghti taht il-gilda. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhux
maghrufa. X,

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti $
Sodium acetate trihydrate (ghal aggustament pH) ~\~
Acetic acid (ghal aggustament pH) 60‘

Sorbitol (E420)

Polysorbate 20 Q’Q(b

Ilma ghall-injezzjonijiet N

&

6.2 Inkompatibbiltajiet . \\
N
Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux ji:ché@‘ma’ prodotti medicinali ohrajn, partikolarment ma’
soluzzjonijiet ta’ sodium chloride. | 0()\
. N\
6.3 Zmien kemm idum tajjel@- rodott medicinali
2 snin.
>
6.4 Prekawzjonij'&é)eéjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (@S 8°C).
UDENYCA jista’ jigi espost ghal temperatura ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghal perjodu
wiehed ta’ massimu ta’ 72 siegha. Meta jkun thalla f’temperatura ambjentali ghal aktar minn 72 siegha

ghandu jintrema.

Taghmlux fil-friza. L-esponiment bi Zball ghal temperatura ta’ friza ghal perjodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha ma jaffettwax hazin l-istabilita ta’ pegfilgrastim.

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilga’ mid-dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest (bitapp tal-lastiku miksi bi bromobutyl u labra tal-azzar 1i ma jissaddadx bi
protezzjoni tal-labra awtomatika.

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 0.6 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.
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Dags tal-pakkett: Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest, bi protezzjoni tal-labra awtomatika
bil-folja f’kontenitur tal-plastik.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel l-ghoti, is-soluzzjoni pegfilgrastim ghandha tigi spezzjonata vizwalment ghall-frak. Ghandha
tigi injettata biss soluzzjoni li tkun ¢ara u bla kulur.

Tahwid zejjed ghandu mnejn jghaqqad pegfilgrastim u jaghmlu bijologikament inattiv.
Halli s-siringa mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura ambjentali qabel ma tinjetta.
Kull fdal tal-prodott medic¢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 x.

ERA Consulting GmbH . /1;1/
Lange Strasse 70 K\
29664 Walsrode \O

I-Germanja. $

Tel: +49 (0) 5161 9890 0 >
Fax: +49 (0) 5161 9890 18 N
E-mail: EUAgent@eraconsulting.com 60

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI E&QTQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1303/001 N
>
9.  DATA TAL-EWWEL AWTp&}‘g}AZZJONUTIGDm TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: @Q ’Settembru 2018

3\
10. DATATA’ REé@(’)NI TAT-TEST

Informazzjoni de @ dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-\édlcini http://www.ema.europa.eu/.
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X
ANNESS II . /\/,\/(0
Q\

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

MANIFATTURTAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA gQIVA U

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZ@IJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONUIET U REK{&%I OHRA TAL-

AWTORIZZAZZJONI GHQ :TQEGHID FIS-SUQ

RIGWARD TAL SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT

\
KONDIZZJONIJIE; @v RESTRIZZJONLJIET FIR-
MEDICINALI b\
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A.  MANIFATTURTAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

KBI Biopharma, Inc.
2500 Central Avenue
Boulder

Colorado

80301

L-ISTATI UNITI

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Millmount Healthcare Limited
Block 7, City North Business Campus,
Stamullen Co. Meath, K32 YD60

L-Irlanda /\:5'\'
"
B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWA:&@PROVVISTA UL-

uzZuU
>

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara An@*‘l: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OH@%L-AWTORIZZAZZJ ONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ .
‘N
. Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwal%;Sigurtz‘\
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rappQ; \poerj odic¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medi¢inali huma mnizzla fil-lista t ti ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva é 3/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-

portal elettroniku Ewropew ta dicini.
$

D. KONDIZZJ @IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
-PRODOTT MEDICINALI

EFFIKAQ‘R

o Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq I-attivitajiet u l-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:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e 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¢¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

