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

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett fih 45 mg sotatercept. Wara r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni fih
50 mg sotatercept.

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett fih 60 mg sotatercept. Wara r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni fih
50 mg sotatercept.

Sotatercept huwa proteina rikombinanti ta’ fuzjoni omodimerika li tikkonsisti mid-dominju
extracellulari tar-ricettur ta’ activin tat-tip IIA tal-bniedem (ActRIIA, human activin receptor type 11A)
marbut mad-dominju Fc tal-IgG1 tal-bniedem, prodott fi¢c-¢elluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO,
Chinese Hamster Ovary) permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti.

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni).
Trab: trab abjad ghal abjad fil-griz.

Solvent: ilma ¢ar, bla kulur ghall-injezzjonijiet.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Winrevair, flimkien ma’ terapiji standard ohrajn ghal pressjoni gholja arterjali pulmonari (PAH,
pulmonary arterial hypertension), huwa indikat ghat-trattament ta’ PAH f’pazjenti adulti bil-Klassi
Funzjonali tad-WHO (FC, Funtional Class) II sa III, biex ittejjeb il-kapacita ghall-ezercizzju (ara
sezzjoni 5.1).



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’Winrevair ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib b’esperjenza
fid-dijanjosi u t-trattament ta’ PAH.

Pozologija

Winrevair jinghata darba kull 3 gimghat bhala injezzjoni wahda taht il-gilda skont il-piz
tal-pazjent.

Doza tal-bidu rakkomandata

L-ghadd tal-emoglobina (Hgb) u 1-ghadd tal-plejtlits ghandu jinkiseb qabel 1-ewwel doza (ara

sezzjoni 4.4). 1l-bidu tat-trattament huwa kontraindikat jekk 1-ghadd tal-plejtlits ikun < 50 x 10°/L b’mod
konsistenti (ara sezzjoni 4.3).

It-trattament jinbeda b’doza wahda ta’ 0.3 mg/kg (ara Tabella 1).

Tabella 1: Volum tal-injezzjoni ghal doza ta’ 0.3 mg/kg

Medda tal-piz Volum tal- Tip ta’ kit
tal-pazjent (kg) injezzjoni (mL)*
30.0 —40.8 0.2
409-57.4 0.3
57.5-74.1 0.4
74.2-90.8 0.5 Kit i fih
90.9-107.4 0.6 Kunjett 1 x 45 mg
107.5-124.1 0.7
124.2 — 140.8 0.8
1409 - 1574 0.9
157.5-174.1 1.0 Kitli fih
174.2 —180.0 1.1 Kunjett 1 x 60 mg

*Il-konc¢entrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija S0 mg/mL (ara sezzjoni 6.6)

Doza fil-mira rakkomandata

Tliet gimghat wara doza wahda tal-bidu ta’ 0.3 mg/kg, id-doza ghandha tizdied ghad-doza fil-mira
rakkomandata ta’ 0.7 mg/kg wara li jigi vverifikat li I-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits huwa accéettabbli
(ara sezzjoni 4.2 “Aggustamenti fid-doza minhabba zZieda fl-emoglobina jew tnaqqis fl-ghadd tal-
plejtlits 7). It-trattament ghandu jitkompla b’0.7 mg/kg kull 3 gimghat sakemm ma jkunux mehtiega
aggustamenti fid-doza.



Tabella 2: Volum tal-injezzjoni ghal doza ta’ 0.7 mg/kg

Medda tal-piz tal-pazjent (kg) Volum tal- Tip ta’ kit
injezzjoni
(mL)*
30.0-31.7 0.4
31.8-38.9 0.5
39.0 —46.0 0.6 Kit li fih
46.1 —53.2 0.7 Kunjett 1 x 45 mg
53.3-60.3 0.8
60.4 - 674 0.9
67.5-74.6 1.0 Kit i fih
74.7-81.7 L1 Kunjett 1 x 60 mg
81.8 —88.9 1.2
89.0 —96.0 1.3
96.1 —103.2 1.4
103.3-110.3 1.5 Kit li fih
1104-1174 1.6 2 kunjetti x 45 mg
117.5-124.6 1.7
124.7-131.7 1.8
131.8 —138.9 1.9
139.0 — 146.0 2.0
146.1 —153.2 2.1 Kit li fih
153.3 -160.3 2.2 2 kunjetti x 60 mg
160.4 — 167.4 2.3
167.5 u aktar 24

*I1-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija 50 mg/mL (ara sezzjoni 6.6)

Aggustamenti fid-doza minhabba Zieda fl-emoglobina jew tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits

L-ghadd tal-Hgb u I-ghadd tal-plejtlits ghandhom jigu mmonitorjati ghall-ewwel 5 dozi, jew ghal
zmien itwal jekk il-valuri ma jkunux stabbli. Minn hemm ’il quddiem, 1-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits
ghandu jigi vverifikat kull 3 sa 6 xhur u d-doza ghandha tigi aggustata jekk mehtieg (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

It-trattament ghandu jigi pospost ghal 3 gimghat (jigifieri, dewmien ta’ doza wahda) jekk isehh xi
wiehed minn dawn li gejjin:

e L-Hgb jizdied > 1.24 mmol/L (2 g/dL) mid-doza prec¢edenti u jkun oghla mill-ULN.

e L-Hgb jizdied > 2.48 mmol/L (4 g/dL) mil-linja bazi.

e L-Hgb jizdied > 1.24 mmol/L (2 g/dL) mill-ULN.

e L-ghadd tal-plejtlits jonqos < 50 x 10%/L.
L-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits ghandu jinkiseb mill-gdid qabel jerga’ jinbeda t-trattament.

Jekk it-trattament jigi pospost ghal > 9 gimghat, it-trattament ghandu jerga’ jinbeda b’0.3 mg/kg, u d-
doza ghandha tizdied ghal 0.7 mg/kg wara li jigi vverifikat 1-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits.

Ghal dewmien fit-trattament li jdum > 9 gimghat minhabba li 1-ghadd tal-plejtlits ikun ta” < 50 x 10°/L
b’mod konsistenti, it-tabib ghandu jaghmel evalwazzjoni mill-gdid tal-benefi¢¢ju/riskju ghall-pazjent
qabel jerga’ jinbeda t-trattament.



Doza magbuza
Jekk doza tingabez, aghtiha kemm jista’ jkun malajr. Jekk id-doza maqbuza ma tittehidx fi zmien
3 ijiem mid-data skedata, aggusta l-iskeda biex izzomm intervalli ta’ 3 gimghat bejn id-dozi.

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani li ghandhom > 65 sena
(ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza abbazi ta’ indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).
Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-kliewi sever (rata tal-filtrazzjoni
glomerulari stmata (eGFR, estimated glomerular filtration rate) <30 mL/min/1.73m?).

Indeboliment tal-fwied
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza abbazi ta’ indeboliment tal-fwied (Klassifikazzjoni Child-
Pugh A sa C). Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Winrevair fi tfal u adoloxxenti taht it-18-il sena ghadhom ma gewx

determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Winrevair huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Ghandu jigi rikostitwit qabel 1-uzu. Il-prodott medicinali rikostitwit huwa soluzzjoni ¢ara ghal
opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella.

Winrevair ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fl-addome (mill-inqas 5 cm ’il boghod
miz-zokra), fin-naha ta’ fuq tad-driegh, jew tal-koxxa. M’ghandux jigi injettat f’siti li jkollhom
¢ikatrici, 1i jkunu teneri jew imbenglin. L-istess sit tal-injezzjoni m’ghandux jintuza f’zewg
injezzjonijiet konsekuttivi.

Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa mahsub biex jintuza taht il-gwida ta’
professjonist tal-kura tas-sahha (HCP). Il-pazjenti u I-persuni li jiechdu hsiebhom jistghu jaghtu 1-
prodott medicinali meta jitqies xieraq u meta jirc¢ievu tahrig minn HCP dwar kif jirrikostitwixxu,
jippreparaw, ikejlu u jinjettaw Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. HCP ghandu
jikkonferma fi zjara sussegwenti, ftit wara t-tahrig, li I-pazjent jew min jiehu hsiebu/ha jistghu jwettqu
dawn il-passi b’mod korrett. HCP ghandu wkoll jikkunsidra li jikkonferma mill-gdid it-teknika tal-
ghoti tal-pazjent jew tal-persuna li tiehu hsieb il-pazjent jekk id-doza tigi aggustata, jekk il-pazjent
jehtieg kit differenti, jekk il-pazjent jizviluppa eritrocitozi (ara sezzjoni 4.4), jew fi kwalunkwe hin fid-
diskrezzjoni tal-HCP.

Irreferi ghal sezzjoni 6.6 ghall-istruzzjonijiet dettaljati dwar il-preparazzjoni u 1-ghoti xieraq ta’
Winrevair.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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



Pazjenti b’ghadd tal-plejtlits ta’ < 50 x 10°/L b’mod konsistenti gabel jinbeda t-trattament.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Traccabilita

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

Eritroc¢itozi

Zidiet f1-Hgb gew osservati fil-pazjenti waqt it-trattament b’sotatercept. Eritro¢itozi severa tista’ zzid
ir-riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i u sindrome tal-iperviskozita. Uza l-kawtela f’pazjenti
b’eritrocitozi li ghandhom riskju akbar ta’ avvenimenti tromboemboli¢i. L-Hgb ghandu jigi
mmonitorjat gabel kull doza ghall-ewwel 5 dozi, jew ghal Zmien itwal jekk il-valuri ma jkunux stabbli,
u mbaghad kull 3 sa 6 xhur biex jigi determinat jekk humiex mehtiega aggustamenti fid-doza (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.8). Jekk pazjent jizviluppa eritroc¢itozi, -HCP ghandu jikkunsidra li jevalwa mill-
¢did it-teknika tal-ghoti tal-pazjent jew tal-persuna li tichu hsieb il-pazjent.

Trombocitopenija severa

Gie osservat tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits *xi pazjenti li kienu ged jiehdu sotatercept inkluza
trombocitopenija severa (ghadd tal-plejtlits < 50 x 10°/L). Trombocitopenija kienet irrappurtata b>’mod
aktar frekwenti f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu wkoll infuzjoni ta’ prostacyclin (21.5%) meta mqgabbla
ma’ pazjenti li ma kinux qed jir¢ievu infuzjoni ta’ prostacyclin (3.1%) (ara sezzjoni 4.8).
Trombocitopenija severa tista’ zzid ir-riskju ta’ avvenimenti ta’ hrug ta’ demm. L-ghadd tal-plejtlits
ghandu jigi mmonitorjat qabel kull doza ghall-ewwel 5 dozi, jew ghal Zmien itwal jekk il-valuri ma
jkunux stabbli, u mbaghad kull 3 sa 6 xhur biex jigi determinat jekk humiex mehtiega aggustamenti
fid-doza (ara sezzjoni 4.2).

Hrug ta’ demm serju

Fl-istudji klini¢i, gew osservati avvenimenti serji ta’ hrug ta’ demm (inkluza emorragija
gastro-intestinali, intrakranjali) £°4.3% tal-pazjenti waqt it-trattament b’sotatercept (ara sezzjoni 4.8).
Il-pazjenti b’avvenimenti serji ta’ hrug ta’ demm kienu aktar probabbli li jkunu fuq it-terapija fl-isfond
bi prostacyclin u/jew agenti antitrombotici, li jkollhom ghadd baxx ta’ plejtlits, jew li jkollhom 65 sena
jew aktar. Il-pazjenti ghandhom jigu mwissija dwar kwalunkwe sinjal u sintomu ta’ telf ta’ demm.
Tabib ghandu jevalwa u jittratta l-avvenimenti ta’ hrug ta’ demm kif xieraq. Sotatercept m’ghandux
jinghata jekk il-pazjent ikun ged jesperjenza avveniment serju ta’ hrug ta’ demm.

Limitazzjoni tad-data klinika

L-istudji klini¢i ma nkludewx partecipanti b’PAH assoc¢jata mal-virus tal-immunodefi¢jenza umana
(HIV, human immunodeficiency virus), PAH asso¢jata ma’ pressjoni gholja fil-vina portal, PAH
assocjata ma’ schistosomiasis, u PAH asso¢jata ma’ mard okklussiv tal-vini pulmonari (PVOD,
pulmonary veno occlusive disease).

Eccipjenti b’effett maghruf

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.



Dan il-prodott medi¢inali fih 0.20 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL ta’ soluzzjoni rikostitwita. Il-
polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jisteghu johorgu tgal

Huwa rrakkomandat li f'nisa li jistghu johorgu tqal, isir test tat-tqala qabel ma jinbeda t-trattament.
Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament u ghal mill-
ingas 4 xhur wara l-ahhar doza jekk it-trattament jitwaqqaf (ara sezzjoni 5.3).

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ sotatercept f’nisa tqal. Studji f’annimali
wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (zidiet fit-telf ta’ wara l-impjantazzjoni, tnaqgqis fil-piz
tal-gisem tal-fetu, u dewmien fl-ossifikazzjoni) (ara sezzjoni 5.3).

Winrevair mhux irrakkomandat waqt it-tqala u fin-nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex
juzaw kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk sotatercept/metaboliti j/tigix/jigux eliminat/i mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament u ghal 4 xhur wara 1-ahhar doza tat-trattament.
Fertilita

Abbazi ta’ sejbiet f’annimali, sotatercept jista’ jfixkel il-fertilita tan-nisa u tal-irgiel (ara sezzjoni 5.3).
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sotatercept 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

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti kienu wgigh ta’ ras (24.5%), epistassi
(22.1%), telangjektasija (16.6%), dijarea (15.3%), sturdament (14.7%), raxx (12.3%), u
trombocitopenija (10.4%).

L-aktar reazzjonijiet avversi serji rrappurtati b’mod frekwenti kienu trombocitopenija (< 1%) u
epistassi (< 1%).

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni li wasslu ghat-twaqqif tat-trattament kienu epistassi u
telangjektasija.



Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta’ sotatercept giet evalwata fl-istudju pivotali STELLAR, studju kkontrollat bi placebo ta’
163 pazjent b’PAH ittrattati b’sotatercept (ara sezzjoni 5.1). It-tul ta’ Zmien medjan tat-trattament
b’sotatercept kien ta’ 313-il jum.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’sotatercept huma elenkati fit-tabella ta’ hawn taht skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi MedDRA u skont il-frekwenza Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hatna
(= 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa

< 1/1 000) jew rari hatna (< 1/10 000).

Tabella 3: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza Reazzjoni avversa
Disturbi tad-demm u tas-sistema Komuni hafna Trombocitopenija'-2
limfatika Zieda fl-emoglobina'
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Sturdament
Ugigh ta’ ras

Disturbi respiratorji, toracici u Komuni hafna Epistassi
medjastinali
Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Dijarea

Komuni Hrug ta’ demm mill-hanek
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ Komuni hafna Telangjektasija'
taht il-gilda Raxx

Komuni Eritema
Disturbi generali u kondizzjonijiet Komuni Hakk fis-sit tal-injezzjoni
ta’ mnejn jinghata
Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-pressjoni tad-demm

! Ara d-deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
2 Tinkludi ‘trombo¢itopenija’ u ‘tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits’
3 Tinkludi “pressjoni gholja’, ‘zieda fil-pressjoni tad-demm dijastolika’ u ‘Zieda fil-pressjoni tad-demm’

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fl-emoglobina

Fi STELLAR, reazzjonijiet avversi ta’ zieda fl-Hgb (‘Zieda fl-emoglobina’ u ‘poli¢itemija’) kienu
rrappurtati °8.6% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu sotatercept. Abbazi tad-data tal-laboratorju, zidiet
moderati fl-Hgb (> 1.24 mmol/L (2 g/dL) oghla mill-ULN) sehhew fi 15.3% tal-pazjenti li kienu qed
jiehdu sotatercept. [z-zidiet fl-Hgb gew immaniggjati b’aggustamenti fid-doza (ara sezzjonijiet 4.2 u
4.4).

Trombocitopenija

Trombocitopenija (‘trombocitopenija’ u ‘tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits’) kienet irrappurtata £10.4% tal-
pazjenti li kienu qed jiehdu. Tnaqqis sever fl-ghadd tal-plejtlits < 50 x 10%/L sehh fi 2.5% tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu sotatercept. Trombocitopenija kienet irrappurtata b’mod aktar frekwenti f’pazjenti li
kienu ged jir¢ievu wkoll infuzjoni ta’ prostacyclin (21.5%) meta mqabbla ma’ pazjenti li ma kinux qed
jir¢ievu infuzjoni ta’ prostacyclin (3.1%). Trombocitopenja giet immaniggjata b’aggustamenti fid-doza
(ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).



Telangjektasija

Telangjektasija kienet osservata f°16.6% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu sotatercept. Iz-zmien medjan
ghall-bidu kien ta’ 18.6-il gimgha. It-twaqqif tat-trattament minhabba telangjektasija kien ta’ 1% fil-
grupp ta’ sotatercept.

Zieda fil-pressjoni tad-demm

Zieda fil-pressjoni tad-demm kienet irrappurtata °4.3% tal-pazjenti li kienu qed jiehdu. F’pazjenti li
kienu qed jiehdu sotatercept, il-pressjoni tad-demm sistolika medja zdiedet mil-linja bazi b’2.2 mmHg
u I-pressjoni tad-demm dijastolika zdiedet b’4.9 mmHg wara 24 gimgha.

Anzjani

Bl-eccezzjoni ta’ avvenimenti ta’ hrug ta’ demm (grupp kollettiv ta’ avvenimenti avversi ta’ interess
kliniku), ma kien hemm I-ebda differenza fis-sigurta bejn is-sottogruppi ta’ < 65 sena u ta’ > 65 sena.
Avvenimenti ta’ hrug ta’ demm sehhew b’mod aktar komuni fis-sottogrupp ta’ pazjenti aktar anzjani
fuq sotatercept (52% vs 31.9% f’pazjenti ta’ < 65 sena); madankollu, ma kien hemm I-ebda zbilan¢
notevoli bejn il-kategoriji tal-eta ghal kwalunkwe avveniment specifiku ta’ hrug ta’ demm. Hrug ta’
demm serju sehh fi 3.6% tal-pazjenti ta’ < 65 sena u fi 8.0% tal-pazjenti ta’ > 65 sena li kienu qed
jiehdu sotatercept.

Data ta’ sigurta fit-tul

Data dwar is-sigurta fit-tul hija disponibbli minn studji klini¢i migbura ta’ fazi 2 u fazi 3 (n=431). It-
tul ta’ Zzmien medjan tal-esponiment kien ta’ 657 jum. Il-profil tas-sigurta kien generalment simili ghal
dak osservat fl-istudju pivotali STELLAR.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-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 eccessiva

Fi studju b’voluntiera b’sahhithom ta’ fazi 1, parte¢ipant wiehed li nghata doza ta’ 1 mg/kg ta’
sotatercept esperjenza zieda fl-Hgb assoc¢jata ma’ pressjoni gholja sintomatika li t-tnejn tjiebu bi
flebotomija.

F’kaz ta’ doza eccessiva f’pazjent b’PAH, zidiet fl-Hgb u fil-pressjoni tad-demm ghandhom jigu
ssorveljati mill-qrib, u kura ta’ appogg ghandha tigi pprovduta kif xieraq (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).
Sotatercept mhuwiex dijalizzabbli waqt 1-emodijalisi.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: medicina kontra l-pressjoni gholja, medicina kontra l-pressjoni gholja
ghal pressjoni gholja arterjali pulmonari. Kodi¢i ATC: C02KX06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sotatercept huwa inibitur tas-sinjalazzjoni ta’ activin b’selettivita gholja ghal Activin-A, glikoproteina
dimerika li tappartjeni ghas-superfamilja ta’ ligandi tal-fattur tat-tkabbir trasformattiv-p (TGF-B,
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transforming growth factor-p). Activin-A jintrabat mar-ricettur ta’ activin tip IIA (ActRIIA, activin
receptor type I1A) li jirregola s-sinjalar ewlieni ghall-infjammazzjoni, il-proliferazzjoni ta¢-celluli,
l-apoptozi u l-omeostazi tat-tessuti.

I-livelli ta’ activin-A jizdiedu f’pazjenti b’PAH. L-irbit ta’ Activin ma’ ActRIIA jippromwovi
s-sinjalar proliferattiv filwaqt li jkun hemm tnaqqis fis-sinjalar anti-proliferattiv tar-ricettur
tal-proteina morfogenetika tal-ghadam tat-tip II (BMPRII, bone morphogenetic protein receptor

type II). L-izbilanc fis-sinjalar ta’ ActRIIA-BMPRII 1i huwa sottostanti ghall-PAH jirrizulta
f’iperproliferazzjoni tac-celluli vaskulari, u jikkawza mmudellar mill-gdid patologiku tal-hajt arterjali
pulmonari, b’tidjiq tal-lumen arterjali, zieda fir-rezistenza vaskulari pulmonari, u jwassal ghal zieda
fil-pressjoni tal-arterji pulmonari u disfunzjoni fil-ventrikolu tal-lemin.

Sotatercept jikkonsisti minn proteina tal-fuzjoni tar-ricettur omodimeriku ta’ activin rikombinanti
tat-tip IIA-Fc (ActRIIA-Fc, ecombinant homodimeric activin receptor type IIA-Fc), li tagixxi bhala
nassa tal-ligand li tnehhi 1-Activin-A Zejjed u ligandi ohra biex ActRIIA jinibixxi s-sinjalar tal-activin.
B’rizultat ta’ dan, sotatercept jerga jibbilanc¢ja s-sinjalar pro-proliferattiv (medjat minn
ActRIIA/Smad2/3) u anti-proliferattiv (medjat minn BMPRII/Smad1/5/8) biex jimmodula
l-proliferazzjoni vaskulari.