14



>
g
xO
N
ANNESS III \\;\~
TIKKETTAR U FULJETT AGHRIF
:Q
é\@
N
N
@
&
O
%)
™
o
O

15



16



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

UDENYCA 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni mimlija ghal-lest
pegfilgrastim

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim 0.6 ml ta’ soluzzjoni

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI (;)\'

A

7 Vv
Eccipjenti: sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20, ilma ghall—injezz"(ha iet. Ara l-fuljett ta’
taghrif ghal aktar informazzjoni. g\'

Jo3

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT 3

b\)‘

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (0@
Siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darbe@g%ezzj oni tal-labra awtomatika

AN

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHARA

(%4

Importanti: Aqra I-fuljett ta’ taghrif, q{ Qa’ tuza/timmaniggja s-siringa mimlija ghal-lest.
Ghal uzu taht il-gilda. %

O

6. TWISSIJA SPEC 1 LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX UM TLAHAQX MIT-TFAL

\>4

Zomm fejn ma @&X u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita li thawwad iz-zejjed.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

17



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

FIS-SUQ

ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70 6\'

29664 Walsrode /\/

11-Germanja {@

xO
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID}FIS-SUQ
EU/1/18/1303/001 60
I\
13. NUMRU TAL-LOTT AD
Lot . \\
AN
o0
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
&
e
| 15. ISTRUZZJONIJIET BWAR L-UZU
N
20

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
N

UDENYCA

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku se jkun inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA TAL-PJANCA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

UDENYCA 6 mg soluzzjoni ghal injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
pegfilgrastim

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

ERA Consulting GmbH
Lange Strasse 70

29664 Walsrode
1I-Germanja

3. DATA TA’ SKADENZA e

EXP ()

4. NUMRU TAL-LOTT N
N\

Lot

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

TIKKETTA TA’ SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

UDENYCA 6 mg
pegfilgrastim
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA x
@\'
EXP . ,l/’\/
Q
xO
4. NUMRU TAL-LOTT X
‘O

Lot 60+

o

5.  IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUMSJEW PARTI INDIVIDWALI
<D

0.6 mL . @

N
AN

6. OHRAJN QY

. N
ERA, GMBH — IL-GERMANJA

™
S
O

QK

20
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Fuljett ta’ Taghrif: Informazzjoni ghall-utent

UDENYCA 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Pegfilgrastim

vDan il-prodott medic¢inali huwa soggett 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 I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermietigghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat fdan il-fuljett. Aaﬂ zzjoni 4.

F*dan il-fuljett \Oﬁ\
1. X’inhu UDENYCA u ghalxiex jintuza $

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza UDENYCA (b'

3. Kif ghandek tuza UDENYCA 0’\'

4. Effetti sekondarji possibbli O

5. Kiftahzen UDENYCA >

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra | §

R

1. X’inhu UDENYCA u ghalxiex jintui{\ \\

. Pegfilgrastim huwa proteina maghmula permezz tal-
gwit b’konjugazzjoni bi polyethylene glycol (PEG).
jha ¢itokini. Il-parti tal-proteina hija simili hafna ghal proteina
stess.

UDENYCA fih is-sustanza attiva pegfil,
bijoteknologija f"batterja msejha E. Cq
Jappartjeni ghal grupp ta’ proteini
naturali maghmula mill-gisem tieghe

[l-prodott medi¢inali jintuza\piex inaqqas id-dewmien ta’ ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm
(newtropenija) u l-okk za ta’ ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm bid- deni (newtropenija bid-
deni ) li jistghu jkun wzati minn kimoterapija ¢itotossika (medicini li jeqirdu ¢-¢elluli 1i jikbru
malajr). Ié-éelluw tad-demm huma importanti ghaliex jghinu lil gismek jiggieled l-infezzjonijiet.
Dawn i¢-celluli Muma sensittivi hafna ghall-effetti tal-kimoterapija li tista’ tikkawza tnaqqis fin-numru
ta’ dawn ic-celluli £ gismek. Jekk i¢-celluli bojod jinzlu ghal livell baxx ghandu mnejn ma jkunx baqa’
bizzejjed fil-gisem biex jiggieldu kontra I-batterji u jista’ jkollok riskju oghla ta’ infezzjoni.