Effetti farmakodinamici

Studju kliniku ta’ fazi 2 (PULSAR) ivvaluta r-rezistenza vaskulari pulmonari (PVR, pulmonary
vascular resistance) f’pazjenti b’PAH wara 24 gimgha ta’ trattament b’sotatercept. It-tnaqqis mil-linja
bazi fil-PVR kien akbar b’mod sinifikanti fil-gruppi ta’ sotatercept 0.7 mg/kg u 0.3 mg/kg meta
mgqabbla mal-grupp tal-plac¢ebo. Id-differenza medja tal-inqas kwadri (LS, least squares) aggustata
ghall-placebo mil-linja bazi kienet ta’ -269.4 dyn*sec/cm® (CI ta’ 95%: -365.8, -173.0) ghall-grupp ta’
sotatercept 0.7 mg/kg u ta’ -151.1 dyn*sec/cm’ (CI ta’ 95%: -249.6, -52.6) ghall-grupp ta’ sotatercept
0.3 mg/kg.

F’mudelli ta” PAH f’firien, analogu ta’ sotatercept naqqas 1-espressjoni ta’ markaturi proinfjammatorji
fil-hajt arterjali pulmonari, naqqas ir-reklutagg tal-lewkociti, inibixxa l-proliferazzjoni tac-celluli
endoteljali u tal-muskoli lixxi, u ppromwova l-apoptozi fil-vaskulatura marida. Dawn il-bidliet
¢ellulari kienu asso¢jati ma’ hitan irqaq tal-vini u l-arterji, treggigh lura tal-immudellar mill-gdid tal-
arterji u tal-ventrikolu tal-lemin, u emodinamika mtejba.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ sotatercept giet evalwata f"pazjenti adulti b’PAH fl-istudju pivotali STELLAR.
STELLAR kien studju kliniku double-blind, ikkontrollat bi placebo, multi¢entriku, bi gruppi paralleli
li fih 323 pazjent b’PAH (WHO Grupp 1 Klassi Funzjonali II jew III) ntghazlu b’mod kazwali 1:1
ghal sotatercept (doza tal-bidu 0.3 mg/kg li giet mizjuda ghad-doza fil-mira ta’ 0.7 mg/kg) (n=163)
jew placebo (n=160) moghtija taht il-gilda darba kull 3 gimghat. Il-pazjenti komplew bit-trattament
assenjat taghhom fil-perjodu ta’ trattament fit-tul double-blind sakemm il-pazjenti kollha temmew
Gimgha 24.

Il-partec¢ipanti f"dan I-istudju kienu adulti b’eta medjana ta’ 48.0 sena (firxa: 18 sa 82 sena), li 16.7%
minnhom kellhom > 65 sena. I1-piz medjan kien 68.2 kg (medda: 38.0 sa 141.3 kg); 89.2% tal-
partecipanti kienu Bojod, u 79.3% ma kinux Ispani¢i jew Latini; u 79.3% kienu nisa. L-aktar etjologiji
komuni ta’ PAH kienu PAH idjopatika (58.5%), PAH li tintiret (18.3%), u PAH asso¢jata ma’ mard
tat-tessut konnettiv (14.9%), PAH asso¢jata ma’ mard semplici tal-qalb kongenitali b’shunts sistemi¢i
ghal pulmonari msewwija (5%), jew PAH indotta minn medic¢ina jew tossina (3.4%). 1z-Zzmien medju
mid-dijanjosi ta’ PAH sal-iskrinjar kien ta’ 8.76 snin.
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I1-bicca 1-kbira tal-partecipanti kienu ged jir¢ievu terapija fl-isfond tripla (61.3%) jew doppja (34.7%)
ghal PAH, u aktar minn terz (39.9%) kienu ged jir¢ievu infuzjonijiet ta’ prostacyclin. Il-proporzjonijiet
tal-partecipanti fid-WHO FC II kienu 48.6% u fid-WHO FC III kienu 51.4%. L-istudju STELLAR
eskluda pazjenti b’dijanjozi ta’ PAH assoc¢jata mal-HIV, PAH assocjata ma’ pressjoni gholja fil-vina
portal, PAH asso¢jata ma’ schistosomiasis, u PVOD.

Il-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja kien il-bidla mil-linja bazi £ Gimgha 24 fit-test tad-Distanza ta’
Mixi 6 Minuti (60MWD, 6-Minute Walk Distance). Fil-grupp tat-trattament b’sotatercept, il-medjan
tal-bidla aggustata ghall-placebo fil-6MWD mil-linja bazi fGimgha 24 kienet 40.8 metru (CI ta’ 95%:
27.5, 54.1; p <0.001). Il-medjan tal-bidliet aggustati ghall-placebo fil-6MWD f*Gimgha 24 gew
evalwati wkoll fis-sottogruppi. L-effett tat-trattament kien konsistenti fis-sottogruppi differenti inkluz
is-sess, il-grupp dijanjostiku ta’ PAH, it-terapija fl-isfond fil-linja bazi, it-terapija tal-infuzjoni ta’
prostacyclin fil-linja bazi, WHO FC, u 1-PVR fil-linja bazi.

[I-punti ta’ tmiem sekondarji kienu jinkludu titjib fit-titjib f*diversi komponenti (MCI, multicomponent
improvement), fil-PVR, fil-peptide natrijuretiku tat-tip N-terminal pro-B (NT-proBNP, N-terminal pro-B-
type natriuretic peptide), fid-WHO FC, fil-hin sal-mewt jew fl-ewwel okkorrenza ta’ avveniment kliniku li
mar ghall-aghar.

L-MCI kien punt ta’ tmiem definit minn qabel imkejjel mill-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu t-tliet kriterji
kollha li gejjin Gimgha 24 meta mqabbla mal-linja bazi: titjib fis-6MWD (Zieda ta’ > 30 m), titjib fl-NT-
proBNP (tnaqqis fl-NT-proBNP > 30% jew zamma/kisba ta’ livell ta’ NT-proBNP < 300 ng/L ), u titjib
fid-WHO FC jew iz-zamma tad-WHO FC IL

[I-progressjoni tal-marda kienet imkejla miz-zmien sal-mewt jew 1-ewwel okkorrenza ta’ avveniment
kliniku li mar ghall-aghar. Avvenimenti b’deterjorament kliniku kienu jinkludu elenkar relatat ma’
deterjorament ghal trapjant tal-pulmun u/jew tal-qalb, il-htiega li tinbeda terapija ta’ salvatagg b’terapija ta’
sfond approvata ghal PAH jew il-htiega li tizdied id-doza tal-infuzjoni ta’ prostacyclin b’> 10%, il-htiega
ghal septostomija atrijali, dhul fl-isptar ghal PAH li marret ghall-aghar (> 24 siegha), jew deterjorament tal-
PAH (WHO FC marret ghall-aghar u tnaqqis fis-6MWD > 15% biz-zewg avvenimenti jsehhu fl-istess hin
jew f*hinijiet differenti). Avvenimenti b’deterjorament kliniku u mewt kienu rregistrati sakemm 1-ahhar
pazjent temm iz-Zjara ta’ Gimgha 24 (data sal-limitu tal-gbir tad-data; tul medjan tal-esponiment

33.6 gimgha).

F’Gimgha 24, 38.9% tal-pazjenti ttrattati b’sotatercept urew titjib fl-MCI meta mqgabbla ma’ 10.1% fil-
grupp tal-placebo (p < 0.001). Id-differenza medjana fit-trattament fil-PVR bejn il-grupp ta’
sotatercept u l-grupp tal-placebo kienet ta’ -234.6 dyn*sec/cm’ (CI ta’ 95%: -288.4, -180.8; p < 0.001).
Id-differenza medjana fit-trattament " NT-proBNP bejn il-gruppi ta’ sotatercept u tal-placebo kienet
ta’ -441.6 pg/mL (CI ta’ 95%: -573.5, -309.6; p < 0.001). Titjib fid-WHO FC mil-linja bazi sehh
°29% tal-pazjenti f’sotatercept meta mqabbla ma’ 13.8% fil-placebo (p < 0.001).

It-trattament b’sotatercept irrizulta fi tnaqqis ta’ 82% (HR 0.182, CI ta’ 95%: 0.075, 0.441; p < 0.001)
fl-okkorrenza ta’ mewt jew avvenimenti b’deterjorament kliniku meta mgabbel mal-placebo (ara
Tabella 4). L-effett tat-trattament ta’ sotatercept kontra l-pla¢ebo beda minn Gimgha 10 u kompla
ghat-tul tal-istudju.
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Tabella 4: Mewt jew avvenimenti b’deterjorament kliniku

Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)
In-numru totali ta’ individwi li esperjenzaw mewt jew mill- 29 (18.1) 7 (4.3)
inqas avveniment b’deterjorament kliniku wiehed, n (%)
\Valutazzjoni tal-mewt jew 1-ewwel okkorrenza ta’
avvenimenti b’deterjorament kliniku*, n (%)
Mewt 6 (3.8) 2(1.2)
Elenkar relatat mad-deterjorament ghal trapjant tal- 1(0.6) 1(0.6)
pulmun u/jew tal-galb
Htiega ta’ septostomija atrijali 0(0.0) 0 (0.0)
Dhul fl-isptar specifiku ghall-PAH (> 24 siegha) 8(5.0) 0 (0.0
Deterjorament tal-PAHT 15 (9.4) 4(2.5)

* Individwu jista’ jkollu aktar minn valutazzjoni wahda rregistrata ghall-ewwel avveniment ta’ deterjorament kliniku
tieghu. Kien hemm 2 partecipanti li r¢ivew il-placebo u 1-ebda parteéipant li r¢ieva sotatercept li kellhom aktar minn
valutazzjoni wahda rregistrata ghall-ewwel avveniment ta’ deterjorament kliniku taghhom. Din 1-analizi eskludiet il-
komponent “il-htiega li tinbeda terapija ta’ salvatagg b’terapija approvata ghal PAH jew il-htiega li tizdied id-doza tal-
infuzjoni ta’ prostacyclin b’10% jew aktar”.

1 Id-deterjorament tal-PAH huwa definit miz-zewg avvenimenti li gejjin li jsehhu fi kwalunkwe Zmien, anki jekk bdew
fi zminijiet differenti, meta mqabbla mal-valuri tal-linja bazi taghhom: (a) Deterjorament fil-klassi funzjonali tad-
WHO (minn II ghal III, minn IIT ghal IV, minn II ghal IV, ec¢.); u (b) Tnaqqis 6MWD b’> 15% (ikkonfermat minn
zewg 6MWTs mill-inqas 4 sighat ’il boghod minn xulxin izda mhux aktar minn gimgha).

N =numru ta’ individwi fil-popolazzjoni FAS; n = numru ta’ individwi fil-kategorija. Il-per¢entwali huma kkalkulati
bhala (n/N)*100.

Immunogenicita

F’Gimgha 24 fi STELLAR, instabu antikorpi kontra 1-medic¢ina (ADA, anti-drug antibodies) f44/163
(27%) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu sotatercept. Fost dawn 1-44 pazjent, 12 kellhom test pozittiv ghal
antikorpi newtralizzanti kontra sotatercept. Ma giet osservata l-ebda evidenza tal-impatt ta’ ADA fuq
il-farmakokinetika, I-effika¢ja jew is-sigurta.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Winrevair fwiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ ipertensjoni
arterjali pulmonari (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

F'pazjenti b’PAH, il-medja geometrika (% Koeffi¢jent ta’ varjazzjoni (CV %)) 1-AUC fi stat fiss u
l-oghla kon¢entrazzjoni fl-istat fiss (Cmax) bid-doza ta’ 0.7 mg/kg kull 3 gimghat kienu

171.3 mcgxd/mL (34.2%) u 9.7 mcg/mL (30%), rispettivament. L-AUC u s-Cpmax ta’ sotatercept
jizdiedu b’mod proporzjonali ghad-doza. L-istat fiss jinkiseb wara madwar 15-il gimgha ta’ trattament.
[l-proporzjon ta’ akkumulazzjoni tal-AUC ta’ sotatercept kien madwar 2.2.

Assorbiment

[l-formulazzjoni tal-ghoti taht il-gilda (SC, subcutaneous) ghandha bijodisponibilita assoluta ta’
madwar 66% abbazi tal-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni. Il-kon¢entrazzjoni massima ta’
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sotatercept tinkiseb fhin medjan ghall-oghla konéentrazzjoni tal-medi¢ina (Tmax) ta’ madwar 7 ijiem
(medda minn 2 sa 8 ijiem) wara dozagg multiplu kull 4 gimghat.

Distribuzzjoni

[l-volum ¢entrali tad-distribuzzjoni (CV%) ta’ sotatercept huwa madwar 3.6 L (24.7%). Il-volum
periferali tad-distribuzzjoni (CV%) ta’ sotatercept huwa madwar 1.7 L (73.3%).

Bijotrasformazzjoni

Sotatercept huwa katabolizzat minn processi generali ta’ degradazzjoni tal-proteini.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ sotatercept hija ta’ madwar 0.18 L/jum. Il-half-life terminali medja geometrika (CV%)
hija madwar 21 jum (33.8%).

Popolazzjonijiet specifici

Eta, sess u origini etnika

Ma gew osservati l-ebda differenzi klinikament sinifikanti fil-farmakokinetika (PK) ta’ sotatercept
abbazi tal-eta (18-il sena sa 81 sena), is-sess jew l-origini etnika (82.9% Kawkasi, 3.1% Suwed, 7.1%
Asjatici, u 6.9% ohrajn).

Piz tal-gisem
It-tnehhija u I-volum ¢entrali tad-distribuzzjoni ta’ sotatercept zdiedu ma’ zieda fil-piz tal-gisem.
L-iskeda tad-dozagg rakkomandat abbazi tal-piz tirrizulta fesponimenti konsistenti ta’ sotatercept.

Indeboliment tal-kliewi

Il-farmakokinetika ta’ sotatercept kienet komparabbli f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-kliewi hafif
ghal moderat (eGFR li jvarja minn 30 sa 89 mL/min/1.73m?) ghal dik ta’ pazjenti b’funzjoni tal-kliewi
normali (¢GFR > 90 mL/min/1.73 m?). Barra minn hekk, il-PK ta’ sotatercept hija komparabbli bejn
pazjenti b’mard tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD, end-stage renal disease) li m’ghandhomx PAH u
pazjenti b’funzjoni tal-kliewi normali. Sotatercept mhuwiex dijalizzabbli waqt 1-emodijalisi.
Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-kliewi sever (eGFR

<30 mL/min/1.73 m?).

Indeboliment tal-fwied

Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-fwied (Klassifikazzjoni Child-Pugh A
sa C). L-indeboliment tal-fwied mhuwiex mistenni li jinfluwenza l-metabolizmu ta’ sotatercept
minhabba li sotatercept jigi metabolizzat permezz ta’ katabolizmu ¢ellulari.

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

Ma sarux studji dwar ir-riskju ta’ kancer jew l-effett mutageniku ta’ sotatercept.
Tossic¢itd minn dozi ripetuti

Fil-firien u fix-xadini, l-itwal studji dwar l-effett tossiku wara I-ghoti taht il-gilda kienu damu 3 xhur u
9 xhur, rispettivament. Fil-firien, is-sejbiet avversi kienu jinkludu degenerazzjoni tal-kanal
efferenti/testikolari, kongestjoni/nekrozi tal-glandoli adrenali, u glomerulonefrite
membranoproliferattiva u nefrite tubulointerstizjali fil-kliewi. Il-bidliet fil-kliewi ma kinux riversibbli
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wara perjodu ta’ rkupru ta’ xahar. Fix-xadini, il-bidliet avversi kienu jinkludu Zieda fil-matri¢i
interstizjali fil-gunzjoni kortikomedullari, tnaqqis fid-dags tat-tuft glomerulari, glomerulonefrite u
nefrite tubulointerstizjali fil-kliewi. Il-bidliet fil-kliewi tax-xadini rrisolvew parzjalment wara perjodu
ta’ rkupru ta’ 3 xhur. Fil-livell tal-ebda effett avvers osservat (NOAEL, no observed adverse effect
level) fil-firien u fix-xadini, l-esponimenti ghal sotatercept kienu < darbtejn l-esponiment kliniku bid-
doza massima rakkomandata ghall-bnedmin (MRHD, maximum recommended human dose). Sejbiet
ohra li sehhew fil-margini ta’ esponiment kliniku fix-xadini kienu jinkludu infiltrati infjammatorji tal-
fwied, tnaqqis tal-limfojde fil-milsa, u infiltrati infjammatorji fil-plexus tal-korojde.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Fi studju dwar il-fertilita fin-nisa, it-tul ta¢-ciklu estruz zdied, ir-rati tat-tqala nagsu, kien hemm zidiet
fit-telf ta’ qabel l-impjantazzjoni u ta’ wara l-impjantazzjoni u tnaqqis fid-daqs tal-boton haj. Fin-
NOAEL ghall-punti ta’ tmiem tal-fertilita fin-nisa, 1-esponiment ghal sotatercept kien darbtejn 1-AUC
klinika fl-MRHD.

Fl-irgiel, kien hemm bidliet istologi¢i mhux riversibbli fil-kanali efferenti, fit-testikoli, u fl-
epididimidi. II-bidliet istomorfologi¢i fit-testikoli tal-firien kienu kkorrelatati ma’ tnaqqis fl-indic¢i tal-
fertilita li nqaleb matul il-perjodu ta’ 13-il gimgha minghajr trattament. Ma giex stabbilit NOAEL
ghall-bidliet istologici testikulari u n-NOAEL ghall-bidliet funzjonali tal-fertilita fl-irgiel jipprovdi
esponiment sistemiku darbtejn oghla mill-esponiment kliniku fl-MRHD.

Fi studji dwar it-tossic¢ita fuq l-izvilupp embrijo-fetali, l-effetti fil-firien u l-fniek inkludew tnaqqis fin-
numru ta’ feti hajjin u pizijiet tal-gisem tal-fetu, dewmien fl-ossifikazzjoni, u zidiet fir-riassorbimenti u
t-telf ta’ wara l-impjantazzjoni. Fil-firien biss, kien hemm ukoll varjazzjonijiet skeletri¢i (zieda fin-
fil-firien u fil-fniek, l-esponimenti ghal sotatercept kienu darbtejn u 0.4 darbiet oghla, rispettivament,
mill-esponiment kliniku fl-MRHD.

Fi studju tal-izvilupp qabel u wara t-twelid f’firien, ma gie osservat l-ebda effett avvers relatat ma’
sotatercept fil-frieh tal-ewwel generazzjoni filjali (F1) minn ommijiet moghtija dozi matul it-tqala
f’esponimenti stmati ta’ mhux aktar minn darbtejn I-MRHD. Fi frieh F1 minn ommijiet li nghataw
doza wagqt it-treddigh, tnaqqis fil-piz tal-frieh kien korrelat ma’ dewmien fil-maturazzjoni sesswali. In-
NOAEL ghall-effetti fuq it-tkabbir u I-maturazzjoni fil-frieh jipprovdi esponiment sistemiku ta’

0.6 darbiet oghla mill-esponiment kliniku fI-MRHD.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ecéipjenti

Trab

Citric acid monohydrate (E330)

Sodium citrate (E331)

Polysorbate 80 (E433)

Sucrose

Solvent

[lma ghall-injezzjonijiet
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

3 snin

Wara r-rikostituzzjoni

L-istabbilta bijokimika u bijofizika waqt I-uzu ntweriet ghal 4 sighat f"temperatura ta’ 30 °C.

Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott medi¢inali ghandu jintuza minnufih jew ghal mhux aktar minn
4 sighat wara r-rikostituzzjoni.

Jekk ma jintuzax minnufih, il-hinijiet u I-kondizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu u qabel 1-uzu huma r-
responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kapacita ta’ 2 mL, kunjett tal-hgieg tat-Tip I issigillat b’tapp tal-gomma bromobutyl b’kisja tal-
polimeru u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off tal-polypropylene lime li fih 45 mg ta’ sotatercept

Siringa mimlija ghal-lest (skartoc¢ tal-hgieg tat-tip [ maghluq b’tapp tal-gomma bromobutyl) b’1 mL
ta’ solvent.

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Kapacita ta’ 2 mL, kunjett tal-hgieg tat-Tip I issigillat b’tapp tal-gomma bromobutyl b’kisja tal-
polimeru u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off tal-polypropylene burgundy li fih 60 mg ta’ sotatercept.

Siringa mimlija ghal-lest (skarto¢¢ tal-hgieg tat-tip I maghluq b’tapp tal-gomma bromobutyl) b’1.3 mL
ta’ solvent.

Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa disponibbli bhala d-dagsijiet tal-pakkett

li gejjin:

15



- Kits Ii fihom 1 kunjett b’45 mg trab, 1 siringa mimlija ghal-lest b’1.0 mL solvent, 1 siringa tad-
dozagg b’gradwazzjonijiet ta’ 0.1 mL, 1 adapter tal-kunjett (13 mm), 1 labra ghall-injezzjoni u
4 wipes bl-alkohol.

- Kits li fihom 2 kunjetti b’45 mg trab, 2 siringi mimlija ghal-lest b’1.0 mL solvent, 1 siringa tad-
dozagg bi gradwazzjonijiet ta’ 0.1 mL, 2 adapters tal-kunjetti (13 mm), 1 labra ghall-injezzjoni
u 8 wipes bl-alkohol.

- Kits li fihom 1 kunjett b’60 mg trab, 1 siringa mimlija ghal-lest b’1.3 mL solvent, 1 siringa tad-
dozagg b’gradwazzjonijiet ta’ 0.1 mL, 1 adapter tal-kunjett (13 mm), 1 labra ghall-injezzjoni u
4 wipes bl-alkohol.