It-tabib tieghek tak UDENYCA biex jghin lill-mudullun (parti mill-ghadma 1i taghmel i¢-celluli tad-
demm) jipproduci aktar ¢elluli bojod sabiex gismek ikun jista’ jilqa’ ghall-infezzjoni u jiggildilha.
2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza UDENYCA

Tuzax UDENYCA
- jekk inti allergiku ghal pegfilgrastim, filgrastim, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza UDENYCA:

o jekk inti jkollok reazzjoni allergika inkluz indeboliment, tbaxxija tal-pressjoni tad-demm,
diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha fil-wic¢ (anafilassi) , hmura u fwawar, raxx tal-gilda hakk fil-
gilda.

o jekk tesperjenza soghla, deni u diffikulta biex tichu nifs. Dan jista’ jkun sinjal ta’ Sindrome ta’
Distress Respiratorju Akut (ARDS - Acute Respiratory Distress Syndrome)

o jekk ghandek xi wiehed minn dawn li gejjin jew kombinazzjoni ta l-effetti sekondarji li gejjin :

- netha jew thossok mimli, li jistghu jkunu assoc¢jati ma li jghaddi l-awrina inqas frekwenti,
diffikulta biex tiechu nifs, netha addominali u thossok mimli , u sensazzjoni generali ta’
gheja.

Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ kondizzjoni msejha “Sindrome ta’ Tnixxija Kapillari” li

tikkawza demm li jnixxi mill-vini z-zghar fil-gisem tieghek. Ara sezzjoni 4.

o jekk inti jkollok ugigh fuq in-naha tax-xellug ta fuq tal-addome jew ugigh fit-tarf tal-ispalla.
Dan jista’ jkun sinjal ta’ problema fil-milsa tieghek (splenomegalija)

o jekk inti recentement kellek infezzjoni serja tal-pulmun (pnewmonja), fluwidu fil-pulmuni
(edima pulmonari) , inflammazzjoni tal-pulmun (marda tal-interstizju tal-pul ), jew x-ray
mhux normali tas-sider (infiltrazzjoni fil-pulmun)

o jekk inti konxju ta’ xi ghadd tac¢-celluli tad-demm mibdula (ez. zieda fi¢ —’&L/‘ﬁli bojod tad-demm
jew anemija ) jew ghadd ta’ plejtlits fid-demm imnaqqas, li jnaqqas i=hila tad-demm tieghek
biex jaghqad (trombocitopenija ). It-tabib tieghek tista’ jkun jixti L9 ssorveljak aktar mill-qrib

o jekk inti ghandek anemija ta¢-¢ellula sickle. It-tabib tieghek ji% jimmonitorja l-kondizzjoni
tieghek aktar mill-qrib

o jekk inti ghandek sinjali f"daqqga ta’ allergija bhal raxx, %‘@ jew horriqija fuq il-gilda, netha tal-
wice, xofftejn, ilsien jew partijiet ohra tal-gisem, qtu nifs, tharhir jew diffikulta biex tichu

n-nifs. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allgygika severa.

o Infjammazzjoni tal-aorta (I-arterja 1-kbira li ggqr$§emm mill-qalb ghall-gisem) rari giet
irraportata f’pazjenti bil-kancer u donaturi b’ ithom. Is-sintomi jistghu jinkludu deni, ugigh
ta’ zaqq, telqa, ugigh fid-dahar u zieda ﬁ%a aturi inflammatorji. Ghid lit-tabib tieghek jekk
tesperjenza dawn is-sintomi ‘\\

It-tabib tieghek se jiccekkjalek id-demy Qsawrina b’mod regolari peress li UDENYCA jista’ taghmel
hsara lill-filtri ckejkna gewwa l-klie§@ hek (glomerulonefrite).

Reazzjonijiet severi tal-gilda (si me ta’ Stevens-Johnson) gew irrappurtati bl-uzu ta” UDENYCA.
leqaf uza UDENYCA u fittex “attenzjoni medika immedjatament jekk inti tinnota kwalunkwe wiehed
mis-sintomi deskritti fis- joni 4.

Int ghandek tkellenﬁ?gbib tieghek dwar ir-riskji tieghek li tizviluppa kancers tad-demm. Jekk
tizviluppa jew k ¢ans li tizviluppa kancers tad-demm, m’ghandekx tuza UDENYCA, sakemm
ma jghidlekx it-tabib tieghek.

Telf ta’ rispons ghal pegfilgrastim

Jekk ikollok telf ta’ rispons jew tnaqqis fir-rispons bi trattament ta’ pegfilgrastim, it-tabib tieghek se
jinvestiga r-ragunijiet ghaliex, inkluz jekk zviluppajtx antikorpi li jinnewtralizzaw l-attivita ta’
pegfilgrastim.

Medicini ohra u UDENYCA
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medic¢ini ohra.

Tqala u treddigh

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

o inti tqila

o tahseb li inti tqila

. ged tippjana biex ikollok tarbija
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Jekk tohrog tqila waqt trattament b>’UDENYCA, jekk jghogbok informa lit-tabib tieghek.
Sakemm ma’ jghidlekx it-tabib int ghandek tieqaf tredda’ jekk qed tuza UDENYCA.

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

UDENYCA fih sorbitol (E420) u sodium acetate.

UDENYCA fih sorbitol (tip ta’ zokkor). Sorbitol huwa sors ta’ fructose. Jekk it-tabib tieghek qallek li
inti (jew il-wild tieghek) ghandkom intolleranza ghal xi zokkrijiet jew jekk gejt iddijanjostikata
b’intolleranza ereditarja ghal fructose (HFI), disturb genetiku rari fejn il-persuna ma tkissirx il-
fructose, kellem lit-tabib tieghek qabel inti (jew il-wild tieghek) tiehu jew tir¢ievi din il-medi¢ina.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol (23 mg) sodium f’kull doza ta’ 6 mg, jigifieri essenzjalment

‘hieles mis-sodium’. 6\'
3. Kif ghandek tuza UDENYCA K@
xO
UDENYCA huwa ghall-uzu f’adulti minn 18-il sena ’l fuq. (b.$
Dejjem ghandek tiehu UDENYCA skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢€ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju. 6
Doza (b

Id-doza li ssoltu tinghata hija injezzjoni taht il-gilda ’%g bl-uzu ta’ siringa mimlija ghal-lest.
Ghandha tinghata mill-inqas 24 siegha wara l-ahh. a ta’ kimoterapija fit-tmiem ta’ kull ¢iklu ta’
kimoterapija. . \\
N
Thawwadx UDENYCA bis-sahha ghali‘e@ jista’ jeffettwa l-attivita tieghu.
o
.\0
alik jekk tinjetta UDENYCA inti stess. It-tabib jew l-infermier
ippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem kif.

Jekk tinjetta UDENYCA inti stes
It-tabib jista’ jiddeciedi li jkun ahy
tieghek se juruk kif taghmel d

N
Ghal aktar istruzzjoniji t@ar kif tinjetta lilek innifsek b’ UDENYCA, jekk joghgbok aqra s-sezzjoni
fi tmiem dan il-fuljet 6

Jekk tuza UD A aktar milli suppost

Jekk tuza UDENY CAaktar milli suppost, ghandek tgharraf lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar
tieghek.

Jekk tinsa tinjetta UDENYCA

Jekk insejt id-dozata’ UDENYCA, ghandek kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek
tinjetta d-doza li jmiss.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicini, saqsi 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 fuq
kulhadd.
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Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin jew

kombinazzjoni tal-effetti sekondarji li gejjin:

o nefha jew tpahpih, 1i jistghu jkunu asso¢jati ma’ moghdija inqas frekwenti tal-awrina, diffikulta
biex tiechu n-nifs, nefha addominali u thossok mimli, u sensazzjoni generali ta’ gheja. Dawn is-
sintomi generalment jizviluppaw b’mod rapidu.