- Kits li fihom 2 kunjetti b’60 mg trab, 2 siringi mimlija ghal-lest b’1.3 mL solvent, 1 siringa tad-
dozagg bi gradwazzjonijiet ta’ 0.1 mL, 2 adapters tal-kunjetti (13 mm), 1 labra ghall-injezzjoni
u 8 wipes bl-alkohol.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ghazla tal-kit tal-prodott xierag

Jekk il-piz ta’ pazjent ikun jehtieg 1-uzu ta’ zewg kunjetti ta’ 45 mg jew zewg kunjetti ta’ 60 mg,
ghandu jintuza kit ta’ zewg kunjetti minflok zewg kits ta’ kunjett wiched biex tigi eliminata 1-htiega ta’
injezzjonijiet multipli (ara sezzjoni 6.5).

Istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni u 1-ghoti

Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jigi rikostitwit qabel 1-uzu u jinghata
bhala injezzjoni wahda skont il-piz tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

Ara l-ktejjeb separat tal-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu li jigi fil-kit ghal istruzzjonijiet dettaljati pass pass
dwar kif tipprepara u taghti I-prodott medic¢inali. Harsa generali lejn 1-istruzzjonijiet tar-rikostituzzjoni
u l-ghoti tinsab hawn taht.

Rikostituzzjoni

- Nehhi 1-kit mill-frigg u stenna 15-il minuta biex is-siringa(i) mimlija ghal-lest u
l-prodott medicinali jilhqu t-temperatura tal-kamra qabel il-preparazzjoni.

- I¢cekkja I-kunjett biex tizgura li I-prodott medic¢inali ma jkunx skadut. It-trab ghandu jkun abjad
ghal abjad fl-isfar u jista’ jidher qisu kejk shih jew imkisser.

- Nehhi l-ghatu mill-kunjett li fih it-trab u aghfas it-tapp tal-gomma b’wipe bl-alkohol.

- Wahhal l-adapter tal-kunjett mal-kunjett.

- Ispezzjona vizwalment is-siringa mimlija ghal-lest ghal kwalunkwe hsara jew tnixxija u l-ilma
sterili ta’ gewwa biex tizgura li ma jkunx hemm frak vizibbli.

- Ikser u aqla’ I-ghatu tas-siringa mimlija ghal-lest u wahhal is-siringa mal-adapter tal-kunjett.

- Injetta I-ilma sterili kollu mis-siringa mwahhla fil-kunjett li fih it-trab:

e [s-siringa mimlija ghal-lest ipprovduta mal-kunjett ta’ 45 mg fiha 1.0 mL ta’ ilma sterili.
e Is-siringa mimlija ghal-lest ipprovduta mal-kunjett ta’ 60 mg fiha 1.3 mL ta’ ilma sterili.

- Wara r-rikostituzzjoni, il-kunjett ta’ 45 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 0.9 mL tal-prodott
medicinali u l-kunjett ta’ 60 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 1.2 mL tal-prodott medicinali. II-
kon¢entrazzjoni finali wara r-rikostituzzjoni hija ta’ 50 mg/mL.

- Dawwar il-kunjett bil-mod biex tirrikostitwixxi l-prodott medi¢inali. M’ghandekx thawwad jew
iddawwar bis-sahha.

- Halli 1-kunjett jogghod ghal mhux aktar minn 3 minuti biex thalli 1-bziezaq jisparixxu.

- Ispezzjona vizwalment lis-soluzzjoni rikostitwita. Meta tkun imhallta sew, is-soluzzjoni
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rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella u
m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.

Holl is-siringa mill-adapter tal-kunjett u armi s-siringa I-vojta.

Jekk tigi preskritta kit b’2 kunjetti, irrepeti 1-passi f’din is-sezzjoni biex tipprepara t-tieni
kunjett.

Uza s-soluzzjoni rikostitwita kemm jista’ jkun malajr, izda sa mhux aktar tard minn 4 sighat
wara r-rikostituzzjoni.

Preparazzjoni tas-siringa tad-dozagg

Ghoti

Qabel tipprepara s-siringa tad-dozagg, spezzjona vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita. Is-
soluzzjoni rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-
kannella u m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.

Naddaf l-adapter tal-kunjett b’wipe bl-alkohol.

Nehhi s-siringa tad-dozagg mill-imballagg taghha u wahhal is-siringa mal-adapter tal-kunjett.
Dawwar is-siringa u l-kunjett ta’ taht fuq u igbed il-volum xieraq ghall-injezzjoni,

abbazi tal-piz tal-pazjent.

e Jekk l-ammont tad-doza jehtieg l-uzu ta’ zewg kunjetti, igbed il-kontenut kollu tal-ewwel
kunjett u ttrasferixxi l-kontenut kollu bil-mod fit-tieni kunjett, biex tizgura l-precizjoni
tad-doza.

e Dawwar is-siringa u l-kunjett ta’ taht fuq u igbed l-ammont mehtieg ta’ prodott medicinali.

Jekk mehtieg, imbotta I-planger biex tnehhi I-prodott medic¢inali zejjed jew 1-arja mis-siringa.
Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett u wahhal il-labra.

Winrevair ghandu jinghata bhala injezzjoni wahda taht il-gilda.

Aghzel is-sit tal-injezzjoni fuq iz-zaqq (mill-ingas 5 ¢m ’il boghod miz-zokra), fil-parti ta’ fuq
tal-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh u imsah b’wipe bl-alkohol. Ghal kull injezzjoni, aghzel
sit gdid li ma jkollux xi ¢ikatri¢i, u li ma jkunx teneru jew imbengel.
o  Ghall-ghoti mill-pazjent jew mill-persuna li tiehu hsiebu/ha, harrgihom kif jinjettaw biss
fiz-zaqq jew fil-parti ta’ fuq tal-koxxa (ara I-ktejjeb “Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu”).
Aghti l-injezzjoni taht il-gilda.
Armi s-siringa I-vojta. Tergax tuza s-siringa.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

Ara sezzjoni 4.4 ghall-istruzzjonijiet dwar it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici.

7.

DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1850/001

EU/1/24/1850/002

EU/1/24/1850/003

EU/1/24/1850/004

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Awwissu 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-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

Winrevair 45 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Winrevair 60 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Winrevair 45 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett fih 45 mg sotatercept. Wara r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni
fih 50 mg sotatercept.

Winrevair 60 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kull kunjett fih 60 mg sotatercept. Wara r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni
fih 50 mg sotatercept.

Sotatercept huwa proteina rikombinanti ta’ fuzjoni omodimerika li tikkonsisti mid-dominju
extracellulari tar-ricettur ta’ activin tat-tip IIA tal-bniedem (ActRIIA, human activin receptor type 11A)
marbut mad-dominju Fe tal-IgG1 tal-bniedem, prodott fi¢-¢elluli tal-Ovarju tal-Hamster Ciniz (CHO)
permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni).

Trab abjad ghal abjad fil-griz.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Winrevair, flimkien ma’ terapiji standard ohrajn ghal pressjoni gholja arterjali pulmonari (PAH), huwa
indikat ghat-trattament ta’ PAH f’pazjenti adulti bil-Klassi Funzjonali tad-WHO (FC, Funtional Class)
I sa 11, biex ittejjeb il-kapacita ghall-ezerc¢izzju (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’ Winrevair ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib b’esperjenza fid-dijanjosi u t-

trattament ta’ PAH.
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Pozologija

Winrevair jinghata darba kull 3 gimghat bhala injezzjoni wahda taht il-gilda skont il-piz
tal-pazjent.

Doza tal-bidu rakkomandata

L-ghadd tal-emoglobina (Hgb) u 1-ghadd tal-plejtlits ghandu jinkiseb qabel I-ewwel doza (ara

sezzjoni 4.4). 1l-bidu tat-trattament huwa kontraindikat jekk 1-ghadd tal-plejtlits ikun < 50 x 10°/L b’mod
konsistenti (ara sezzjoni 4.3).

It-trattament jinbeda b’doza wahda ta’ 0.3 mg/kg (ara Tabella 1).

Tabella 1: Volum tal-injezzjoni ghal doza ta’ 0.3 mg/kg

Medda tal-piz Volum tal- Tip ta’ kit
tal-pazjent (kg) injezzjoni (mL)*
30.0—40.8 0.2
40.9 -57.4 0.3
57.5-74.1 0.4
74.2 —90.8 0.5 Kit i fih
90.9-107.4 0.6 Kunjett 1 x 45 mg
107.5-124.1 0.7
124.2 - 140.8 0.8
140.9 - 1574 0.9
157.5-174.1 1.0 Kit li fih
174.2 - 180.0 1.1 Kunjett 1 x 60 mg

*[1-kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija 50 mg/mL (ara sezzjoni 6.6)

Doza fil-mira rakkomandata

Tliet gimghat wara doza wahda tal-bidu ta’ 0.3 mg/kg, id-doza ghandha tizdied ghad-doza fil-mira
rakkomandata ta’ 0.7 mg/kg wara li jigi vverifikat li I-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits huwa ac¢cettabbli
(ara sezzjoni 4.2 “Aggustamenti fid-doza minhabba zieda fl-emoglobina jew tnaqqis fl-ghadd tal-
plejtlits ). It-trattament ghandu jitkompla b’0.7 mg/kg kull 3 gimghat sakemm ma jkunux mehtiega
aggustamenti fid-doza.
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Tabella 2: Volum tal-injezzjoni ghal doza ta’ 0.7 mg/kg

Medda tal-piz tal-pazjent (kg) Volum tal- Tip ta’ kit
injezzjoni
(mL)*
30.0-31.7 0.4
31.8-38.9 0.5
39.0 —46.0 0.6 Kit li fih
46.1 —53.2 0.7 Kunjett 1 x 45 mg
53.3-60.3 0.8
60.4 - 674 0.9
67.5-74.6 1.0 Kit i fih
74.7-81.7 L1 Kunjett 1 x 60 mg
81.8 —88.9 1.2
89.0 —96.0 1.3
96.1 —103.2 1.4
103.3-110.3 1.5 Kit li fih
1104-1174 1.6 2 kunjetti x 45 mg
117.5-124.6 1.7
124.7-131.7 1.8
131.8 —138.9 1.9
139.0 — 146.0 2.0
146.1 —153.2 2.1 Kit li fih
153.3 -160.3 2.2 2 kunjetti x 60 mg
160.4 — 167.4 2.3
167.5 u aktar 24

*I1-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija 50 mg/mL (ara sezzjoni 6.6)

Aggustamenti fid-doza minhabba Zieda fl-emoglobina jew tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits

L-ghadd tal-Hgb u I-ghadd tal-plejtlits ghandhom jigu mmonitorjati ghall-ewwel 5 dozi, jew ghal
zmien itwal jekk il-valuri ma jkunux stabbli. Minn hemm ’il quddiem, 1-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits
ghandu jigi vverifikat kull 3 sa 6 xhur u d-doza ghandha tigi aggustata jekk mehtieg (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

It-trattament ghandu jigi pospost ghal 3 gimghat (jigifieri, dewmien ta’ doza wahda) jekk isehh xi
wiehed minn dawn li gejjin:

e L-Hgb jizdied > 1.24 mmol/L (2 g/dL) mid-doza prec¢edenti u jkun oghla mill-ULN.

e L-Hgb jizdied > 2.48 mmol/L (4 g/dL) mil-linja bazi.

e L-Hgb jizdied > 1.24 mmol/L (2 g/dL) mill-ULN.

e L-ghadd tal-plejtlits jonqos < 50 x 10%/L.
L-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits ghandu jinkiseb mill-gdid qabel jerga’ jinbeda t-trattament.

Jekk it-trattament jigi pospost ghal > 9 gimghat, it-trattament ghandu jerga’ jinbeda b’0.3 mg/kg, u d-
doza ghandha tizdied ghal 0.7 mg/kg wara li jigi vverifikat 1-ghadd tal-Hgb u tal-plejtlits.

Ghal dewmien fit-trattament li jdum > 9 gimghat minhabba li 1-ghadd tal-plejtlits ikun ta” < 50 x 10°/L

b’mod konsistenti, it-tabib ghandu jaghmel evalwazzjoni mill-gdid tal-benefi¢¢ju/riskju ghall-pazjent
qabel jerga’ jinbeda t-trattament.
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Doza magbuza
Jekk doza tingabez, aghtiha kemm jista’ jkun malajr. Jekk id-doza maqbuza ma tittehidx fi zmien
3 ijiem mid-data skedata, aggusta l-iskeda biex izzomm intervalli ta’ 3 gimghat bejn id-dozi.

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani li ghandhom > 65 sena (ara
sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza abbazi ta’ indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).
Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-kliewi sever (rata tal-filtrazzjoni
glomerulari stmata (e¢GFR) < 30 mL/min/1.73m?).

Indeboliment tal-fwied
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza abbazi ta’ indeboliment tal-fwied (Klassifikazzjoni Child-
Pugh A sa C). Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Winrevair fi tfal u adoloxxenti taht it-18-il sena ghadhom ma gewx

determinati s’issa. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Winrevair huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Ghandu jigi rikostitwit qabel 1-uzu. Il-prodott medicinali rikostitwit huwa soluzzjoni ¢ara ghal
opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella.

Winrevair ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda fl-addome (mill-inqas 5 cm ’il boghod
miz-zokra), fin-naha ta’ fuq tad-driegh, jew tal-koxxa. M’ghandux jigi injettat f’siti li jkollhom
¢ikatrici, li jkunu teneri jew imbenglin. L-istess sit tal-injezzjoni m’ghandux jintuza f’zewg
injezzjonijiet konsekuttivi.

Irreferi ghal sezzjoni 6.6 ghall-istruzzjonijiet dwar il-preparazzjoni u l-ghoti xieraq ta’ Winrevair.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

Pazjenti b’ghadd tal-plejtlits ta’ < 50 x 10%/L b’mod konsistenti gabel jinbeda t-trattament.
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traééabilita

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

Zidiet fl-Hgb gew osservati fil-pazjenti waqt it-trattament b’sotatercept. Eritro¢itozi severa tista’ zzid
ir-riskju ta’ avvenimenti tromboemboli¢i u sindrome tal-iperviskozita. Uza l-kawtela " pazjenti
b’eritrocitozi li ghandhom riskju akbar ta’ avvenimenti tromboemboli¢i. L-Hgb ghandu jigi
mmonitorjat qabel kull doza ghall-ewwel 5 dozi, jew ghal Zmien itwal jekk il-valuri ma jkunux stabbli,
u mbaghad kull 3 sa 6 xhur biex jigi determinat jekk humiex mehtiega aggustamenti fid-doza (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.8).

Trombocitopenija severa

Gie osservat tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits £*xi pazjenti li kienu qed jiehdu sotatercept inkluza
trombocitopenija severa (ghadd tal-plejtlits < 50 x 10°/L). Trombocitopenija kienet irrappurtata b>mod
aktar frekwenti f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu wkoll infuzjoni ta’ prostacyclin (21.5%) meta mgabbla
ma’ pazjenti li ma kinux ged jir¢ievu infuzjoni ta’ prostacyclin (3.1%) (ara sezzjoni 4.8).
Trombocitopenija severa tista’ zzid ir-riskju ta’ avvenimenti ta’ hrug ta’ demm. L-ghadd tal-plejtlits
ghandu jigi mmonitorjat qabel kull doza ghall-ewwel 5 dozi, jew ghal Zmien itwal jekk il-valuri ma
jkunux stabbli, u mbaghad kull 3 sa 6 xhur biex jigi determinat jekk humiex mehtiega aggustamenti
fid-doza (ara sezzjoni 4.2).

Hrug ta’ demm serju

Fl-istudji klini¢i, gew osservati avvenimenti serji ta’ hrug ta’ demm (inkluza emorragija
gastro-intestinali, intrakranjali) £°4.3% tal-pazjenti waqt it-trattament b’sotatercept (ara sezzjoni 4.8).
Il-pazjenti b’avvenimenti serji ta’ hrug ta’ demm kienu aktar probabbli li jkunu fuq it-terapija fl-isfond
bi prostacyclin u/jew agenti antitrombotici, li jkollhom ghadd baxx ta’ plejtlits, jew li jkollhom 65 sena
jew aktar. Il-pazjenti ghandhom jigu mwissija dwar kwalunkwe sinjal u sintomu ta’ telf ta’ demm.
Tabib ghandu jevalwa u jittratta l-avvenimenti ta’ hrug ta’ demm kif xieraq. Sotatercept m’ghandux
jinghata jekk il-pazjent ikun qed jesperjenza avveniment serju ta’ hrug ta’ demm.

Limitazzjoni tad-data klinika

L-istudji klini¢i ma nkludewx partec¢ipanti b’PAH asso¢jata mal-virus tal-immunodefi¢jenza umana
(HIV, human immunodeficiency virus), PAH asso¢jata ma’ pressjoni gholja fil-vina portal, PAH
assocjata ma’ schistosomiasis, u PAH asso¢jata ma’ mard okklussiv tal-vini pulmonari (PVOD,
pulmonary veno occlusive disease).

Eécipjenti b’ effett maghruf

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

Dan il-prodott medicinali fih 0.20 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL ta’ soluzzjoni rikostitwita. I1-
polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

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

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.
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4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistghu johorgu tgal

Huwa rrakkomandat li f’nisa li jistghu johorgu tqal, isir test tat-tqala qabel ma jinbeda t-trattament.
Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament u ghal mill-
inqas 4 xhur wara l-ahhar doza jekk it-trattament jitwaqqaf (ara sezzjoni 5.3).

Tqala
M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ sotatercept f’nisa tqal. Studji f’annimali
wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (zidiet fit-telf ta’ wara l-impjantazzjoni, tnaqqis fil-piz

tal-gisem tal-fetu, u dewmien fl-ossifikazzjoni) (ara sezzjoni 5.3).

Winrevair mhux irrakkomandat waqt it-tqala u fin-nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex
juzaw kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk sotatercept/metaboliti j/tigix/jigux eliminat/i mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament u ghal 4 xhur wara l-ahhar doza tat-trattament.
Fertilita

Abbazi ta’ sejbiet f’annimali, sotatercept jista’ jfixkel il-fertilita tan-nisa u tal-irgiel (ara sezzjoni 5.3).
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sotatercept m’ghandu I-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti kienu wgigh ta’ ras (24.5%), epistassi
(22.1%), telangjektasija (16.6%), dijarea (15.3%), sturdament (14.7%), raxx (12.3%), u
trombocitopenija (10.4%).

L-aktar reazzjonijiet avversi serji rrappurtati b’mod frekwenti kienu trombocitopenija (< 1%) u
epistassi (< 1%).

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni li wasslu ghat-twaqqif tat-trattament kienu epistassi u
telangjektasija.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Is-sigurta ta’ sotatercept giet evalwata fl-istudju pivotali STELLAR, studju kkontrollat bi pla¢ebo ta’
163 pazjent b’PAH ittrattati b’sotatercept (ara sezzjoni 5.1). It-tul ta’ Zzmien medjan tat-trattament
b’sotatercept kien ta’ 313-il jum.
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Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’sotatercept huma elenkati fit-tabella ta’ hawn taht skont is-sistema
tal-klassifika tal-organi MedDRA u skont il-frekwenza Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hatna
(= 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa

<1/1 000) jew rari hafna (< 1/10 000).

Tabella 3: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza Reazzjoni avversa
Disturbi tad-demm u tas-sistema Komuni hafna Tromboc¢itopenija'~
limfatika Zieda fl-emoglobina'
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Sturdament
Ugigh ta’ ras

Disturbi respiratorji, toracici u Komuni hafna Epistassi
medjastinali
Disturbi gastro-intestinali Komuni hafna Dijarea

Komuni Hrug ta’ demm mill-hanek
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ Komuni hafna Telangjektasija'
taht il-gilda Raxx

Komuni Eritema
Disturbi generali u kondizzjonijiet Komuni Hakk fis-sit tal-injezzjoni
ta’ mnejn jinghata
Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-pressjoni tad-demm '

! Ara d-deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
2 Tinkludi ‘trombo¢itopenija’ u ‘tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits’
3 Tinkludi ‘pressjoni gholja’, ‘zieda fil-pressjoni tad-demm dijastolika’ u ‘Zieda fil-pressjoni tad-demm’

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fl-emoglobina

Fi STELLAR, reazzjonijiet avversi ta’ zieda fl-Hgb (‘Zieda fl-emoglobina’ u ‘poli¢itemija’) kienu
rrappurtati °8.6% tal-pazjenti li kienu qed jiehdu sotatercept. Abbazi tad-data tal-laboratorju, zidiet
moderati fl-Hgb (> 1.24 mmol/L (2 g/dL) oghla mill-ULN) sehhew fi 15.3% tal-pazjenti li kienu qed
jiehdu sotatercept. 1z-zidiet fl-Hgb gew immaniggjati b’aggustamenti fid-doza (ara sezzjonijiet 4.2 u
4.4).

Trombocitopenija

Trombocitopenija (‘trombocitopenija’ u ‘tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits’) kienet irrappurtata £°10.4% tal-
pazjenti li kienu qed jiehdu. Tnaqqis sever fl-ghadd tal-plejtlits < 50 x 10%/L sehh fi 2.5% tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu sotatercept. Trombocitopenija kienet irrappurtata b’mod aktar frekwenti f’pazjenti li
kienu qged jir¢ievu wkoll infuzjoni ta’ prostacyclin (21.5%) meta mqgabbla ma’ pazjenti li ma kinux qed
jir¢ievu infuzjoni ta’ prostacyclin (3.1%). Trombocitopenja giet immaniggjata b’aggustamenti fid-doza
(ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Telangjektasija

Telangjektasija kienet osservata £°16.6% tal-pazjenti li kienu qed jiehdu sotatercept. [z-zmien medjan
ghall-bidu kien ta’ 18.6-il gimgha. It-twaqqif tat-trattament minhabba telangjektasija kien ta’ 1% fil-
grupp ta’ sotatercept.

Zieda fil-pressjoni tad-demm

Zieda fil-pressjoni tad-demm kienet irrappurtata °4.3% tal-pazjenti li kienu qed jiehdu. F’pazjenti li
kienu ged jiehdu sotatercept, il-pressjoni tad-demm sistolika medja zdiedet mil-linja bazi b’2.2 mmHg
u l-pressjoni tad-demm dijastolika zdiedet b’4.9 mmHg wara 24 gimgha.
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Anzjani

Bl-e¢¢ezzjoni ta’ avvenimenti ta’ hrug ta’ demm (grupp kollettiv ta’ avvenimenti avversi ta’ interess
kliniku), ma kien hemm I-ebda differenza fis-sigurta bejn is-sottogruppi ta’ < 65 sena u ta’ > 65 sena.
Avvenimenti ta’ hrug ta’ demm sehhew b’mod aktar komuni fis-sottogrupp ta’ pazjenti aktar anzjani
fuq sotatercept (52% vs 31.9% f’pazjenti ta’ < 65 sena); madankollu, ma kien hemm 1-ebda zbilan¢
notevoli bejn il-kategoriji tal-eta ghal kwalunkwe avveniment specifiku ta’ hrug ta’ demm. Hrug ta’
demm serju sehh fi 3.6% tal-pazjenti ta’ < 65 sena u fi 8.0% tal-pazjenti ta’ > 65 sena li kienu qed
jiehdu sotatercept.

Data ta’ sigurta fit-tul

Data dwar is-sigurta fit-tul hija disponibbli minn studji klini¢i migbura ta’ fazi 2 u fazi 3 (n=431). It-
tul ta’ Zzmien medjan tal-esponiment kien ta’ 657 jum. Il-profil tas-sigurta kien generalment simili ghal
dak osservat fl-istudju pivotali STELLAR.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

Fi studju b’voluntiera b’sahhithom ta’ fazi 1, partecipant wiehed li nghata doza ta’ 1 mg/kg ta’
sotatercept esperjenza zieda fl-Hgb assocjata ma’ pressjoni gholja sintomatika li t-tnejn tjiebu bi
flebotomija.

F’kaz ta’ doza eccessiva f’pazjenti b’PAH, zidiet fl-Hgb u fil-pressjoni tad-demm ghandhom jigu
ssorveljati mill-qrib, u kura ta’ appogg ghandha tigi pprovduta kif xieraq (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).
Sotatercept mhuwiex dijalizzabbli waqt 1-emodijalisi.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: medicina kontra l-pressjoni gholja, medicina kontra l-pressjoni gholja
ghal pressjoni gholja arterjali pulmonari. Kodi¢i ATC: C02KX06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sotatercept huwa inibitur tas-sinjalazzjoni ta’ activin b’selettivita gholja ghal Activin-A, glikoproteina
dimerika li tappartjeni ghas-superfamilja ta’ ligandi tal-fattur tat-tkabbir trasformattiv-p (TGF-f,
transforming growth factor-p). Activin-A jintrabat mar-ricettur ta’ activin tip IIA (ActRIIA, activin
receptor type IIA) i jirregola s-sinjalar ewlieni ghall-infjammazzjoni, il-proliferazzjoni ta¢-celluli,
l-apoptozi u l-omeostazi tat-tessuti.

Il-livelli ta’ activin-A jizdiedu f’pazjenti b’PAH. L-irbit ta’ Activin ma’ ActRIIA jippromwovi
s-sinjalar proliferattiv filwaqt li jkun hemm tnaqgqis fis-sinjalar anti-proliferattiv tar-ricettur
tal-proteina morfogenetika tal-ghadam tat-tip II (BMPRII, bone morphogenetic protein receptor

type II). L-izbilan¢ fis-sinjalar ta’ ActRIIA-BMPRII li huwa sottostanti ghall-PAH jirrizulta
f’iperproliferazzjoni tac-celluli vaskulari, u jikkawza mmudellar mill-gdid patologiku tal-hajt arterjali
pulmonari, b’tidjiq tal-lumen arterjali, zieda fir-rezistenza vaskulari pulmonari, u jwassal ghal zieda
fil-pressjoni tal-arterji pulmonari u disfunzjoni fil-ventrikolu tal-lemin.
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Sotatercept jikkonsisti minn proteina tal-fuzjoni tar-ricettur omodimeriku ta’ activin rikombinanti
tat-tip IIA-Fc (ActRIIA-Fc, ecombinant homodimeric activin receptor type IIA-Fc), li tagixxi bhala
nassa tal-ligand li tnehhi I-Activin-A Zejjed u ligandi ohra biex ActRIIA jinibixxi s-sinjalar tal-activin.
B’rizultat ta’ dan, sotatercept jerga jibbilancja s-sinjalar pro-proliferattiv (medjat minn
ActRIIA/Smad2/3) u anti-proliferattiv (medjat minn BMPRII/Smad1/5/8) biex jimmodula 1-
proliferazzjoni vaskulari.

Effetti farmakodinamici

Studju kliniku ta’ fazi 2 (PULSAR) ivvaluta r-rezistenza vaskulari pulmonari (PVR, pulmonary
vascular resistance) f’pazjenti b’PAH wara 24 gimgha ta’ trattament b’sotatercept. It-tnaqqis mil-linja
bazi fil-PVR kien akbar b’mod sinifikanti fil-gruppi ta’ sotatercept 0.7 mg/kg u 0.3 mg/kg meta
mgqabbla mal-grupp tal-plac¢ebo. Id-differenza medja tal-inqas kwadri (LS, least squares) aggustata
ghall-placebo mil-linja bazi kienet ta’ -269.4 dyn*sec/cm’ (CI ta’ 95%: -365.8, -173.0) ghall-grupp ta’
sotatercept 0.7 mg/kg u ta’ -151.1 dyn*sec/cm’ (CI ta’ 95%: -249.6, -52.6) ghall-grupp ta’ sotatercept
0.3 mg/kg.

F’mudelli ta” PAH f*firien, analogu ta’ sotatercept naqqas l-espressjoni ta’ markaturi proinfjammatorji
fil-hajt arterjali pulmonari, naqqas ir-reklutagg tal-lewkociti, inibixxa l-proliferazzjoni tac-celluli
endoteljali u tal-muskoli lixxi, u ppromwova l-apoptozi fil-vaskulatura marida. Dawn il-bidliet
¢ellulari kienu assoc¢jati ma’ hitan irqaq tal-vini u l-arterji, treggigh lura tal-immudellar mill-gdid tal-
arterji u tal-ventrikolu tal-lemin, u emodinamika mtejba.

Effika¢ja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ sotatercept giet evalwata f’pazjenti adulti b’PAH fl-istudju pivotali STELLAR.
STELLAR kien studju kliniku double-blind, ikkontrollat bi placebo, multi¢entriku, bi gruppi paralleli
li fih 323 pazjent b’PAH (WHO Grupp 1 Klassi Funzjonali II jew III) ntghazlu b’mod kazwali 1:1
ghal sotatercept (doza tal-bidu 0.3 mg/kg li giet mizjuda ghad-doza fil-mira ta’ 0.7 mg/kg) (n=163)
jew placebo (n=160) moghtija taht il-gilda darba kull 3 gimghat. Il-pazjenti komplew bit-trattament
assenjat taghhom fil-perjodu ta’ trattament fit-tul double-blind sakemm il-pazjenti kollha temmew
Gimgha 24.

Il-partecipanti f’dan l-istudju kienu adulti b’etd medjana ta’ 48.0 sena (firxa: 18 sa 82 sena), li 16.7%
minnhom kellhom > 65 sena. I1-piz medjan kien 68.2 kg (medda: 38.0 sa 141.3 kg); 89.2% tal-
partec¢ipanti kienu Bojod, u 79.3% ma kinux Ispani¢i jew Latini; u 79.3% kienu nisa. L-aktar etjologiji
komuni ta’ PAH kienu PAH idjopatika (58.5%), PAH li tintiret (18.3%), u PAH asso¢jata ma’ mard
tat-tessut konnettiv (14.9%), PAH asso¢jata ma’ mard semplici tal-qalb kongenitali b’shunts sistemici
ghal pulmonari msewwija (5%), jew PAH indotta minn medicina jew tossina (3.4%). [z-zmien medju
mid-dijanjosi ta’ PAH sal-iskrinjar kien ta’ 8.76 snin.

I1-bicca 1-kbira tal-partecipanti kienu ged jir¢ievu terapija fl-isfond tripla (61.3%) jew doppja (34.7%)
ghal PAH, u aktar minn terz (39.9%) kienu ged jir¢ievu infuzjonijiet ta’ prostacyclin. Il-proporzjonijiet
tal-partecipanti fid-WHO FC II kienu 48.6% u fid-WHO FC III kienu 51.4%. L-istudju STELLAR
eskludiet pazjenti b’dijanjozi ta’ PAH assocjata mal-HIV, PAH assoc¢jata ma’ pressjoni gholja fil-vina
portal, PAH asso¢jata ma’ schistosomiasis, u PYOD.

Il-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja kien il-bidla mil-linja bazi Gimgha 24 fit-test tad-Distanza ta’
Mixi £°6 Minuti (6MWD, 6-Minute Walk Distance). Fil-grupp tat-trattament b’sotatercept, il-medjan
tal-bidla aggustata ghall-placebo fil-6M WD mil-linja bazi fGimgha 24 kienet 40.8 metru (CI ta’ 95%:
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27.5, 54.1; p < 0.001). Il-medjan tal-bidliet aggustati ghall-placebo fil-6oMWD f*Gimgha 24 gew
evalwati wkoll fis-sottogruppi. L-effett tat-trattament kien konsistenti fis-sottogruppi differenti inkluz
is-sess, il-grupp dijanjostiku ta’ PAH, it-terapija fl-isfond fil-linja bazi, it-terapija tal-infuzjoni ta’
prostacyclin fil-linja bazi, WHO FC, u 1-PVR fil-linja bazi.

[I-punti ta’ tmiem sekondarji kienu jinkludu titjib fit-titjib £'diversi komponenti (MCI, multicomponent
improvement), fil-PVR, fil-peptide natrijuretiku tat-tip N-terminal pro-B (NT-proBNP, N-terminal pro-B-
type natriuretic peptide), fid-WHO FC, fil-hin sal-mewt jew fl-ewwel okkorrenza ta’ avveniment kliniku li
mar ghall-aghar.

L-MCI kien punt ta’ tmiem definit minn gabel imkejjel mill-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu

t-tliet kriterji kollha 1i gejjin f"Gimgha 24 meta mqabbla mal-linja bazi: titjib fis-6MWD (zieda ta’

> 30 m), titjib fI-NT-proBNP (tnaqqis fI-NT-proBNP > 30% jew zamma/kisba ta’ livell ta” NT-
proBNP < 300 ng/L ), u titjib fid-WHO FC jew iz-zamma tad-WHO FC II. Il-progressjoni tal-marda
kienet imkejla miz-zmien sal-mewt jew l-ewwel okkorrenza ta’ avveniment kliniku li mar ghall-aghar.
Avvenimenti b’deterjorament kliniku kienu jinkludu elenkar relatat ma’ deterjorament ghal trapjant
tal-pulmun u/jew tal-qalb, il-htiega li tinbeda terapija ta’ salvatagg b’terapija ta’ sfond approvata ghal
PAH jew il-htiega li tizdied id-doza tal-infuzjoni ta’ prostacyclin b’> 10%, il-htiega ghal septostomija
atrijali, dhul fl-isptar ghal PAH li marret ghall-aghar (> 24 siegha), jew deterjorament tal-PAH (WHO
FC marret ghall-aghar u tnaqqis fis-oMWD > 15% biz-zewg avvenimenti jsehhu fl-istess hin jew
f*hinijiet differenti). Avvenimenti b’deterjorament kliniku u mewt kienu rregistrati sakemm 1-ahhar
pazjent temm iz-zjara ta’ Gimgha 24 (data sal-limitu tal-gbir tad-data; tul medjan tal-esponiment

33.6 gimgha).

F’Gimgha 24, 38.9% tal-pazjenti ttrattati b’sotatercept urew titjib fl-MCI meta mqgabbla ma’ 10.1% fil-
grupp tal-placebo (p < 0.001). Id-differenza medjana fit-trattament fil-PVR bejn il-grupp ta’
sotatercept u l-grupp tal-placebo kienet ta’ -234.6 dyn*sec/cm’ (CI ta’ 95%: -288.4, -180.8; p < 0.001).
Id-differenza medjana fit-trattament f"’NT-proBNP bejn il-gruppi ta’ sotatercept u tal-pla¢ebo kienet
ta’ -441.6 pg/mL (CI ta’ 95%: -573.5, -309.6; p < 0.001). Titjib fid-WHO FC mil-linja bazi sehh
£29% tal-pazjenti fil-grupp ta’ sotatercept meta mqabbla ma’ 13.8% fil-grupp tal-placebo (p < 0.001).

It-trattament b’sotatercept irrizulta fi tnaqqis ta’ 82% (HR 0.182, CI ta’ 95%: 0.075, 0.441; p < 0.001)
fl-okkorrenza ta’ mewt jew avvenimenti b’deterjorament kliniku meta mqgabbel mal-placebo (ara
Tabella 4). L-effett tat-trattament ta’ sotatercept kontra l-pla¢ebo beda minn Gimgha 10 u kompla
ghat-tul tal-istudju.

Tabella 4: Mewt jew avvenimenti b’deterjorament kliniku

Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)
In-numru totali ta’ individwi li esperjenzaw mewt jew mill- 29 (18.1) 7 (4.3)
ingas avveniment b’deterjorament kliniku wiehed, n (%)
Valutazzjoni tal-mewt jew l-ewwel okkorrenza ta’
avvenimenti b’deterjorament kliniku*, n (%)
Mewt 6 (3.8) 2(1.2)
Elenkar relatat mad-deterjorament ghal trapjant tal- 1(0.6) 1(0.6)
pulmun u/jew tal-galb
Htiega ta’ septostomija atrijali 0(0.0) 0(0.0)
Dhul fl-isptar specifiku ghall-PAH (> 24 siegha) 8(5.0) 0 (0.0)
Deterjorament tal-PAHT 15 (9.4) 4(2.5)
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Placebo Sotatercept
(N=160) (N=163)

* Individwu jista’ jkollu aktar minn valutazzjoni wahda rregistrata ghall-ewwel avveniment ta’ deterjorament kliniku
tieghu. Kien hemm 2 parteé¢ipanti li r¢ivew il-placebo u I-ebda partecipant li réieva sotatercept li kellhom aktar minn
valutazzjoni wahda rregistrata ghall-ewwel avveniment ta’ deterjorament kliniku taghhom. Din 1-analizi eskludiet il-
komponent “il-htiega li tinbeda terapija ta’ salvatagg b’terapija approvata ghal PAH jew il-htiega li tizdied id-doza tal-
infuzjoni ta’ prostacyclin b’10% jew aktar”.

T Id-deterjorament tal-PAH huwa definit miz-zewg avvenimenti li gejjin 1i jsehhu fi kwalunkwe zmien, anki jekk bdew
fi zminijiet differenti, meta mqabbla mal-valuri tal-linja bazi taghhom: (a) Deterjorament fil-klassi funzjonali tad-
WHO (minn II ghal III, minn III ghal IV, minn II ghal IV, e¢¢.); u (b) Tnaqqis £ 6MWD b’> 15% (ikkonfermat minn
zewg 6MWTs mill-inqas 4 sighat ’il boghod minn xulxin izda mhux aktar minn gimgha).

N = numru ta’ individwi fil-popolazzjoni FAS; n = numru ta’ individwi fil-kategorija. Il-per¢entwali huma kkalkulati
bhala (n/N)*100.

Immunogenicita

F’Gimgha 24 fi STELLAR, instabu antikorpi kontra I-medi¢ina (ADA) £°44/163 (27%) tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu sotatercept. Fost dawn 1-44 pazjent, 12 kellhom test pozittiv ghal antikorpi
newtralizzanti kontra sotatercept. Ma giet osservata l-ebda evidenza tal-impatt ta’ ADA fuq il-
farmakokinetika, 1-effikacja jew is-sigurta.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istud;ji
b’Winrevair f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ ipertensjoni
arterjali pulmonari (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

F'pazjenti b’PAH, il-medja geometrika (% Koeffi¢jent ta’ varjazzjoni (CV %)) I-AUC fi stat fiss u
l-oghla kon¢entrazzjoni fl-istat fiss (Cmax) bid-doza ta’ 0.7 mg/kg kull 3 gimghat kienu

171.3 mcgxd/mL (34.2%) u 9.7 mcg/mL (30%), rispettivament. L-AUC u s-Cpax ta’ sotatercept
jizdiedu b’mod proporzjonali ghad-doza. L-istat fiss jinkiseb wara madwar 15-il gimgha ta’ trattament.
[l-proporzjon ta’ akkumulazzjoni tal-AUC ta’ sotatercept kien madwar 2.2.

Assorbiment
I1-formulazzjoni tal-ghoti taht il-gilda (SC, subcutaneous) ghandha bijodisponibilita assoluta ta’
madwar 66% abbazi tal-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni. Il-kon¢entrazzjoni massima ta’

sotatercept tinkiseb f"hin medjan ghall-oghla kon¢entrazzjoni tal-medi¢ina (Tmax) ta’ madwar 7 ijiem
(medda minn 2 sa 8 ijiem) wara dozagg multiplu kull 4 gimghat.

Distribuzzjoni

[l-volum ¢entrali tad-distribuzzjoni (CV%) ta’ sotatercept huwa madwar 3.6 L (24.7%). Il-volum
periferali tad-distribuzzjoni (CV%) ta’ sotatercept huwa madwar 1.7 L (73.3%).

Bijotrasformazzjoni

Sotatercept huwa katabolizzat minn processi generali ta’ degradazzjoni tal-proteini.
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Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ sotatercept hija ta’ madwar 0.18 L/jum. Il-half-life terminali medja geometrika (CV%)
hija madwar 21 jum (33.8%).

Popolazzjonijiet specifici

Eta, sess u origini etnika

Ma gew osservati l-ebda differenzi klinikament sinifikanti fil-farmakokinetika (PK) ta’ sotatercept
abbazi tal-eta (18-il sena sa 81 sena), is-sess jew l-origini etnika (82.9% Kawkasi, 3.1% Suwed, 7.1%
Asjati¢i, u 6.9% ohrajn).

Piz tal-gisem
It-tnehhija u I-volum ¢entrali tad-distribuzzjoni ta’ sotatercept zdiedu ma’ zieda fil-piz tal-gisem.
L-iskeda tad-dozagg rakkomandat abbazi tal-piz tirrizulta f’esponimenti konsistenti ta’ sotatercept.

Indeboliment tal-kliewi

Il-farmakokinetika ta’ sotatercept kienet komparabbli f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-kliewi hafif
ghal moderat (eGFR li jvarja minn 30 sa 89 mL/min/1.73m?) ghal dik ta’ pazjenti b’funzjoni tal-kliewi
normali (¢GFR >90 mL/min/1.73 m?). Barra minn hekk, il-PK ta’ sotatercept hija komparabbli bejn
pazjenti b’mard tal-kliewi tal-ahhar stadju (ESRD, end-stage renal disease) li m’ghandhomx PAH u
pazjenti b’funzjoni tal-kliewi normali. Sotatercept mhuwiex dijalizzabbli waqt 1-emodijalisi.
Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-kliewi sever (eGFR

<30 mL/min/1.73 m?).

Indeboliment tal-fwied

Sotatercept ma giex studjat f’pazjenti b’PAH b’indeboliment tal-fwied (Klassifikazzjoni Child-Pugh A
sa C). L-indeboliment tal-fwied mhuwiex mistenni li jinfluwenza 1-metabolizmu ta’ sotatercept
minhabba li sotatercept jigi metabolizzat permezz ta’ katabolizmu ¢ellulari.

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

Ma sarux studji dwar ir-riskju ta’ kancer jew l-effett mutageniku ta’ sotatercept.
Tossi¢ita minn dozi ripetuti

Fil-firien u fix-xadini, I-itwal studji dwar l-effett tossiku wara 1-ghoti taht il-gilda kienu damu 3 xhur u
9 xhur, rispettivament. Fil-firien, is-sejbiet avversi kienu jinkludu degenerazzjoni tal-kanal
efferenti/testikolari, kongestjoni/nekrozi tal-glandoli adrenali, u glomerulonefrite
membranoproliferattiva u nefrite tubulointerstizjali fil-kliewi. I1-bidliet fil-kliewi ma kinux riversibbli
wara perjodu ta’ rkupru ta’ xahar. Fix-xadini, il-bidliet avversi kienu jinkludu Zieda fil-matrici
interstizjali fil-gunzjoni kortikomedullari, tnaqqis fid-dags tat-tuft glomerulari, glomerulonefrite u
nefrite tubulointerstizjali fil-kliewi. Il-bidliet fil-kliewi tax-xadini rrisolvew parzjalment wara perjodu
ta’ rkupru ta’ 3 xhur. Fil-livell tal-ebda effett avvers osservat (NOAEL) fil-firien u fix-xadini, 1-
esponimenti ghal sotatercept kien < darbtejn 1-esponiment kliniku bid-doza massima rakkomandata
ghall-bnedmin (MRHD). Sejbiet ohra li sehhew fil-margini ta’ esponiment kliniku fix-xadini kienu
jinkludu infiltrati infjammatorji tal-fwied, tnaqqis tal-limfojde fil-milsa, u infiltrati infjammatorji fil-
plexus tal-korojde.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Fi studju dwar il-fertilita fin-nisa, it-tul ta¢-ciklu estruz zdied, ir-rati tat-tqala nagsu, kien hemm zidiet
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fit-telf ta’ qabel 1-impjantazzjoni u ta’ wara l-impjantazzjoni u tnaqqis fid-dags tal-boton haj. Fin-
NOAEL ghall-punti ta’ tmiem tal-fertilita fin-nisa, l-esponiment ghal sotatercept kien darbtejn I-AUC
klinika fl-MRHD.