Dawn jistghu jkunu sintomi ta’ kondizzjoni mhux komuni li tissejjah “sindrome ta’ tnixxija tal-
kapillari” 1i tikkawza demm li jnixxi mill-vini z-zghar fgisemek u tehtieg attenzjoni medika urgenti.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistaw jaffetwaw aktar minn pazjent wiehed minn kull 10 persuni):
o ugigh fl-ghadam. It-tabib tieghek se jghidlek x’tista’ tiehu biex ittafti l-ugigh fl-ghadam.
o tqalligh u ugigh ta’ ras.

Effetti sekondarji komuni (jista’ jaffetwa sa pazjent wiehed minn kull 10 persuni):

o ugigh fil-post tal-injezzjoni

o ugigh generali u ugigh fil-gogi u fil-muskoli

o xi tibdiliet jistghu jsehhu fid-demm tieghek , izda dawn se jigu skoperti perr%ta’ testijiet tad-
demm ta’ rutina. Ghadd ta’ celluli bojod tad-demm jista’ joghla ghal perjod?/ sir ta’ zmien. L-
ghadd ta’ plejtlits tieghek jista’ jitbaxxa li jista’ jwassal ghal tbengil. {\

Effetti sekondarji mhux komuni (jista’ jaffetwa sa pazjent wiehed mi 1 100 persuna):

. reazzjonijiet ta’ allergija, inkluz hmura u fwawar, raxx fil-gildasipartijiet tal-gilda ibbuzzati li
jgqabbdu 1-hakk.

o reazzjonijiet allergi¢i serji, inkluz anafilassi (debbulizz @EJ oni titbaxxa, tbatija biex tiehu n-
nifs, nefha fil-wicc). 6

o zieda fid-dags tal-milsa ’Q(b

o ftuq tal-. Xi kazijiet ta’ milsa mifqughha kienu«fafali. Huwa importanti li tgharraf lit-tabib
tieghek immedjatament jekk ikollok ugigh fin{taha’ta’ fuq fix-xellug tal-addome jew ugigh fl-
ispalla xellugija, peress li dan jista’ jkun Bkit t ma’ problema fil-milsa tieghek.

o problemi biex tiehu n-nifs. Jekk taqbd Xoghla, jitlaghlek id-deni jew ikollok problemi biex
tiehu n-nifs jekk joghgbok, ghid lit-tz(&?{tieghek.

o sehhet is-sindrome ta’ Sweet lezjojiet ibbuzzati, li jwegghu ta’ kulur ahmar skur fil-vjola fuq
ir-riglejn u d-dirghajn u xi dr% -wic¢ u fl-ghonq bid-deni imma fatturi ohra jistghu jkollhom

sehem f’dan.

infjammazzjoni ﬁl—Viniﬁ taht il-gilda. (vaskulite fil-gilda)
hsara lill-filtri ¢kejkna g a l-kliewi tieghek (glomerulonefrite)
hmura fis-sit tal-ing

Effetti sekondaQ rari (jistghu jaffettwaw sa pazjent wiehed minn kull 1,000 persuna)

e Infjammazzjoni tal-aorta (l-arterja 1-kbira li ggorr id-demm mill-qalb ghall-gisem), ara sezzjoni 2

e Fsada mill-pulmun (emorragija pulmonari)

e Sindrome ta’ Stevens-Johnson, li tista’ tidher bhala rqajja’ ¢irkulari homor li jixbhu 1-bersalli,
hafna drabi b’infafet ¢entrali fuq it-torso, tqaxxir tal-gilda, ulceri fil-halq, il-grizmejn, l-imnieher,
il-genitali u 1-ghajnejn u li tista’ tibda b’deni u sintomi li jixbhu l-influwenza. leqaf uza
UDENYCA jekk tizviluppa dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex attenzjoni
medika immedjatament. Ara wkoll sezzjoni 2.