Fl-irgiel, kien hemm bidliet istologi¢i mhux riversibbli fil-kanali efferenti, fit-testikoli, u fl-
epididimidi. Il-bidliet istomorfologici fit-testikoli tal-firien kienu kkorrelatati ma’ tnaqqis fl-indi¢i tal-
fertilita li nqaleb matul il-perjodu ta’ 13-il gimgha minghajr trattament. Ma giex stabbilit NOAEL
ghall-bidliet istologici testikulari u n-NOAEL ghall-bidliet funzjonali tal-fertilita fl-irgiel jipprovdi
esponiment sistemiku darbtejn oghla mill-esponiment kliniku fI-MRHD.

Fi studji dwar it-tossicita fuq l-izvilupp embrijo-fetali, l-effetti fil-firien u I-fniek inkludew tnaqqis fin-
numru ta’ feti hajjin u pizijiet tal-gisem tal-fetu, dewmien fl-ossifikazzjoni, u zidiet fir-riassorbimenti u
t-telf ta’ wara l-impjantazzjoni. Fil-firien biss, kien hemm ukoll varjazzjonijiet skeletri¢i (zieda fin-
fil-firien u fil-fniek, 1-esponimenti ghal sotatercept kienu darbtejn u 0.4 darbiet oghla, rispettivament,
mill-esponiment kliniku fl-MRHD.

Fi studju tal-izvilupp gabel u wara t-twelid f’firien, ma gie osservat I-ebda effett avvers relatat ma’
sotatercept fil-frieh tal-ewwel generazzjoni filjali (F1) minn ommijiet moghtija dozi matul it-tqala
f’esponimenti stmati ta’ mhux aktar minn darbtejn I-MRHD. Fi frieh F1 minn ommijiet li nghataw
doza waqt it-treddigh, tnaqqis fil-piz tal-frieh kien korrelat ma’ dewmien fil-maturazzjoni sesswali. In-
NOAEL ghall-effetti fuq it-tkabbir u I-maturazzjoni fil-frieh jipprovdi esponiment sistemiku ta’

0.6 darbiet oghla mill-esponiment kliniku fl-MRHD.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Trab

Citric acid monohydrate (E330)

Sodium citrate (E331)

Polysorbate 80 (E433)

Sucrose

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

3 snin

Wara r-rikostituzzjoni

L-istabbilta bijokimika u bijofizika waqt 1-uzu ntweriet ghal 4 sighat f"temperatura ta’ 30 °C.
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Mil-lat mikrobijologiku, il-prodott medi¢inali ghandu jintuza minnufih jew ghal mhux aktar minn
4 sighat wara r-rikostituzzjoni.

Jekk ma jintuzax minnufih, il-hinijiet u I-kondizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu u qabel 1-uzu huma
r-responsabbilta tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

Winrevair 45 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kapacita ta’ 2 mL, kunjett tal-hgieg tat-Tip I issigillat b’tapp tal-gomma bromobutyl b’kisja tal-
polimeru u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off tal-polypropylene lime li fih 45 mg ta’ sotatercept.

Winrevair 60 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

Kapacita ta’ 2 mL, kunjett tal-hgieg tat-Tip I issigillat b’tapp tal-gomma bromobutyl b’kisja tal-
polimeru u sigill tal-aluminju b’ghatu flip-off tal-polypropylene burgundy li fih 60 mg ta’ sotatercept.

Winrevair trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa disponibbli bhala d-dagsijiet tal-pakkett 1i gejjin:

- Pakkett li fih kunjett 1 b’45 mg trab
- Pakkett li fih 2 kunjetti b’45 mg trab
- Pakkett 1i fih kunjett 1 b’60 mg trab
- Pakkett li fih 2 kunjetti b’60 mg trab
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

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

L-ghazla tal-pakkett tal-prodott xieraq

Jekk il-piz ta’ pazjent ikun jehtieg 1-uzu ta’ zewg kunjetti ta’ 45 mg jew zewg kunjetti ta’ 60 mg,
ghandu jintuza pakkett ta’ zewg kunjetti minflok zewg pakketti ta’ kunjett wiehed biex tigi eliminata I-
htiega ta’ injezzjonijiet multipli (ara sezzjoni 6.5).

Istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni u 1-ghoti

Winrevair trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jigi rikostitwit qabel 1-uzu u jinghata bhala
injezzjoni wahda skont il-piz tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

Rikostituzzjoni

- Nehhi l-pakkett mill-frigg u stenna 15-il minuta biex il-prodott medi¢inali jilhaq it-temperatura
tal-kamra qabel il-preparazzjoni.

- I¢cekkja I-kunjett biex tizgura li I-prodott medic¢inali ma jkunx skadut. It-trab ghandu jkun abjad
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Ghoti

ghal abjad fl-isfar u jista’ jidher gisu kejk shih jew imkisser.
Nehhi l-ghatu mill-kunjett 1i fih it-trab u aghfas it-tapp tal-gomma b’wipe bl-alkohol.
Irrikostitwixxi 1-kontenut tal-kunjett b’ilma sterili:

e Ghal kull kunjett ta’ Winrevair 45 mg, injetta 1.0 mL ta’ ilma sterili

o Ghal kull kunjett ta’ Winrevair 60 mg, injetta 1.3 mL ta’ ilma sterili
Wara r-rikostituzzjoni, il-kunjett ta’ 45 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 0.9 mL tal-prodott
medicinali u l-kunjett ta’ 60 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 1.2 mL tal-prodott medicinali. I1-
konéentrazzjoni finali wara r-rikostituzzjoni hija ta’ 50 mg/mL.
Dawwar il-kunjett bil-mod biex tirrikostitwixxi I-prodott medi¢inali. M’ghandekx thawwad jew
iddawwar bis-sahha.
Halli 1-kunjett jogghod ghal mhux aktar minn 3 minuti biex thalli 1-bziezaq jisparixxu.
Ispezzjona vizwalment lis-soluzzjoni rikostitwita. Meta tkun imhallta sew, is-soluzzjoni
rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella u
m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.
Holl is-siringa mill-adapter tal-kunjett u armi s-siringa l-vojta go kontenitur ghall-oggetti bil-
ponta u li jaqtghu.
Jekk jigi preskritt pakkett b’2 kunjetti, irrepeti I-passi f’din is-sezzjoni biex tipprepara t-tieni
kunjett.
Uza s-soluzzjoni rikostitwita kemm jista’ jkun malajr, izda sa mhux aktar tard minn 4 sighat
wara r-rikostituzzjoni.

Winrevair ghandu jinghata bhala injezzjoni wahda taht il-gilda.

Qabel tipprepara s-siringa tad-dozagg, spezzjona vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita. Is-
soluzzjoni rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-
kannella u m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.

Igbed il-volum xieraq ghall-injezzjoni minn kunjett wiehed jew tnejn, skont il-piz tal-pazjent.
Aghzel is-sit tal-injezzjoni fuq iz-zaqq (mill-ingas 5 ¢m ’il boghod miz-zokra), fil-parti ta’ fuq
tal-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh u imsah b’wipe bl-alkohol. Ghal kull injezzjoni, aghzel
sit gdid li ma jkollux xi ¢ikatri¢i, u li ma jkunx teneru jew imbengel.

Aghti l-injezzjoni taht il-gilda.

Armi s-siringa 1-vojta. Tergax tuza s-siringa.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

Ara sezzjoni 4.4 ghall-istruzzjonijiet dwar it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologi¢i.

7.

DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1850/005

EU/1/24/1850/006

EU/1/24/1850/007

EU/1/24/1850/008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Awwissu 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Abbvie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA 01605
L-Istati Uniti tal-Amerika

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

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

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

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

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. KONDIZZJONUJIET 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
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 maqbul
tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢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 — KARTUNA TA’ BARRA

Kit b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

Kull kunjett fih 45 mg sotatercept. Il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL u
jistghu jingibdu 0.9 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 kunjett 45 mg (trab), 1 siringa mimlija ghal-lest (solvent), 1 adapter ghall-kunjett, 1 siringa tad-
dozagg, 1 labra, 4 wipes bl-alkohol

45 mg

—
—

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra l-fuljett ta’ taghrif u I-ktejjeb qabel l-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.
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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 fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Winrevair 45 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

19. OHRAJN - TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FLAP TA’ GEWWA TAL-
KARTUNA

Trej ta’ fuq
L-oggetti fit-trej ta’ fuq huma biex tithallat il-medicina.

A Kunjett tal-medic¢ina

B Siringa mimlija ghal-lest (solvent)
C Adapter tal-kunjett

F Wipes bl-alkohol

\

Gholli hawn

Gholli hawn

Trej ta’ isfel

L-oggetti fit-trej ta’ isfel huma ghall-injezzjoni tal-medi¢ina.

D Labra
E Siringa tad-dozagg ghall-injezzjoni

|



F Wipes bl-alkohol

O

m Gholli hawn

)

}
Gholli hawn
Importanti: Tuzax Winrevair gqabel ma l-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jurik, jew juri lill-

persuna li tiehu hsiebek, il-mod it-tajjeb ta’ kif tipprepara u tinjetta din il-medicina. Jekk joghgbok
aqra I-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu qabel tuza Winrevair.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ FUQ TAL-KARTUNA

Kit b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJN

maQw >

Gholli hawn

43



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ ISFEL TAL-KARTUNA

Kit b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJN

s lesHw)

Gholli hawn
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Kit b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 45 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

45 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA
GHAL-LEST

Kit b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Winrevair 45 mg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1 mL

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA - KARTUNA TA’ BARRA

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kunjett fih 45 mg ta’ sotatercept. Il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL
u jistghu jingibdu 1.8 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 kunjetti 45 mg (trab), 2 siringi mimlijin ghal-lest (solvent), 2 adapters ghall-kunjetti, 1 siringa tad-
dozagg, 1 labra, 8 wipes bl-alkohol

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif u 1-ktejjeb gabel I-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.
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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 fi frigg (2 °C = 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Winrevair 2 x 45 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

19. OHRAJN - TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FLAP TA’ GEWWA TAL-
KARTUNA

Trej ta’ fuq
L-oggetti fit-trej ta’ fuq huma biex tithallat il-medicina.

A Kunjett tal-medi¢ina

B Siringa mimlija ghal-lest (solvent)
C Adapter tal-kunjett

F Wipes bl-alkohol

E 172

Gholli hawn

Trej ta’ isfel
L-oggetti fit-trej ta’ isfel huma ghall-injezzjoni tal-medi¢ina.
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D Labra
E Siringa tad-dozagg ghall-injezzjoni

F Wipes bl-alkohol

m Gholli hawn

)

}
Gholli hawn
Importanti: Tuzax Winrevair gabel ma l-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jurik, jew juri lill-

persuna li tiehu hsiebek, il-mod it-tajjeb ta’ kif tipprepara u tinjetta din il-medicina. Jekk joghgbok
aqra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu gabel tuza Winrevair.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ FUQ TAL-KARTUNA

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 45 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJN

Sett 1
12 A
12B
12C

F

Sett 2
2/2 A
2/2 B
2/2 C

Gholli hawn
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ ISFEL TAL-KARTUNA

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 45 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJN

s lesHw)

Gholli hawn
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 45 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

45 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA
GHAL-LEST

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 45 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Winrevair 45 mg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1 mL

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA — KARTUNA TA’ BARRA

Kit b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kunjett fih 60 mg sotatercept. Il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL u
jistghu jingibdu 1.2 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 kunjett 60 mg (trab), 1 siringa mimlija ghal-lest (solvent), 1 adapter ghall-kunjett, 1 siringa tad-
dozagg, 1 labra, 4 wipes bl-alkohol

60 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif u I-ktejjeb qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.
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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 fi frigg (2 °C = 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Winrevair 60 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

19. OHRAJN - TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FLAP TA’ GEWWA TAL-
KARTUNA

Trej ta’ fuq
L-oggetti fit-trej ta’ fuq huma biex tithallat il-medic¢ina.

A Kunjett tal-medi¢ina

B Siringa mimlija ghal-lest (solvent)
C Adapter tal-kunjett

F Wipes bl-alkohol

|\

Gholli hawn

Gholli hawn

Trej ta’ isfel

L-oggetti fit-trej ta’ isfel huma ghall-injezzjoni tal-medi¢ina.
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D Labra
E Siringa tad-dozagg ghall-injezzjoni

F Wipes bl-alkohol

m Gholli hawn

)

}
Gholli hawn
Importanti: Tuzax Winrevair gabel ma l-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jurik, jew juri lill-

persuna li tiehu hsiebek, il-mod it-tajjeb ta’ kif tipprepara u tinjetta din il-medicina. Jekk joghgbok
aqra l-Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu gabel tuza Winrevair.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ FUQ TAL-KARTUNA

Kit b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

| 4. NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJN

maw

Gholli hawn
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ ISFEL TAL-KARTUNA

Kit b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJIN

mm g

Gholli hawn
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Kit b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 60 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

60 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA
GHAL-LEST

Kit b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Winrevair 60 mg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.3 mL

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA — KARTUNA TA’ BARRA

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

Kull kunjett fih 60 mg ta’ sotatercept. Il-konc¢entrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL
u jistghu jingibdu 2.4 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose,
ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 kunjetti 60 mg (trab), 2 siringi mimlijin ghal-lest (solvent), 2 adapters ghall-kunjetti, 1 siringa tad-
dozagg, 1 labra, 8 wipes bl-alkohol

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif u 1-ktejjeb qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.
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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 fi frigg (2 °C = 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Winrevair 2 x 60 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA L1 TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

19. OHRAJN - TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FLAP TA’ GEWWA TAL-
KARTUNA

Trej ta’ fuq
L-oggetti fit-trej ta’ fuq huma biex tithallat il-medic¢ina.

A Kunjett tal-medicina

B Siringa mimlija ghal-lest (solvent)
C Adapter tal-kunjett

F Wipes bl-alkohol

5 R

Gholli hawn

Trej ta’ isfel
L-oggetti fit-trej ta’ isfel huma ghall-injezzjoni tal-medi¢ina.
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D Labra
E Siringa tad-dozagg ghall-injezzjoni

F Wipes bl-alkohol

m Gholli hawn

)

}
Gholli hawn
Importanti: Tuzax Winrevair gabel ma l-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jurik, jew juri lill-

persuna li tiehu hsiebek, il-mod it-tajjeb ta’ kif tipprepara u tinjetta din il-medicina. Jekk joghgbok
aqra l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu gabel tuza Winrevair.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ FUQ TAL-KARTUNA

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 60 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJN

Sett 1
12 A
12B
12C

F

Sett 2
2/2 A
2/2 B
2/2 C

Gholli hawn
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TREJ TA’ ISFEL TAL-KARTUNA

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 60 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

|4 NUMRU TAL-LOTT

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

| 6. OHRAJIN

mm g

Gholli hawn

68



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 60 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

60 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA
GHAL-LEST

Kit b’Zewg kunjetti ta’ 60 mg

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal Winrevair 60 mg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.3 mL

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA — KARTUNA TA’ BARRA

Pakkett b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 45 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

Kull kunjett fih 45 mg sotatercept. Il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL u
jistghu jingibdu 0.9 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

1 kunjett 45 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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‘ 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 IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Pakkett b’kunjett wiehed ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 45 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

45 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA - KARTUNA TA’ BARRA

Pakkett b’Zzewg kunjetti ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 45 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

Kull kunjett fih 45 mg ta’ sotatercept. Il-kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL
u jistghu jingibdu 1.8 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni

2 kunjetti 45 mg

45mg 45mg

90 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Aqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Pakkett b’zewg kunjetti ta’ 45 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 45 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

45 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA — KARTUNA TA’ BARRA

Pakkett b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 60 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

Kull kunjett fih 60 mg sotatercept. Il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL u
jistghu jingibdu 1.2 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

1 kunjett 60 mg

60 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/007

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Pakkett b’kunjett wiehed ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 60 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

60 mg

6. OHRAJN

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA - KARTUNA TA’ BARRA

Pakkett b’Zzewg kunjetti ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Winrevair 60 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

Kull kunjett fih 60 mg ta’ sotatercept. Il-kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni rikostitwita hija ta’ 50 mg/mL
u jistghu jingibdu 2.4 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331), polysorbate 80 (E433), sucrose

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2 kunjetti ta’ 60 mg

120 mg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu ta’ darba biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

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

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

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

EU/1/24/1850/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IT-TIKKETTA TAL-KUNJETT

Pakkett b’Zzewg kunjetti ta’ 60 mg

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Winrevair 60 mg trab ghall-injezzjoni
sotatercept
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

60 mg

6. OHRAJN

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

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-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 Winrevair u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Winrevair
Kif ghandek tuza Winrevair

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Winrevair

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Winrevair u ghalxiex jintuza

Winrevair fih is-sustanza attiva sotatercept.

Jintuza ma’ terapiji ohra biex jittratta pressjoni gholja arterjali pulmonari (PAH, pulmonary arterial
hypertension) fl-adulti. PAH hija tip ta’ pressjoni tad-demm gholja fl-arterji tal-pulmuni tieghek.
F’PAH, dawn l-arterji jidjiequ, li taghmilha iktar difficli ghall-qalb biex tippompja d-demm f’dawn il-
vini u l-arterji, u twassal ghal sintomi bhal gheja, sturdament, u diffikulta biex tiehu n-nifs.

Winrevair jagixxi fuq il-kawzi ta” PAH li huma responsabbli ghat-tidjiq tal-arterji fil-pulmuni tieghek.
Dan jaghmilha aktar facli ghall-qalb biex tippompja d-demm fil-pulmun tieghek u jtejjeb kemm tkun
tista’ tkun fizikament attiv.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Winrevair

Tuzax Winrevair

. jekk inti allergiku ghal sotatercept jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
. Jekk in-numru ta’ plejtlits fid-demm tieghek ikun ripetutament baxx hafna.
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Winrevair jista’ jzid il-livelli tal-emoglobina fid-demm tieghek, inaqqas in-numru ta’ plejtlits fid-
demm tieghek, jew izid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm serju.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel u waqt li tuza Winrevair jekk ghandek:

- livelli gholjin ta’ emoglobina fid-demm tieghek (proteina fi¢c-¢elluli homor tad-demm 1i ggorr
l-ossigenu).
Dan jista’ jzid i¢-¢ans li jifforma embolu tad-demm li jista’ jimblokka vina jew arterja
tad-demm. It-tabib tieghek se jiccekkjalek il-livelli tal-emoglobina b’testijiet tad-demm regolari
qabel kull l-ewwel 5 dozi ta’ Winrevair tieghek, jew ghal Zmien itwal qabel kull doza jekk ikun
mehtieg, u b>’mod regolari waqt li tkun ged tuza din il-medicina.

. numru baxx ta’ plejtlits fid-demm tieghek (¢elluli tad-demm li jghinu lid-demm jaghqad).
Dan jista’ jikkawza tbengil facli, hrug ta” demm kontinwu minn qatghat u mill-imnicher.
It-tabib tieghek se jiccekkja 1-livelli tal-emoglobina b’testijiet tad-demm regolari gabel kull 1-
ewwel 5 dozi ta’ Winrevair tieghek, jew ghal Zmien itwal qabel kull doza jekk ikun mehtieg, u
b’mod regolari waqt li tkun ged tuza din il-medic¢ina. F’kaz li n-numru ta’ plejtlits fid-demm
tieghek ikun ripetutament baxx hafna, it-tabib tieghek mhux se jibda t-trattament tieghek.

- sinjali u sintomi ta’ hrug ta’ demm serju:

e ugigh ta’ ras persistenti e  demm ahmar jghajjat mir-rimettar jew

e dardir soghla

e dghufija e  bughawwieg addominali persistenti

e ippurgar iswed jew qisu qatran e ugigh sever fid-dahar

e  demm fl-ippurgar tieghek e hrugta’ demm mestrwali anormalment
qawwi.

Dawn huma sinjali u sintomi ta’ hrug ta’ demm serju li jistghu jsehhu jekk tiehu Winrevair u
huma aktar probabbli li jsehhu jekk tiehu Winrevair ma’ ¢erti medi¢ini. It-tabib tieghek se
jehidlek kif taghrafhom. Kellem lit-tabib tieghek jekk tinnota xi wieched minn dawn is-sinjali
jew sintomi. Hrug ta’ demm serju jista’ jwassal ghal dhul fl-isptar, il-htiega ghal trasfuzjoni tad-
demm jew trattamenti ohra, u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti taht I-eta ta’ 18-il sena. Mhux maghruf jekk din
il-medic¢ina hijiex sikura u tahdimx f’nies taht l-eta ta’ 18-il sena.

Medicini ohra u Winrevair
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi medicini ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medicina.

Tqala:
Winrevair jista’ jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf.

Din il-medi¢ina mhix rakkomandata waqt it-tqala. It-tabib tieghek ghandu jaghmel test tat-tqala qabel
tibda t-trattament tieghek u ghandek tuza metodu effettiv ghal kontra t-tqala (kontracezzjoni) waqt it-
trattament tieghek u ghal mill-inqas 4 xhur wara l-ahhar doza ta’ Winrevair. Stagsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek dwar metodi ta’ kontracezzjoni li jahdmu tajjeb ghalik.
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Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila wagqt li tkun ged tuza din
il-medicina.

Treddigh:
Mhux maghruf jekk Winrevair jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-treddigh ghandu jieqaf waqt

it-trattament tieghek u ghal mill-inqas 4 xhur wara I-ahhar doza ta’ Winrevair. Kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek dwar 1-ahjar mod ta’ kif tisqi lit-tarbija tieghek.

Fertilita:
Winrevair jista’ jnaqqas il-fertilita tan-nisa u tal-irgiel.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li din il-medi¢ina se taffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Winrevair fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Winrevair fih il-polysorbate 80
Din il-medi¢ina fiha 0.20 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL ta’ soluzzjoni rikostitwita. Il-polysorbates
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Winrevair

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib, 1-ispizjar jew l-infermier tieghek.
I¢cekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-iskeda tad-dozagg rakkomandata hija injezzjoni wahda kull 3 gimghat.

Id-doza tieghek

- Id-doza tieghek ta’ Winrevair tiddependi fuq il-piz ta’ gismek u t-testijiet tad-demm tieghek. Se
tibda t-trattament tieghek b’doza ta’ 0.3 mg/kg, li tizdied ghal 0.7 mg/kg.

- It-tabib tieghek se jghidlek kemm ghandek tiehu minn Winrevair u meta ghandek tiehdu. Huwa
importanti hatna li ssegwi l-istruzzjonijiet li jaghtik it-tabib.

- Tihux Winrevair aktar ta’ spiss milli jghidlek it-tabib tieghek. Jekk ikollok xi dubju dwar meta
tichu Winrevair, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

It-tabib tieghek ser jimmonitorja d-doza tieghek.

- Qabel kull 1-ewwel 5 dozi tieghek, jew ghal Zzmien itwal qabel kull doza jekk ikun mehtieg, u
wkoll b’mod regolari waqt li tkun qed tichu Winrevair, it-tabib tieghek se jaghmillek xi testijiet
tad-demm. Dan sabiex it-tabib tieghek ikun jista’ jimmonitorjak u jsib I-ahjar doza ghalik.

- It-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza tieghek, jipposponi t-trattament, jew iwaqqaf it-trattament
skont kif tirrispondi ghal Winrevair.

Kif se tuza Winrevair

Se tichu Winrevair bhala injezzjoni ezatt taht il-gilda tieghek (SC, subcutaneous) fdawn is-siti tal-
injezzjoni biss:

. l-istonku (I-addome), mill-ingas 5 cm ’il boghod miz-zokra, jew

. in-naha ta’ fuq tal-koxxa
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Nota: F’kaz li t-tabib jew l-infermier tieghek ikun qed jaghtik 1-injezzjoni, jista’ juza wkoll in-naha ta’
fuq tad-driegh bhala s-sit tal-injezzjoni peress li jkun ir¢ieva tahrig dwar kif jaghmel dan kif suppost.

Qabel ma tuza Winrevair

- Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li inti jew il-persuna li tichu hsiebek tistghu taghtu 1-
injezzjonijiet ta’ Winrevair id-dar, inti jew il-persuna li tichu hsiebek ghandkom tir¢ievu t-
tahrig. Dan it-tahrig se jghallmek il-mod korrett ta’ kif tipprepara u tinjetta Winrevair.
Tippruvax tinjetta Winrevair qabel ma t-tabib tieghek jurik il-mod korrett ta’ kif taghmel dan.

- It-tabib tieghek se jghidlek kemm ghandek tiehu minn Winrevair u meta ghandek tiehdu.

- Aqra l-ktejjeb separat “Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” 1i jigi ma’ Winrevair.

Jekk tuza Winrevair inqas jew aktar milli suppost
Jekk tuza Winrevair inqas jew aktar milli suppost, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk tinsa tuza Winrevair

Jekk tagbez id-doza ta” Winrevair li kitiblek it-tabib tieghek u tkun fi Zmien 3 ijiem minn meta kellek
tehodha, hudha immedjatament u segwi l-iskeda originali tieghek ghad-doza li jmiss. Jekk tagbez id-
doza ta’ Winrevair li kitiblek it-tabib tieghek u gabzu 3 ijiem minn meta kellek tehodha, 1-iskeda tal-
injezzjoni tieghek ghandha tinbidel, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar x’ghandek taghmel.

Jekk tieqaf tuza Winrevair
M’ ghandekx tibdel id-doza tieghek jew tieqaf tiechu Winrevair minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

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

Effetti sekondarji serji:
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament jekk tinnota:
e Li titbengel facilment, hrug ta’ demm fit-tul minn qatghat u li tinfarag. Dawn jistghu jkunu sinjali
ta’ numru baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija). Dan se jidher fit-testijiet tad-demm tieghek.

Barra minn hekk, it-tabib tieghek se jaghmillek xi testijiet tad-demm b’mod regolari biex jinnota jekk
ghandekx:
e Livelli gholjin ta’ emoglobina.

L-effetti sekondarji serji t’hawn fuq jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10.
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Effetti sekondarji ohra possibbli:
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):

Ugigh ta’ ras

Li tinfarag (epistassi)

Vini rqaq jew vini ¢kejkna li jidhru qishom linji roza jew homor fuq il-gilda (telangjektasija)
Dijarea

Sturdament

Raxx tal-gilda

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
Pressjoni tad-demm gholja

Hmura fil-gilda

Hrug ta’ demm mill-hanek

Hakk fis-sit tal-injezzjoni

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 {”dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kunjett u I-kartuna wara “JIS”.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghandek tinjetta din il-medi¢ina minnufih wara li thallat it-trab tal-medi¢ina mal-ilma sterili ghall-
injezzjoni, izda mhux aktar tard minn 4 sighat wara li thallathom.

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

6.  Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Winrevair
- Is-sustanza attiva hi sotatercept. Kull kunjett fih 45 mg jew 60 mg sotatercept. Wara
r-rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni fiha 50 mg sotatercept.
- Is-sustanzi mhux attivi 1-ohra huma
e Fit-trab: citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331) (ara sezzjoni 2
“Winrevair fih is-sodium”), polysorbate 80 (E433) (ara sezzjoni 2 “Winrevair fih il-
polysorbate 80”) u sucrose.
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e Fis-solvent: ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Winrevair u I-kontenut tal-pakkett

Winrevair huwa trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni). It-trab abjad
ghal abjad fl-isfar jigi f’kunjett tal-hgieg ta’ 2 mL li fih 45 mg jew 60 mg sotatercept. Is-solvent huwa
ilma ¢ar u bla kulur ghall-injezzjonijiet f’siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL jew 1.3 mL.

Winrevair 45 mg huwa disponibbli fi:

- Pakkett li fih 1 kunjett ta’ 45 mg (trab), 1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1.0 mL (solvent),
1 adapter ghall-kunjett, 1 siringa tad-dozagg, 1 labra u 4 wipes bl-alkohol.

- Pakkett li fih 2 kunjetti ta’ 45 mg (trab), 2 siringi mimlijin ghal-lest ta’ 1.0 mL (solvent),
2 adapters ghall-kunjetti, 1 siringa tad-dozagg, 1 labra u 8 wipes bl-alkohol.

Winrevair 60 mg huwa disponibbli f’:

- Pakkett li fih 1 kunjett ta’ 60 mg (trab), 1 siringa mimlija ghal-lest ta’ 1.3 mL (solvent),
1 adapter ghall-kunjett, 1 siringa tad-dozagg, 1 labra u 4 wipes bl-alkohol.

- Pakkett i fih 2 kunjetti ta’ 60 mg (trab), 2 siringi mimlijin ghal-lest ta’ 1.3 mL (solvent),
2 adapters ghall-kunjetti, 1 siringa tad-dozagg, 1 labra u 8 wipes bl-alkohol.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel. + 370 5 2780 247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
buarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk [apn u Jloym bearapus EOOJ] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf.: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@msd.com malta_info@merck.com
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.

Tel: +40 21 52929 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila

d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvmpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@msd.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar  {XX/SSSS}.

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

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jigi rikostitwit qabel 1-uzu u jinghata
bhala injezzjoni wahda skont il-piz tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott ghall-kors tad-doza rakkomandat).

Ara l-ktejjeb separat tal-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu flimkien ma’ dan il-fuljett ghal istruzzjonijiet
dettaljati pass pass dwar kif tipprepara u taghti Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-
injezzjoni. Harsa generali lejn l-istruzzjonijiet tar-rikostituzzjoni u 1-ghoti tinsab hawn taht.

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

- Nehhi I-kit mill-frigg u stenna 15-il minuta biex is-siringa(i) mimlija ghal-lest u
l-prodott medi¢inali jilhqu t-temperatura tal-kamra gabel il-preparazzjoni.

- I¢cekkja lI-kunjett biex tizgura li I-prodott medi¢inali ma jkunx skadut. It-trab ghandu jkun abjad
ghal abjad fl-isfar u jista’ jidher qisu kejk shih jew imkisser.

- Nehhi l-ghatu mill-kunjett li fih it-trab u aghfas it-tapp tal-gomma b’wipe bl-alkohol.

- Wahhal l-adapter tal-kunjett mal-kunjett.

- Ispezzjona vizwalment is-siringa mimlija ghal-lest ghal kwalunkwe hsara jew tnixxija u l-ilma
sterili ta’ gewwa biex tizgura li ma jkunx hemm frak vizibbli.

- Ikser u agla’ 1-ghatu tas-siringa mimlija ghal-lest u wahhal is-siringa mal-adapter tal-kunjett.

- Injetta 1-ilma sterili kollu mis-siringa mwahhla fil-kunjett li fih it-trab:

e [s-siringa mimlija ghal-lest ipprovduta mal-kunjett ta’ 45 mg fiha 1.0 mL ta’ ilma sterili.
e Is-siringa mimlija ghal-lest ipprovduta mal-kunjett ta’ 60 mg fiha 1.3 mL ta’ ilma sterili.

- Wara r-rikostituzzjoni, il-kunjett ta’ 45 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 0.9 mL tal-prodott
medicinali u I-kunjett ta’ 60 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 1.2 mL tal-prodott medicinali. II-
koncentrazzjoni finali wara r-rikostituzzjoni hija ta’ 50 mg/mL.

- Dawwar il-kunjett bil-mod biex tirrikostitwixxi I-prodott medi¢inali. M’ghandekx thawwad jew
iddawwar bis-sahha.

- Halli 1-kunjett joqghod ghal mhux aktar minn 3 minuti biex thalli 1-bziezaq jisparixxu.

- Ispezzjona vizwalment lis-soluzzjoni rikostitwita. Meta tkun imhallta sew, is-soluzzjoni
rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella u
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m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.

Holl is-siringa mill-adapter tal-kunjett u armi s-siringa I-vojta.

Jekk tigi preskritta kit b’2 kunjetti, irrepeti 1-passi f’din is-sezzjoni biex tipprepara t-tieni
kunjett.

Uza s-soluzzjoni rikostitwita kemm jista’ jkun malajr, izda sa mhux aktar tard minn 4 sighat
wara r-rikostituzzjoni.

Preparazzjoni tas-siringa tad-dozagg

Qabel tipprepara s-siringa tad-dozagg, spezzjona vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita. Is-
soluzzjoni rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-
kannella u m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.

Naddaf l-adapter tal-kunjett b’wipe bl-alkohol.

Nehhi s-siringa tad-dozagg mill-imballagg taghha u wahhal is-siringa mal-adapter tal-kunjett.
Dawwar is-siringa u l-kunjett ta’ taht fuq u igbed il-volum xieraq ghall-injezzjoni,

abbazi tal-piz tal-pazjent.

o Jekk l-ammont tad-doza jehtieg 1-uzu ta’ zewg kunjetti, igbed il-kontenut kollu tal-ewwel
kunjett u ttrasferixxi 1-kontenut kollu bil-mod fit-tieni kunjett, biex tizgura l-prec¢izjoni
tad-doza.

e Dawwar is-siringa u l-kunjett ta’ taht fuq u igbed l-ammont mehtieg ta’ prodott medicinali.

Jekk mehtieg, imbotta I-planger biex tnehhi I-prodott medicinali Zejjed jew l-arja mis-siringa.
Nehhi s-siringa mill-adapter tal-kunjett u wahhal il-labra.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti

Winrevair ghandu jinghata bhala injezzjoni wahda taht il-gilda (SC, subcutaneous).

Aghzel is-sit tal-injezzjoni fuq iz-zaqq (mill-ingas 5 ¢m ’il boghod miz-zokra), fil-parti ta’ fuq
tal-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh u imsah b’wipe bl-alkohol. Ghal kull injezzjoni, aghzel
sit gdid li ma jkollux xi ¢ikatri¢i, u li ma jkunx teneru jew imbengel.
e Ghall-ghoti mill-pazjent jew mill-persuna li tiechu hsiebu/ha, harrgihom kif jinjettaw biss
fiz-zaqq jew fil-parti ta’ fuq tal-koxxa (ara 1-ktejjeb “Istruzzjonijiet-ghall-Uzu”).
Aghti l-injezzjoni SC.
Armi s-siringa l-vojta. Tergax tuza s-siringa.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

Ara sezzjoni 4.4 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghal istruzzjonijiet dwar it-traccabilita tal-
prodotti medicinali bijologici.
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Istruzzjonijiet dwar l-uzu

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (1 kunjett - pakkett)
Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (1 kunjett - pakkett)
sotatercept

IMPORTANTI: aqra dan il-ktejjeb gabel l-uzu

Istruzzjonijiet dwar 1-uzu

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (1 kunjett - pakkett)

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (1 kunjett - pakkett)

Dan il-ktejjeb fih istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u tinjetta Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni
ghall-injezzjoni. [1-fuljett ta’ taghrif, li wkoll jigi fil-pakkett, fih l-informazzjoni importanti ghalik
kollha.

Doza bbazata fuq il-piz tal-pazjent
Ghal injezzjoni taht il-gilda (SC) biss (injetta direttament taht il-gilda)

F’dan il-ktejjeb: (Importanti)

Qabel Ma tIDAA ....c.veiiiiiicie e e 4
Informazzjoni importanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha........................ 5
Kun af il-partijiet tal-pakkett tieghek ..........ccccoeeeiiiiiiiiiiiiecee e 6
Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta .............ccccooeneennne. 8
Kif tahzen il-pakkett tieghek ........cccoooiiiiiiiiiie e 9
IDAA et 10

- Hallat it-trab tal-medic¢ina halli tifforma likwidu ...........ccccoeeenininenen. 12

- Igbed id-doza li kitiblek it-tabib ........cccoceoiivieiiiiiiiiiiccece 24

- Injetta l-medicina tieghek ...........ccooiiieiiiiie e 34
Kif tarmi WINT@VAIT ......cocueeiiiiieieeiie ettt 36
MiStoqsijiet FIEKWEINTI......eouieieriiriieie e e e 38
Qabel ma tibda

Aqra dan il-ktejjeb
Aqra dawn l-istruzzjonijiet mill-bidu sat-tmiem gabel ma tuza Winrevair ghall-ewwel darba
u qgabel kull ghoti. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

Ibda bit-tabib jew l-infermier tieghek

M’ ghandekx tuza Winrevair qabel ma t-tabib jew I-infermier tieghek juruk, jew juru lill-
persuna li tiehu hsiebek, il-mod it-tajjeb ta’ kif tipprepara u tinjetta din il-medi¢ina. It-tabib
jew l-infermier tieghek ghandhom juruk kif tinjetta Winrevair qabel ma tuzah ghall-ewwel
darba.
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Mistoqsijiet?
Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti Winrevair kif suppost jew tehtieg aktar informazzjoni,
kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

! Informazzjoni importanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
Professjonist tal-kura tas-sahha se jipprovdi tahrig dwar il-mod korrett ta’ kif jigi ppreparat u jinghata
Winrevair billi jsegwi dan il-ktejjeb tal-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” (IFU, Instructions for Use) pass
pass, u jiddeciedi jekk il-pazjent jew il-persuna li tiechu hsiebu humiex kapaci li jippreparaw u jaghtu
Winrevair b’mod indipendenti.
Kun Zgur li 1-pazjent jew il-persuna li tiehu hsiebu jistghu jaghmlu dan 1i gej b’mod korrett:
1. Ir-rikostituzzjoni tal-medi¢ina
2. I1-kejl tal-ammont korrett tal-medicina skont ir-ricetta tal-pazjent
3. L-ghazla u l-preparazzjoni ta’ sit xieraq ghall-injezzjoni
4. L-injezzjoni tal-medié¢ina taht il-gilda

Kun af il-partijiet tal-pakkett tieghek

It-trej ta’ fuq: Uza biex thallat il-medicina

Gholli hawn

Gholli hawn

—%  A=1Kunjett ta” Winrevair //* BU1 Siringa mimlija ghal-lest
Kuniett trab tal-medié¢ina L 8 ,.J ghal-est
jett (solvent) wahda b’ilma sterili biex
L 7 thallat it-trab tal-medicina f’likwidu

Trab tél-mediéina

C =1 Adapter tal-kunjett
biex tqabbad flimkien 08
il-kunjett u s-siringa



It-trej ta’ isfel: Uza biex tinjetta l-medicina

J

m Gholli hawn

e

|

e

Gholli hawn

N

=N DE1Labraghall- (@[ E £ 1 Siringa vojta tad-
— injezzjoni dozagg
biex tkejjel, tigbed, u tinjetta

D F:- 4 Wipes bl-alkohol
(2 fuq kull trej)
Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta

° Trid thallat dan il-prodott gabel tuzah. Kun zgur li t-trab tal-medicina fil-kunjett
ikun inhall kompletament meta tigi biex tinjetta

° I¢eekkja d-doza li kitiblek it-tabib (I-ammont £”mL”) kull darba li tuza
I-prodott. Id-doza li kitiblek it-tabib tista’ tinbidel.

° Uza biss il-provvisti li hemm fil-pakkett biex tipprepara d-doza li kitiblek it-tabib.

° M’ ghandekx tiftah il-pakkett jew thallat il-medi¢ina qabel ma tkun lest biex tuzaha.

° Tergax tuzax kwalunkwe oggett mill-provvisti. Wara l-injezzjoni tieghek, armi -
medic¢ina 1i ma tkunx intuzat u kull oggett mill-provvisti li jkun intuza kif jitolbu 1-
ligijiet lokali. Ara pagni 36-37 ghal aktar informazzjoni.
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Kif tahzen il-pakkett tieghek

o Ahzen il-pakkett kollu fil-frigg, imma taghmlux fil-friza.

° Zomm il-medi¢ina u l-provvisti fil-pakkett u ilga’ mid-dawl.
° Zomm il-pakkett fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal u I-annimali domesti¢i.
Ibda

Kwalunkwe pazjent jew il-persuna li tichu hsiebu li ghandhom jippreparaw u jinjettaw Winrevair
ghandhom l-ewwel jigu mharrga u meqjusin minn professjonist tal-kura tas-sahha li huma kapaci li
jaghtu Winrevair b’mod indipendenti.
1 I¢¢ekkja l-prodott Winrevair u d-data ta' skadenza
Nehhi I-pakkett ta’ Winrevair mill-frigg.

I¢cekkja d-data ta’ meta jiskadi u ara jekk hemmx xi sinjali ta’ hsara fuq il-pakkett jew fil-

provvisti.

A Jekk skada jew ghandu xi hsara, tuzahx. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek immedjatament biex tikseb pakkett gdid.

I¢cekkja li ghandek il-mediéina li ordnalek it-tabib tieghek.
2 Halli li I-pakkett tieghek jilhaq it-temperatura tal-kamra, igbor il-provvisti, u ahsel idejk
Stenna ghal 15-il minuta biex thalli li I-pakkett tieghek jishon ghat-temperatura tal-kamra.

Medicina kiesha twegga’ aktar meta tinjettaha.

15-il minuta

Flimkien mal-pakkett tieghek, igbor dawn I-oggetti u sib wic¢ nadif u catt fejn tipprepara u tinjetta
d-doza tieghek.

9 Kontenitur
ghall-oggetti bil-
ponta u li
jaqtghu
Garza, ballun

Fa tat-tajjar jew
Q_‘_::'\- ' faxxa
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Ahsel idejk bis-sapun u I-ilma.

Hallat it-trab tal-medicina halli tifforma likwidu (Hallat)

Ibda bit-trej ta’ fuq

Gholli hawn

Uza l-oggetti mit-trej ta’ fuq

3 Nehhi I-kunjett, is-siringa mimlija ghal-lest, u l-adapter tal-kunjett mill-pakkett

'

. -
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4a I¢¢ekkja I-kunjett tal-medicina

M’ ghandux hsara?
. M’hemmx frak vizibbli?
Kunjett Mhux skadut?

Trab tal-
medic¢ina

Data ta’ skadenza

Iecekkja t-tikketta tal-kunjett biex tikkonferma li I-medic¢ina mhix skaduta.
Ispezzjona t-trab tal-medicina vizwalment. Ghandu jkun abjad ghal abjad fl-isfar u jista’ jidher qisu
kejk shih jew imkisser.

A Tuzax jekk ikun skada, ghandu xi hsara, jew tista’ tara xi frak fih.

4b Nehhi I-ghatu tal-plastik u naddaf il-kunjett

Gholli I-ghatu tal-plastik b’saba’ u naddaf it-tapp tal-gomma ta’ fuq il-kunjett b’wipe bl-alkohol.

A Tuzax jekk it-tapp tal-kunjett ma jkunx hemm
A\ Tmissx it-tapp tal-gomma mnaddaf

Poggi I-kunjett fuq wicc nadif u catt.