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 Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.
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5.  Kif tahzen UDENYCA
Zomm din il-medi¢ina fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Tista’ tohrog UDENYCA mill-frigg u zZzommu f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghal
mhux aktar minn 72 siegha. La darba s-siringa tkun tnehhiet mill-frigg u tkun lahqet temperatura

ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghandha tintuza fi zmien 72 siegha jew tintrema.

Taghmlux fil-friza. UDENYCA jista’ jintuza jekk jigi ffrizat bi zball ghal perijodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha.

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl. XL
Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota li hija imdardra jew jekk tara xi frak go ﬁha<1;\/

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi }i Qpiij ar dwar kif ghandek
tarmi medicini 1i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjdni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra. 60
X’fih UDENYCA (b
- Is-sustanza attiva hi pegfilgrastim. Kull siring ija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim

£°0.6 ml ta’ soluzzjoni. .
- Is-sustanzi 1-ohra huma acetic acid u sqdm@ acetate, (ghal aggustament pH), sorbitol (E420),
polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjon}g@a sezzjoni 2.

Kif jidher UDENYCA u I-kontenut @kett
UDENYCA huwa soluzzjoni ¢ara u& lur, ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

(6 mg/0.6 ml). @

Kull pakkett fih siringa wahda timlija ghal-lest tal-hgieg ma’ labra tal-azzar 1i ma jissaddadx
imwahhla u ghatu tal-1 b@
Is-siringi jigu pprovddSbl protezzjoni awtomatika tal-labra.

Detentur tal-A%)%zzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70

29664 Walsrode

1-Germanja

Tel: +49 (0) 5161 9890 0

Fax: +49 (0) 5161 9890 18

E-mail: EUAgent@eraconsulting.com

Manifattur

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus,
Stamullen Co. Meath, K32 YD60
L-Irlanda

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f
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Sorsi ohrajn ta’ informazzjoni

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

Istruzzjonijiet dwar 1-uzu

Din il-parti tal-fuljett tinkludi taghrif dwar kif taghti injezzjoni ta” UDENYCA lilek innifsek.
Importanti li ma tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx ir¢evejt tahrig specjali
mit-tabib, mill-infermier jew mill-ispizjar tieghek. Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif tinjetta,
jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar ghall-ghajnuna.

Dwar din is-siringa mimlija ghal-lest bi protezzjoni awtomatika tal-labra 6\,

e  Huwa importanti li inti taqra l-istruzzjonijiet qabel tuza s-siringabiex tiﬂm@l(f ghandek taghti 1-
injezzjoni. K

e Din il-medi¢ina tigi bhala siringa bi protezzjoni mimlija ghal-lest wﬂl darba li fiha doza
wahda. [s-siringa ghandha tintrema wara li tinghata l-injezzjoni. @

e [s-siringa ghandha protezzjoni awtomatika tal-labra li tghattil‘@
li hija mahsuba biex tipprevjeni t-tingiza bil-labra. 60

Tieqa ghall—lspezg@(b

Tapp tal-Labra Tikketta \\(Q
Labra N Planger

_&“JE iﬁ% Ras tal-Planger

a wara li tinghata 1-medi¢ina u

O\' Post fejn tpoggi s-
b swaba'

Q Qabel l-uzu

Protezzjoni tal-
labra attivata

Wara l-uzu
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Informazzjoni dwar il-hzin

o Ahzen is-siringi mimlijin ghal-lest fil-frigg bejn 2° sa 8° C fil-pakkett originali taghhom.