5a Allinja l-adapter tal-kunjett mal-kunjett

Iftah il-pakkett tal-adapter tal-kunjett u nehhih mill-pakkett tieghu.
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Zomm I-

ghongil- , ~ &~
blu tal- \)
adapter

tal-

kunjett

Biex twahhal 1-adapter tal-kunjett:

Zomm l-ghonq

il-blu tal-adapter tal-
% kunjett

[ZZzommx in-
naha ta’ isfel tal-
adapter

Zomm l-ghonq il-blu tal-adapter u allinja 1-adapter tal-kunjett fuq il-kunjett.

A Tmissx in-naha ta’ gewwa tal-adapter tal-kunjett biex izzommha nadifa u evita oggetti bil-ponta u li
jaqtghu

Sb Wahhal l-adapter tal-kunjett mal-kunjett

Imbotta

) ’] isfel b’mod sod
Zomm il-
kunjett

Zomm il-kunjett b’id wahda. Imbotta l-adapter tal-kunjett ’l isfel b’mod sod sabiex jidhol sew
f'postu (tista' thoss xi rezistenza).
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S5c Naddaf l-adapter tal-kunjett

x
AL

g

Naddaf il-parti ta’ fuq tal-adapter tal-kunjett b’wipe bl-alkohol.
6 I¢éekkja s-siringa mimlija ghal-lest

Ikkonferma li I-prodott ma jkunx skadut. Ispezzjona vizwalment li I-ilma sterili gewwa s-siringa
mimlija ghal-lest ikun car.

M’ ghandux hsara?
Car?

M’hemmx frak?
Mhux skadut?

Data ta’
skadenza

A Tuzax jekk tara xi ¢apep, frak, tibdil fil-kulur, jew jekk il-prodott huwa skadut
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7 Ikser u aqla’ I-ghatu l-abjad tas-siringa mimlija ghal-lest
Ikser u agla’ I-ghatu tas-siringa mimlija ghal-lest tul il-perforazzjoni.

Ikser!

\l/

A Tr'nisgx il-ponta tas-siringa A Timbottax il-planger; jista’
mimlija ghal-lest jinxtered l-ilma sterili

8 Qabbad is-siringa mimlija ghal-lest mal-adapter tal-kunjett

Issa, agbad il-kunjett tal-medicina bl-adapter tal-kunjett imwahhal.
Allinja t-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest fuq i¢-¢irku I-blu tal-adapter tal-kunjett.

Imbotta u dawwar is-siringa mimlija ghal-lest fuq l-adapter tal-kunjett sakemm ma tkunx tista’
ddawwar aktar. Waqt li ddawwar, kun zgur li zzomm sew l-adapter tal-kunjett.

x

A Timbottax il-
planger; jista’
jinxtered l-ilma
sterili

Imbotta mbaghad
dawwar sakemm
jehlu flimkien

Zomm l-adapter
tal-kunjett
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9 Ittrasferixxi l-ilma sterili mis-siringa mimlija ghal-lest ghal gol-kunjett

Kun zgur li

l-ilma sterili kollu
jigi trasferit ghall-
kunjett

. I-planger "1 isfel
i kompletament

ul

Bil-mod, imbotta 1-planger 1 isfel kompletament biex tittrasferixxi l-ilma sterili kollu ghal gol-kunjett
(il-planger se jimxi ’l fuq; dan huwa normali).

10 Dawwar biex thallat il-medic¢ina

Dawwar

A Thawwadx il-kunjett

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest u dawwar il-kunjett bil-mod " moviment ¢irkolari sakemm
it-trab jinhall ghal kollox. Dan jista' jichu sa 2 minuti. Thawwadx jew iddawwarx bis-sahha.

Hija ¢arau
minghajr ¢apep
u trab abjad?

e |

= |

®

Meta l-medicina tithallat sew, ghandha tkun ¢ara. Jekk le, irrepeti dan il-pass sakemm tkun cara.
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¢

Imbotta 1-
planger 1 isfel
kompletament

Aghfas il-planger kompletament ’1 isfel biex tizgura li lI-likwidu kollu jkun fil-kunjett peress 1i xi
likwidu jista’ jkun rega’ mar lura fis-siringa (il-planger se jimxi ’l fuq; dan huwa normali).

11 Stenna li I-bziezaq jitilqu

€ )
_ 3 minuti

Poggi I-kunjett fil-genb biex il-bziezaq jitilqu.
Dan jista’ jiehu sa 3 minuti.

A Qabel tkompli, kun zgur li I-medicina fil-kunjett:
Hija cara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella
M’ghandhiex ¢apep jew trab
M’ ghandhiex bziezaq kbar

Ma jimpurtax jekk ikun hemm ftit fowm (bziezaq zghar) madwar in-nahat ta’ barra tal-kunjett.
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12 Ipprepara l-kunjett billi tnehhi l-arja zejda

Igbed il-
planger ’il
fuq biex
tnehhi 1-
arja zejda

Bil-kunjett mizmum f’pozizzjoni wieqfa, bil-mod igbed il-planger ’il fuq sal-parti ta’ fuq tal-korp tas-
siringa imma oqghod attent li ma tigbidx il-planger ’il barra mis-siringa.

Parir: Dan il-pass jigbed biss 1-arja zejda mill-kunjett biex tnaqqas il-pressjoni fil-kunjett u tevita t-
tixrid tal-medi¢ina waqt it-tnehhija tas-siringa.

13 Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kunjett

Armi s-siringa mimlija
ghal-lest il-vojta

Zomm l-adapter tal-kunjett u holl is-siringa mill-kunjett.

Armi s-siringa fil-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

Ghandu jkollok kunjett tal-medi¢ina ppreparat u lest biex jintuza fil-passi li jmiss.

108



Igbed id-doza li Kkitiblek it-tabib (Igbed)
Ghall-passi 1i jmiss, ser ikollok bzonn:

- Kunjett imhallat tal-medi¢ina
- Oggetti mit-trej ta’ isfel

Gholli hawn

Gholli hawn

Uza l-oggetti mit-trej ta’ isfel

14 Naddaf il-parti ta’ fuq tal-adapter tal-kunjett

B’wipe bl-alkohol gdida mit-trej ta’ isfel, naddaf il-parti ta’ fuq tal-adapter tal-kunjett.
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15 Nehhi s-siringa vojta tad-dozagg mill-pakkett taghha
Sib is-siringa 1-vojta tad-dozagg fit-trej ta’ isfel u nehhiha mill-pakkett taghha.

Inti se tuza din is-siringa tad-dozagg biex tkejjel il-medicina li ghandek bZzonn (abbazi tad-doza li
kitiblek it-tabib).

Sk

A\ Tmissx il-ponta tas-siringa
tad-dozagg

16 Igbed l-arja ghal gos-siringa tad-dozagg
A\ Dan trid taghmlu biex tizgura li I-pressjoni fil-kunjett tkun ugwali u li tiehu doza preciza.

Zomm is-siringa tad-dozagg wieqfa u igbed il-planger ’1 isfel biex tigbed l-arja ghal gos-
siringa tad-dozagg. Ileqaf meta tasal ghall-ammont *“mL” imnizzel fir-ricetta tieghek.

—— Rimm ta’ fuq tal-planger
Igbed il-planger sakemm ir-rimm ta’
fuq tal-planger jasal sad-doza li
kitiblek it-tabib

Parir: Kull linja fuq is-siringa
tad-dozagg hija 0.1 mL.
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17 Qabbad is-siringa tad-dozagg mal-kunjett

Wagqt li zzomm l-adapter tal-kunjett, wahhal is-siringa tad-dozagg billi ddawwarha sakemm tieqaf.

Imbotta mbaghad
dawwar sakemm
jehlu flimkien

Is-siringa tad-dozagg

ghandu jkun fiha
ammont ta’ arja li jagbel

Zomm mar-ricetta tieghek

l-adapter
tal-kunjett

18 Imbotta l-arja ghal gol-kunjett, imbaghad aqilbu rasu 1 isfel
Imbotta I-planger ’1 isfel kompletament biex tittrasferixxi l-arja kollha ghal gol-kunjett.

Imbaghad Zzomm il-planger f’postu b’subghajk il-kbir u aqleb il-kunjett rasu ’1 isfel.

Imbotta
I-planger "l isfel g |
kompletament

19 Igbed il-planger lura biex tigbed id-doza tieghek
Bil-kunjett u s-siringa tad-dozagg rashom ’l isfel, igbed il-planger lura bil-mod.

leqaf meta tasal ghall-ammont £“mL” imnizzZel fir-ricetta tieghek.
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& Rimm ta’ fuq
J tal-planger
i Ghandu jasal
sad-doza li kitiblek
it-tabib

S Parir: Kull linja fuq is-siringa
) tad-dozagg hija 0.1 mL.

20 I¢éekkja jkunx hemm bziezaq tal-arja u Zoni tal-arja

Iecekkja biex tara jekk ikunx hemm bziezaq kbar tal-arja jew zona tal-arja fis-siringa. L-arja zejda se

Bziezaq

kbar tal-arja

Zona )
tal-arja =2

21 Nehhi I-bziezaq tal-arja u z-zoni tal-arja

Jekk tara xi bziezaq tal-arja jew zona tal-arja, tektek il-genb tas-siringa tad-dozagg biex tmexxi l-arja
ghan-naha ta’ fuq.

Bil-mod, imbotta l-plunger ’il fuq biex tnehhi l-arja zejda.

A Trid tnehhi 1-bziezaq il-
kbar u z-zoni tal-arja biex
ikollok doza preciza

WO ||

Ll

Imbotta
l-arja ’l Buzzieqa wahda jew tnejn
barra bil- ma jimpurtax

mod
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22 Qabbel I-ammont mad-doza li kitiblek it-tabib
Wara li tnehhi 1-arja zejda kollha, gabbel l-ammont mad-doza li kitiblek it-tabib.

JeKKk fis-siringa tieghek ma jkollokx I-ammont li Kkitiblek it-tabib, erga’ igbed il-planger lura bil-
mod biex tigbed aktar medicina.

Irrepeti 1-Passi 19 sa 21 sakemm tilhaq id-doza li kitiblek it-tabib u ma jkunux jidhru bziezaq kbar.
23 Ikkonferma d-doza li kitiblek it-tabib

Qabel tkompli, iccekkja biex tizgura li fis-siringa tad-dozagg ghandek id-doza li kitiblek it-tabib.

Ir-rimm ta’ fuq tal-
planger ghandu jkun
f’linja mad-doza li
kitiblek it-tabib

A Jekk l-ammont ma jaqbilx mad-doza li kitiblek it-tabib, irrepeti 1-Passi 19 sa 22.

24 Nehhi s-siringa tad-dozagg mill-kunjett u poggi s-siringa tad-dozagg fil-genb

Armi
% 1-kunjett
uzat
My

Zomm _

il- EE:‘%
planger N—
fil-post
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Zomm il-planger f’postu b’id wahda. Bl-id l-ohra, Zomm l-adapter tal-kunjett u holl is-siringa
mimlija tad-dozagg mill-kunjett.

Armi l-kunjett fil-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

Y

Poggi s-siringa mimlija tad-dozagg fuq wic¢ nadif u catt.
A\ Tmissx il-ponta tas-siringa tad-dozagg u thallihiex tmiss ma’ ebda wice.

25 Wahhal il-labra tal-injezzjoni

A Tmissx il-parti tal-konnessjoni tal-labra

Hekk kif il-labra tkun ghadha fil-pakkett, agbad sew il-bazi tal-labra u dawwar is-siringa
tad-dozagg sakemm tieqaf. Nehhi 1-pakkett tal-labra.

Hu l-ilqugh tas-sigurta ’1 boghod mill-labra u lejn is-siringa fl-angolu muri. Poggi
s-siringa tad-dozagg fuq wic¢ nadif u catt.
ATnehhix il-kappa tal-labra
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26 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek

Aghzel sit tal-injezzjoni fuq zaqqek (I-addome) jew fin-naha ta’ fuq ta’ koxxtok. Jekk se tinjetta
fiz-zona tal-istonku, evita zona ta’ 5 ¢m madwar iz-zokra.

Aghzel sit differenti kull darba li tinjetta.

ATinjettax f’parti tal-gilda li tkun b’xi ferita, misluha, imbengla, jew li ghandha dbabar homor
ATinjettax minn gol-hwejjeg

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wipe bl-alkohol gdida.
ATergax tmiss is-sit imnaddaf tal-injezzjoni

Issa, inti lest biex tinjetta I-medicina.
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Injetta I-medicina tieghek (Injetta)

27 Injetta I-medicina tieghek

Igbed il-kappa dritta minn fuq il-labra.
Armi I-kappa
ATmissx il-planger sakemm tkun lest biex tinjetta sabiex ma titlef xejn mill-medicina

Bil-mod, oqros u zomm kemxa tal-gilda fil-post fejn se tinjetta. Dahhal il-labra b’moviment qisek
ged twaddab dart, f’angolu ta’ 45 © sa 90 °. Dan jghinek tinjetta direttament taht il-gilda
(injezzjoni subkutanja).

Imbotta I-planger bi pressjoni mhux mghaggla u kostanti ’1 isfel kompletament sakemm
is-siringa tad-dozagg tkun vojta. Ikkonferma li I-medi¢ina kollha giet injettata.
Il-kemxa tal-gilda tista’ thalliha issa.

A Zomm subghajk il boghod mill-labra il-hin kollu.
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Wagqt li zzomm il-planger imbuttat ’il gewwa, nehhi I-labra mill-gilda tieghek fl-istess
angolu li dahhaltha.

Biex terga’ tapplika l-ilqugh tas-sigurta, imbotta I-ilqugh ma’ wic¢ ¢att sakemm tisma’ “klikk” u ara li
l-labra tkun mghottija.

Armi s-siringa tad-dozagg u l-oggetti uzati f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu.
A Tnehhix il-labra mis-siringa tad-dozagg

Kif tarmi Winrevair

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent. Kun zgur li ssegwi 1-ligijiet lokali ghar-rimi peress li jistghu jkunu differenti mir-
rakkomandazzjonijiet generali t’hawn taht.

e Armi kwalunkwe kunjett uzat (inkluz kwalunkwe
likwidu ta” Winrevair li jkun fadal), il-labra,
il-kunjett u I-kappa tal-labar, u siringi uzati f’kontenitur
ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

e Tarmix il-kunjetti, is-siringi, jew il-labra ta’
Winrevair mal-iskart domestiku tieghek.

e Tergax tuzax kwalunkwe oggett mill-provvisti 9

Dan il-prodott jintrema wara l-uzu u ghandu
jintuza darba biss. &

e Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rir
ta' oggetti bil-ponta u li jaqtghu fejn ma jintlahaq
mit-tfal u l-annimali domesti¢i.

Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu, tista’ tuza kontenitur
domestiku li:
e huwa maghmul minn plastik heavy-duty,

e jista’ jinghalaq b’ghatu li jaghlaq sewwa, huwa
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rezistenti ghat-titqib, u li I-oggetti bil-ponta u li
jaqtghu ma jkunux jistghu johorgu minnu,

e joqghod dritt u f’pozizzjoni stabbli waqt 1-uzu,
e m’ghandux tendenza li jnixxi u

e huwa ttikkettat kif suppost biex iwissi dwar 1-
iskart perikoluz gewwa l-kontenitur

Meta l-kontenitur tieghek ikun kwazi mimli, ikollok bzonn issegwi 1-linji gwida lokali
ghall-mod it-tajjeb biex tarmi l-kontenitur tieghek.

A Tirri¢iklax il-kontenitur tieghek li jkun intuza
Mistoqsijiet frekwenti

X’ghandi naghmel jekk ikun ged johrogli d-demm mis-sit tal-injezzjoni?
Poggi ballun tal-tajjar jew faxxa fuq il-gilda tieghek minnufih u applika ammont zghir ta’ pressjoni.
Jekk id-demm ma jiqafx hiereg, cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih.

Fejn nista’ nsib l-ammont tar-ricetta tieghi?
L-ammont tar-ricetta tieghek f*“mL” jinsab fuq ir-ricetta tieghek. Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek jekk ma tkunx tista’ ssib I-ammont tar-ricetta tieghek.

X’ghandi naghmel jekk a¢¢identalment inwaqqa’ ftit medic¢ina fuq il-gilda jew il-wié¢ li nkun
ged nahdem fuqu?
Ahsel iz-zona sewwa bis-sapun u bl-ilma minnufih.

X’ghandi naghmel jekk m’inix ¢ert jekk id-doza li kitibli t-tabib ghamilthiex kif suppost?
Cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

X’ghandi naghmel jekk il-planger tas-siringa tad-dozagg tieghi ji¢¢éaqlaq awtomatikament
meta nipprova nigbed il-medi¢ina mill-kunjett?

Tinkwetax jekk il-planger tieghek jic¢aqlaq ftit wahdu meta tkun qed timla s-siringa tad-dozagg
tieghek bil-medicina.

B'id wahda, Zzomm il-planger f’postu biex twaqqaf il-planger milli ji¢¢aqlaq.

Bl-id 1-ohra, holl il-kunjett mis-siringa tad-dozagg. Ladarba jkun inhall, il-planger tista’ titilqu
minghajr inkwiet.

Tista’ tevita dan il-moviment awtomatiku tal-planger billi timbotta l-arja ghal gol-kunjett gabel ma
timla s-siringa tad-dozagg tieghek bil-medic¢ina. Irreferi ghall-Passi 16 sa 23 ghal istruzzjonijiet
dettaljati..

X’ghandi naghmel jekk l-oggetti tal-pakkett tieghi ghandhom xi hsara jew huma kompromessi
(perezempju, bidlu I-lewn taghhom, huma méajpra, jew ghandhom xi frak)?

Jekk l-oggetti tal-pakkett tieghek ghandhom xi hsara jew huma kompromessi, tuzahx. Cempel lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek biex tikseb pakkett gdid.

X’ghandi naghmel jekk il-medic¢ina tieghi ma ssirx ¢ara wara li nhallatha u ndawwarha?

Tuzax il-medicina jekk tkun dawwart il-kunjett tal-medi¢ina ghal madwar 2 minuti u hallejtu joqghod
ghal 3 minuti ohra, izda l-kunjett tal-medi¢ina tieghek jibqa’ mcajpar jew ikollu capep, trab, jew frak
estern. Cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex tikseb pakkett gdid.

X’ghandi naghmel jekk l-ilma sterili ma johrogx mis-siringa mimlija ghal-lest?
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Iecekkja li 1-adapter tal-kunjett ikun imwahhal sew mal-kunjett. Jekk le, zomm il-kunjett u aghfas
l-adapter tal-kunjett ‘1 isfel sew biex tizgura li l-adapter tal-kunjett itaqqab it-tapp tal-gomma
tal-kunjett.

X’ghandi naghmel jekk waqqajt il-komponenti tal-pakkett tieghi?
Tuzax jekk xi oggetti tkun saritilhom il-hsara. Jekk m’intix ¢ert, cempel lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek biex tikseb pakkett gdid.

Nista’ nuza l-pakkett tieghi li thalla barra mill-frigg?
Jekk il-pakkett mhux uzat ilu barra mill-frigg ghal perjodu estiz ta’ hin, jekk joghgbok ikkuntattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tipprocedi.

Ghandi bzonn nuza l-medi¢ina mhallta minnufih?

Nirrakkomandaw li tinjetta 1-medicina ezatt wara li tithallat izda mhux aktar tard minn 4 sighat wara li
thallatha. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 4 sighat, armi l-medic¢ina mhallta 1i ma ntuzatx. Jekk
ghandek xi mistogsijiet jew m’intix ¢ert dwar il-process, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif nista’ nikseb ghajnuna biex nipprepara u naghti l-injezzjoni tieghi?

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti Winrevair kif suppost jew tehtieg aktar informazzjoni,
kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Ghal kull taghrif iechor dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar

tieghek, jew lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq. Tista’ ssib
id-dettalji tar-rapprezentant lokali fil-Fuljett ta” Taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent.

Dan il-ktejjeb kien rivedut 1-ahhar £ XX/SSSS
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Istruzzjonijiet dwar l-uzu
Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (pakkett ta’ 2 kunjetti)
Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (pakkett ta’ 2 kunjetti)
sotatercept

IMPORTANTI: agra dan il-ktejjeb gabel l-uzu

Istruzzjonijiet dwar 1-uzu

Winrevair 45 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (pakkett ta’ 2 kunjetti)

Winrevair 60 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (pakkett ta’ 2 kunjetti)

Dan il-ktejjeb fih istruzzjonijiet dwar kif tipprepara u tinjetta Winrevair trab u solvent ghal soluzzjoni

ghall-injezzjoni. [1-fuljett ta’ taghrif, li wkoll jigi fil-pakkett, fih l-informazzjoni importanti ghalik
kollha.

Doza bbazata fuq il-piz tal-pazjent
Ghal injezzjoni taht il-gilda (SC) biss (injetta direttament taht il-gilda)

F’dan il-ktejjeb: (Importanti)

Informazzjoni importanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha........................ 3
Qabel Ma tIDAA ....c.veiiiiiicie e e 4
Kun af il-partijiet tal-pakkett tieghek ..........ccccoeeeiiiiiiiiiiiiecee e 6
Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta .............ccccooeneennne. 8
Kif tahzen il-pakkett tieghek ........cccoooiiiiiiiiiie e 9
IDAA e e 10
- Hallat it-trab tal-medic¢ina halli tifforma likwidu ...........ccccoeeenininenen. 12
- Hallat flimkien il-medi¢ina miz-zewg kunjetti.........c.ccccoveeeeveeeeeeennennns 24
- Igbed id-doza li kitiblek it-tabib ..........cccceverieiirieiricie e 30
- Injetta l-medicina tieghek ...........ccooiiieiiiiie e 36
Kif tarmi WINTEVAIT ......c.ooiiiiiiiiiiieiciee et 38
MiStoqsijiet FIEKWENTI.....eiueeiiieieiiee e e 40

120



! Informazzjoni importanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Professjonist tal-kura tas-sahha se jipprovdi tahrig dwar il-mod korrett ta’ kif jigi ppreparat u jinghata
Winrevair billi jsegwi dan il-ktejjeb tal-“Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu” (IFU, Instructions for Use) pass
pass, u jiddeciedi jekk il-pazjent jew il-persuna li tiehu hsiebu humiex kapaci li jippreparaw u jaghtu
Winrevair b’mod indipendenti.