JUDENYCA
(ﬁ?egfilgrastim

TIFFRIZAX jew THAWWADX is-siringa mimlija est. Jekk tkun iffrizata, halliha tinhall
fil-frigg qabel ma taghti l-injezzjoni. Armi s-siringafekk tkun iffrizata aktar minn darba.

e Ahzen is-siringa mimlija ghal-lest ﬁl—pakket@ﬁali taghha biex tipprotegiha mid-dawl sakemm
tkun lest biex tuzaha. ‘\\

TUZAX is-siringa mimlija ghal-lest'j @ din thalliet barra fit-temperatura ambjentali ghal aktar
minn 72 siegha. C‘)\

THAWWADX is-siringa mi al-lest. Jekk thawwad is-siringa mimlija ghal-lest b>’mod
VlgOI'llZ is-soluzzjoni tista’ 1 bir-raghwa u m’ghandhiex tintuza.

TUZAX din il-medi¢inajekk'inti:
- Allergiku ghal peg&ﬁsﬁm jew xi sustanzi tieghu.

1 Nehhi I- pakkett mill-frigg u ¢¢ekkja d-data ta’ skadenza.

A: Nehhi I- pakkett mill-frigg u ¢éekkja d-data ta’ skadenza stampata fuq il-pakkett. (ara Figura 1).
TUZAX is-siringa jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar
jum ta’ dak ix-xahar.

\ UDENYCA K
b \
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FIGURA 1

B: Iftah il-pakkett u nehhi l-pjanca ssigillata tas-siringa (ara Figura 2).

QUDENYCA
i Pedfilarastim
B
@
ﬁ\

FIGURA 2

2 Halli I-medi¢ina tilhaq temperatura ambjentali u igbor il-provﬂﬁ

A: Poggi I-pjanca ssigillata tas-siringa fuq superficje catt u na&&tlliha toqghod f’temperatura
ambjentali mill-ingas 30 minuta (ara Figura 3). (b

FIGURA 3 ((\

TIPPROVAX issahhab@lringa bi kwalunkwe mod iehor, bhal microwave, ilma shun, jew dawl tax-
xemx dirett. O

B: Igbor il-provvisti li gejjin (ara Figura 4).

Kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jagtghu

Tajjara Pad tal-alkohol
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FIGURA 4

3 Ahsel idejk u nehhi s-siringa mill-pjanca.

A: Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma shun (ara Figura 5).
C

ol
NS

FIGURA 5

\

B: Nehhi s-siringa mill-pjanca ssiggillata kif gej: qaxxar I-ghatu mill-pjanca, nehhi s;{i'ringa billi
tagbad il-korp tas-siringa min-nofs (ara Figura 6). (b.
TAQBADX is-siringa mill-planger, mir-ras tal-planger, jew mit-tapp tal-labra. /\/

Q UDENYCA )
Pegfilgrastim /

s\.

FIGURA 6 6\0

4 Spezzjona s-siringa u s-sog%ni.

&
I¢éekkja s-soluzzjoni \ZZ tat-tieqa ghall-ispezzjoni. Is-soluzzjoni ghandha tkun ¢ara u bla kulur,
Huwa normali li tara p&wqa wahda jew aktar bziezaq tal-arja fis-siringa. Mhix mehtiega t-tnehhija

tal-arja (ara Figv

FIGURA 7

TUZAX is-siringa jekk is-soluzzjoni tibdel il-kulur jew tkun iméajpra.
TUZAX is-siringa jekk is-soluzzjoni jkun fiha ghoqod, tqarqic, jew partikoli.
TUZAX is-siringa jekk tkun tidher uzata jew bil-hsara.

Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni

5 Aghzel is-sit tal-injezzjoni.
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Is-siti tal-injezzjoni rakkomandati ghal injezzjoni taht il-gilda huma:
e Addome (minbarra 2 pulzieri mad-dawra taz-zokra)

e Koxox

e Fuq wara tal-Idejn
e Warrani

(ara Figura 8)

Fuq wara
tad-driegh

Zaqq

Warrani

/

Koxox

FIGURA 8 ’\,(b'

TINJETTAX fuq tbajja’, ¢ikatric¢ijiet, xehwiet, jew partijiet fejn il-gilda @nera imbengla, hamra
jew iebsa.

6 Naddaf is-sit tal-injezzjoni. S\~

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol (ara Figuréé{b
N g
N

FIGURA 9 6\()\

Injetta d-doza @
7 Nehhi t-tapp tal-la ré\'

Nehhi t-tapp talbl{glill-ewwel (ara Figura 10).

FIGURA 10

TERGAX tpoggi t-tapp fis-siringa.
TUZAX is-siringa mimlija ghal-lest jekk din tkun wagqghet bit-tapp tal-labra mnehhi.
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8 Pozizzjoni tas-swaba’.

Agbad is-siringa bhallikieku qed tagbad dart (ezatt taht il-post fejn tpoggi s-swaba’) bis-saba’ 1-kbir u
l-werrej (ara Figura 11).

FIGURA 11

"\

TMISSX il-planger jew TAQBADX is-siringa ’l fuq minn fejn tpoggi s-swaba’ /\/@'
R

xO

A: Uza idek l-ohra biex toqros il-gilda bil-mod madwar is-sit tal—injeﬁi (ara Figura 12).

9 Ogqros il-gilda u dahhal il-labra.

\\ N
FIGURA 12 .\\
B: Dahhal il-labra fil-parti maqrusa tal@@angolu ta’ 45 sa 90 grad (ara Figura 13)

6\0

Y

FIGURA 13
TMISSX ir-ras tal-planger wagqt li tkun qed iddahhal is-siringa fil-gilda.
C: Wara li ddahhal il-labra kollha, irhi 1-gilda maqrusa u uza idek 1-ohra biex tistabbilizza n-naha
t’isfel tas-siringa.

Imbaghad ¢aqlaq idek 1-ohra f’pozizzjoni ta’ injezzjoni bis-saba’ 1-kbir fuq ir-ras tal-planger (ara
Figura 14).
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FIGURA 14
10 Aghfas ir-ras tal-planger ’l isfel biex taghti d-doza.

A: Bis-saba’ 1-kbir, aghfas ir-ras tal-planger bil-mod u b’mod kostanti ’l isfel sakemm ma jkunx jista’
jinzel aktar. Dan jizgura li tkun hadt id-doza kollha (ara Figura 15).

FIGURA 15
SF

B: Wagqt li I-labra tkun ghadha gewwa, mexxi s-saba’ 1-kbi bil-mod biex il-planger tkun tista’
titla’ ’1 fuq. B hekk il-labra tingibed lura u jizgura li tk %Wwa 1-korp tas-siringa. Imbaghad nehhi s-

C: Jekk tara xi Qr tad-demm fis-sit tal-injezzjoni, ittrattaha billi taghfas b’tajjara jew b’garza fuq is-
sit, skont kif ikun mehtieg.
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11 Armi s-siringa u kkura s-sit tal-injezzjoni.

Ezatt wara l-injezzjoni, armi s-siringa uzata f’kontenitur tar-rimi apposta ghal affarijiet bil-ponta (ara
Figura 17).

KONTENITUR

=| GHAR-RIMITA’
=| OGGETTILI \
| __Jaareru

FIGURA 17 <

TARMIX labar u siringi separati fiz-zibel tad-dar tieghek. &0
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ANNESS IV ()

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIE ALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIE AT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal pegfilgrastim, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i tas-CHMP huma kif gej:

Tliet kazijiet irrappurtati juru relazzjoni kazwali bejn ir-reazzjoni avversa ghall-medi¢ina (ADR) is-
sindrome ta’ Stevens-Johnson u pegfilgrastim. In-numru ta’ kazijiet huwa zghir, izda minhabba s-
serjeta tal-ADR, il-PRAC jirrakkomanda li I-Informazzjoni tal-Prodott ghandha tigi aggornata kif
xieraq.

Is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal pegfilgrastim is-CHMP huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ta’ prodott(i) medic¢inali li fih/fihom pegfilgrastim huwa favorevoli suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

>
Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fT;bﬁq ghandhom
ikunu varjati. OK\

$\'
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