Kun zgur li [-pazjent jew il-persuna li tiehu hsiebu jistghu jaghmlu dan li gej b’mod korrett:

1. Ir-rikostituzzjoni tal-medi¢ina

2. Hallat flimkien il-medi¢ina miz-zewg kunjetti

3. I1-kejl tal-ammont korrett tal-medicina skont ir-ri¢etta tal-pazjent
4. L-ghazla u l-preparazzjoni ta’ sit xieraq ghall-injezzjoni

5. L-injezzjoni tal-medicina taht il-gilda

Qabel ma tibda

Aqra dan il-ktejjeb
Aqra dawn l-istruzzjonijiet mill-bidu sat-tmiem gabel ma tuza Winrevair ghall-ewwel darba u gabel
kull ghoti. Jista’ jkun hemm informazzjoni gdida.

Ibda bit-tabib jew l-infermier tieghek

M’ ghandekx tuza Winrevair qabel ma t-tabib jew l-infermier tieghek juruk, jew juru lill-persuna li
tiehu hsiebek, il-mod it-tajjeb ta’ kif tipprepara u tinjetta din il-medicina. It-tabib jew l-infermier
tieghek ghandhom juruk kif tinjetta Winrevair gabel ma tuzah ghall-ewwel darba.

Mistogsijiet?
Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti Winrevair kif suppost jew tehtieg aktar
informazzjoni, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

@ Kif tuza dan il-prodott

Qabel tinjetta, kun zgur li taqra l-istruzzjonijiet kollha f’dan il-ktejjeb biex tikseb id-doza t-tajba
tal-medicina.

Hallat il-medic¢ina f’kunjett 1

Hallat il-medi¢ina f’kunjett 2

Hallat flimkien il-medi¢ina miz-zewg kunjetti

Iged id-doza li kitiblek it-tabib minn kunjett 2
Imbaghad, tkun lest biex tinjetta l-medic¢ina tieghek

Ipprocedi ghall-pagni li jmiss ghad-direzzjonijiet pass pass.
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Kun af il-partijiet tal-pakkett tieghek

It-trej ta’ fuq: Uza biex thallat il-medi¢ina

¢_.I +—
= =
[93 [93
wn wn

Gholli hawn
A = 2 Kunjetti ta’ Winrevair ce e
. Ay b B = 2 Siringi mimlija ghal-lest
trab tal-medi¢ina I
Kunjett , (solvent) b’ilma sterili biex thallat
< it-trab tal-medic¢ina f’likwidu

Trab tal-medi¢ina

C = 2 Adapters tal-kunjett
biex tqabbad flimkien

il-kunjett u s-siringa
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It-Trej ta’ isfel: Uza biex tinjetta l-medi¢ina

U

m Gholli hawn

T/

|

(5 (

Gholli hawn

INNRRNETARRINRNNAY]

“=-~,  DE1Labraghal- @l g 1 Siringa vojta tad-
injezzjoni dozagg
biex tkejjel, tigbed, u tinjetta

D F = 8 Wipes bl-alkohol
(4 fuq kull trej)

Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta

° Trid thallat dan il-prodott qabel tuzah. Kun zgur li t-trab tal-medicina fil-kunjett
ikun inhall kompletament meta tigi biex tinjetta

o I¢cekkja d-doza li kitiblek it-tabib (I-ammont £”mL”) kull darba li tuza
I-prodott. Id-doza li kitiblek it-tabib tista’ tinbidel.

o Uza biss il-provvisti li hemm fil-pakkett biex tipprepara d-doza li kitiblek it-tabib.

° M’ ghandekx tiftah il-pakkett jew thallat il-medi¢ina qabel ma tkun lest biex tuzaha.

° Tergax tuzax kwalunkwe oggett mill-provvisti. Wara 1-injezzjoni tieghek, armi 1-medicina li
ma tkunx intuzat u kull oggett mill-provvisti li jkun intuza kif jitolbu I-ligijiet lokali. Ara
pagni 38-39 ghal aktar informazzjoni.
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Kif tahzen il-pakkett tieghek

o Ahzen il-pakkett kollu fil-frigg, imma taghmlux fil-friza.

° Zomm il-medi¢ina u I-provvisti fil-pakkett u ilqga’ mid-dawl.
° Zomm il-pakkett fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal u I-annimali domesti¢i.
Ibda

Kwalunkwe pazjent jew il-persuna li tichu hsiebu li ghandhom jippreparaw u jinjettaw Winrevair
ghandhom l-ewwel jigu mharrga u meqjusin minn professjonist tal-kura tas-sahha li huma kapaci li
jaghtu Winrevair b’'mod indipendenti.

1 I¢cekkja I-prodott Winrevair u d-data ta' skadenza

Nehhi I-pakkett ta’ Winrevair mill-frigg.

I¢¢ekkja d-data ta’ meta jiskadi u ara jekk hemmx xi sinjali ta’ hsara fuq il-pakkett
jew fil-provvisti.

° Jekk skadew jew ghandhom xi hsara, tuzahomx. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek immedjatament biex tikseb pakkett gdid.
I¢cekkja li ghandek il-medi¢ina li ordnalek it-tabib tieghek.
2 Halli li I-pakkett tieghek jilhaq it-temperatura tal-kamra, igbor il-provvisti, u ahsel idejk
Stenna ghal 15-il minuta biex thalli li I-pakkett tieghek jishon ghat-temperatura tal-kamra.

Medic¢ina kiesha twegga’ aktar meta tinjettaha.

15-il minuta

Flimkien mal-pakkett tieghek, igbor dawn 1-oggetti u sib wic¢ nadif u catt fejn tipprepara u tinjetta
d-doza tieghek.

g Kontenitur

ghal oggetti
bil-ponta u li
jaqtghu

Garza,
! ballun tat-
Q;,'\__ ! tajjar jew
faxxa

Ahsel idejk bis-sapun u l-ilma.
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Hallat it-trab tal-medi¢ina halli tifforma likwidu (Hallat)

Ibda bit-trej ta’ fuq

Gholli hawn

Uza l-oggetti mit-trej ta’ fuq

3 Nehhi I-kunjett 1, is-siringa mimlija ghal-lest 1, u l-adapter tal-kunjett 1 mill-pakkett
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4a I¢¢ekkja I-medicina u l-kunjett

M’ghandux hsara?
Kunjett M’hemmx frak vizibbli?

Mhux skadut?
Trab tal-

medic¢ina
Data ta’ skadenza
Iecekkja t-tikketta tal-kunjett biex tikkonferma li I-medi¢ina mhix skaduta.
Ispezzjona t-trab tal-medic¢ina vizwalment. Ghandu jkun abjad ghal abjad fl-isfar u jista’ jidher gisu
kejk shih jew imkisser.

A Tuzax jekk ikun skada, ghandu xi hsara, jew tista’ tara xi frak fih

4b Nehhi I-ghatu tal-plastik u naddaf il-kunjett

Gholli I-ghatu tal-plastik b’saba’ u naddaf it-tapp tal-gomma ta’ fuq il-kunjett b’wipe bl-alkohol.

A Tuzax jekk it-tapp tal-kunjett ma jkunx hemm
A Tmissx it-tapp tal-gomma mnaddaf

Poggi I-kunjett fuq wicc nadif u catt.
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S5a Allinja l-adapter tal-kunjett mal-kunjett

Iftah il-pakkett tal-adapter tal-kunjett u nehhih mill-pakkett tieghu.

Zomm I- \)
ghongq il-blu
tal-adapter
tal-kunjett

Biex twahhal 1-adapter tal-kunjett:

Zomm l-ghonq
il-blu tal-adapter
tal-kunjett

IZzommx in-naha
ta’ isfel tal-adapter

Zomm l-ghonq il-blu tal-adapter u allinja 1-adapter tal-kunjett fuq il-kunjett.

A Tmissx in-naha ta’ gewwa tal-adapter tal-kunjett biex izzommha nadifa u evita oggetti bil-ponta u
li jaqtghu

5b Wahhal l-adapter tal-kunjett mal-kunjett
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Zomm il-
kunjett Imbotta ’1
isfel b’mod

sod

Zomm il-kunjett b’id wahda. Imbotta l-adapter tal-kunjett ’l isfel b’mod sod sabiex jidhol sew
f)postu (tista' thoss xi rezistenza).

S5c Naddaf l-adapter tal-kunjett

ol

Naddaf il-parti ta’ fuq tal-adapter tal-kunjett b’wipe bl-alkohol.
6 Iccekkja s-siringa mimlija ghal-lest

Ikkonferma li I-prodott ma jkunx skadut. Ispezzjona vizwalment li I-ilma sterili gewwa s-siringa
mimlija ghal-lest ikun car.

M’ ghandux hsara?
Car?

M’hemmx frak?
Mhux skadut?

Data ta’ skadenza

ATuzax jekk tara xi ¢apep, frak, tibdil fil-kulur, jew jekk il-prodott huwa skadut

7 Ikser u aqla’ 1-ghatu l-abjad tas-siringa mimlija ghal-lest
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Ikser u aqla’ 1-ghatu tas-siringa mimlija ghal-lest tul il-perforazzjoni.
Ikser!

A Tmissx il-ponta tas-siringa A Timbottax il-planger; jista’
mimlija ghal-lest jinxtered l-ilma sterili
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8 Qabbad is-siringa mimlija ghal-lest mal-adapter tal-kunjett

Issa, agbad il-kunjett tal-medicina bl-adapter tal-kunjett imwahhal.
Allinja t-tarf tas-siringa mimlija ghal-lest fuq i¢-¢irku I-blu tal-adapter tal-kunjett.

Imbotta u dawwar is-siringa mimlija ghal-lest fuq l-adapter tal-kunjett sakemm ma tkunx tista’
ddawwar aktar. Waqt li ddawwar, kun zgur li ZZomm sew 1-adapter tal-kunjett.

e N

A Timbottax il-
planger; jista’
jinxtered l-ilma

Imbotta mbaghad
dawwar sakemm

jehlu flimkien &

Zomm l-adapter
tal-kunjett

9 Ittrasferixxi l-ilma sterili mis-siringa mimlija ghal-lest ghal gol-kunjett

Bil-mod, imbotta l-planger ’1 isfel kompletament biex tittrasferixxi l-ilma sterili kollu ghal gol-kunjett
(il-planger se jimxi ’l fuq; dan huwa normali).

Kun zgur li I-ilma
sterili kollu jigi
trasferit ghall-
kunjett

Bil-mod,
imbotta 1-
- planger ’l isfel
~ kompletament

Bil-mod, imbotta 1-planger ’l isfel

kompletament biex tittrasferixxi Halli s-siringa mimlija ghal-lest
l-ilma sterili kollu ghal gol- mwahhla mal-kunjett u poggi fil-
kunjett (il-planger se jimxi ’l fugq; genb fuq wice catt.

dan huwa normali).
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10 Ipprepara l-kunjett 2, is-siringa mimlija ghal-lest 2, u l-adapter tal-kunjett 2
Nehhi I-kunjett 2, is-siringa mimlija ghal-lest 2, u l1-adapter tal-kunjett 2 mill-pakkett.

e Importanti:
Mur lura ghal pagna 13 u rrepeti [-Passi 4 sa 9 biex tipprepara l-kunjett 2.

Kunjett 1  Kunjett 2

Ieqaf u i¢éekkja jekk ghandekx kemm il-kunjett 1 kif ukoll il-kunjett 2 ippreparati.
Ghandek bzonn li z-zewg kunjetti jkunu ppreparati qabel ma tkun tista’ tkompli ghall-Pass 11.

11 Dawwar biex thallat il-medicina

A Thawwadx il-kunjetti
Zomm siringa mimlija ghal-lest f’kull id u bil-mod dawwar il-kunjetti ’moviment ¢irkolari

sakemm it-trab jinhall ghal kollox. Dan jista’ jiehu sa 2 minuti. Thawwadx jew iddawwarx bis-
sahha.

o
e Hija ¢carau
M minghajr ¢apep
Ut u trab abjad?
i

O
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Meta I-medi¢ina tithallat sew, ghandha tkun ¢ara. Jekk le, irrepeti dan il-pass sakemm tkun ¢ara.

¢

Imbotta 1-
planger ’1 isfel
kompletament

\

Ghal kull kunjett, erga’ aghfas il-planger kompletament ’l isfel biex tizgura li 1-likwidu kollu jkun
fil-kunjett peress li xi likwidu jista’ jkun rega’ mar lura fis-siringa (il-planger se jimxi ’l fuq; dan huwa
normali).

12 Stenna li I-bziezaq jitilqu

3 minuti

Poggi z-zewg kunjetti fil-genb biex il-bziezaq jitilqu.
Dan jista’ jiehu sa 3 minuti.
A Qabel tkompli, kun zgur li I-medicina fil-kunjett:
Hija cara ghal opalexxenti u bla kulur ghal kemxejn safra fil-kannella

M’ ghandhiex ¢apep jew trab
M’ ghandhiex bziezaq kbar

Ma jimpurtax jekk ikun hemm ftit fowm (bziezaq zghar) madwar in-nahat ta’ barra tal-kunjett
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13 Ipprepara l-kunjett billi tnehhi l-arja zejda

Igbed il-
planger ’il
fuq biex
tnehhi
l-arja zejda

Qabel Wara

Ibda bi kwalunkwe wiehed miz-zewg kunjetti. Bil-kunjett mizmum f pozizzjoni wieqfa, bil-mod igbed
il-planger ’il fuq sal-parti ta’ fuq tal-korp tas-siringa imma oqghod attent li ma tigbidx il-planger ’il
barra mis-siringa.

Parir: Dan il-pass jigbed biss 1-arja zejda mill-kunjett biex tnaqqas il-pressjoni fil-kunjett u tevita t-
tixrid tal-medic¢ina waqt it-tnehhija tas-siringa.

Importanti:

A Wettaq dan il-pass ghaz-zewg kunjetti. Waqqaf u ¢cekkja li ghandek iz-zewg kunjetti ppreparati
qabel tkompli.

14 Nehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-kunjett

Armi s-siringi mimlijin ghal-
lest vojta
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Zomm l-adapters tal-kunjett u holl iz-zewg siringi mill-kunjetti.

Armi z-zewg siringi fil-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

B 1

Ghandu jkollok 2 kunjetti tal-medi¢ina ppreparati u lesti biex jithalltu flimkien fil-passi i jmiss.

Hallat flimkien il-medi¢ina miz-zewg kunjetti (Hallat)

Ghall-passi li jmiss, ser ikollok bzonn:
- Kunjett 1 u kunjett 2 imhallta flimkien
- Oggetti mit-trej ta’ isfel

\

Gholli hawn

Uza l-oggetti mit-trej ta’ isfel
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15 Naddaf il-parti ta’ fuq taz-zewg adapters tal-kunjetti
B’2 wipes bl-alkohol godda mit-trej ta’ isfel, naddaf il-parti ta’ fuq tal-adapters tal-kunjetti.

16 Nehhi s-siringa vojta tad-dozagg mill-pakkett taghha

Sib is-siringa 1-vojta tad-dozagg fit-trej ta’ isfel u nehhiha mill-pakkett taghha.

Inti se tuza din is-siringa tad-dozagg biex tkejjel il-medicina li ghandek bzonn (abbazi tad-doza li
kitiblek it-tabib).

A\ Tmissx il-ponta tas-siringa
tad-dozagg

17 Igbed l-arja ghal gos-siringa tad-dozagg
A Dan trid taghmlu biex tizgura li 1-pressjoni fil-kunjett tkun ugwali u li tiechu doza preciza.

Zomm is-siringa tad-dozagg wieqfa u igbed il-planger ’1 isfel biex tighed 1.5 mL ta’ arja.
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Rimm ta’ fuq tal-planger
Igbed il-planger sakemm ir-rimm ta
fuq tal-planger ikun mal-1.5 mL

>

Parir: Kull linja fuq is-siringa
tad-dozagg hija 0.1 mL.

18 Qabbad is-siringa tad-dozagg ma’ wiehed mill-kunjetti

Wagqt li zzomm l-adapter tal-kunjett, wahhal is-siringa tad-dozagg billi ddawwarha sakemm tieqaf.

Imbotta
mbaghad
dawwar f’daqqa
sakemm ikun
konness

Is-siringa tad-dozagg
ghandu jkun fiha
ammont ta’ 1.5 mL ta’
arja

adapter
tal-kunjett

19 Imbotta l-arja ghal gol-kunjett, imbaghad aqilbu rasu ’l isfel
Imbotta l-planger ’l isfel kompletament biex tittrasferixxi l-arja kollha ghal gol-kunjett.

Imbaghad Zomm il-planger f’postu b’subghajk il-kbir u aqleb il-kunjett rasu ’l isfel.

Imbotta 1-

planger ’1 )

isfel Zorlnm_ il-
. planger

kompletam fil-post

ent
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20 Igbed il-medié¢ina kollha mill-1¢ Kunjett
Igbed il-planger lura bil-mod. Ieqaf meta jasal £1.5 mL.
Dan se jizgura li I-medicina kollha fil-kunjett tkun fis-siringa tad-dozagg.

ATigbidx il-planger lil hinn minn 1.5 mL. Ieqaf meta tasal £°1.5 mL
AQOqghod attent 1i ma tigbidx il-planger ’l barra mis-siringa tad-dozagg

21 Nehhi lI-ewwel kunjett mis-siringa tad-dozagg

Zomm l-adapter tal-kunjett u holl is-siringa mimlija tad-dozagg mill-kunjett.
Armi I-kunjett vojt fil-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

Armi I-

kunjett
vojt

22 Qabbad is-siringa tad-dozagg mat-" kunjett

Wagqt li zzomm l-adapter tal-kunjett tat-tieni kunjett, qabbad is-siringa tad-dozagg li hija
parzjalment mimlija billi ddawwarha fuq l-adapter tal-kunjett sakemm tieqaf.
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Tmissx il-planger ghax
tista’ xxerred il-
medi¢ina

23 Imbotta I-medic¢ina kollha fit-tieni kunjett, imbaghad aqleb ta’ taht fuq

Bil-mod imbotta l-planger ‘1 isfel kompletament biex tittrasferixxi l-medi¢ina kollha ghal gol-kunjett
biex tizgura l-precizjoni tad-doza. Dan se jhallat flimkien il-medi¢ina miz-zewg kunjetti.

Imbaghad Zzomm il-planger f’postu b’subghajk il-kbir u aqleb il-kunjett rasu ‘1 isfel.

J!

Imbotta -
planger ’ .
1 isfel ~ Zomm
kompletament 11—plan%?r

1 -

post

Igbed id-doza li kitiblek it-tabib (Igbed)
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24 Igbed il-planger lura biex tigbed id-doza tieghek

Bil-kunjett u s-siringa tad-dozagg rashom ’l isfel, igbed il-planger lura bil-mod.
leqaf meta tasal ghall-ammont f"“mL” imnizzel fir-ricetta tieghek.

/A Rimm ta’ fuq tal-planger

Ghandu jasal
sad-doza li kitiblek it-tabib

Parir: Kull linja fuq is-siringa tad-
dozagg hija 0.1 mL.
25 Ié¢éekkja jkunx hemm bziezaq tal-arja u Zoni tal-arja

I¢cekkja biex tara jekk ikunx hemm bziezaq kbar tal-arja jew Zona tal-arja fis-siringa. L-arja zejda se
tnehhiha fil-passi li jmiss.

Bziezaq kbar|

tal-arja

Zona
tal-arja

26 Nehhi I-bziezaq tal-arja u z-Zoni tal-arja

Jekk tara xi bziezaq tal-arja jew zona tal-arja, tektek il-genb tas-siringa tad-dozagg biex tmexxi l-arja
ghan-naha ta’ fuq.

Bil-mod, imbotta l-plunger ’il fuq biex tnehhi l-arja zejda.
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A\ Trid tnehhi I-bziezaq il-
kbar u z-zoni tal-arja biex
ikollok doza preciza

Imbotta
l-arja ’l
barra bil-
mod

tnejn ma jimpurtax

27 Qabbel I-ammont mad-doza li Kkitiblek it-tabib
Wara li tnehhi 1-arja zejda kollha, gabbel l-ammont mad-doza li kitiblek it-tabib.

Jekk fis-siringa tieghek ma jkollokx I-ammont li kitiblek it-tabib, erga’ igbed il-planger lura bil-
mod biex tigbed aktar medicina.

Irrepeti 1-Passi 24 sa 26 sakemm tilhaq id-doza li kitiblek it-tabib u ma jkunux jidhru bziezaq kbar.
28 Ikkonferma d-doza li kitiblek it-tabib

Qabel tkompli, i¢¢ekkja biex tizgura li fis-siringa tad-dozagg ghandek id-doza li kitiblek it-tabib.

Ir-rimm ta’ fuq tal-
planger ghandu jkun
f’linja mad-doza li
kitiblek it-tabib
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A Jekk l-ammont ma jaqbilx mad-doza li kitiblek it-tabib, irrepeti 1-Passi 24 sa 27.

29 Nehhi s-siringa tad-dozagg mill-kunjett u poggi s-siringa tad-dozagg fil-genb

Armi I-
kunjett uzat

Zomm il- -
planger '
fpostu

Zomm il-planger f’postu b’id wahda. Bl-id l-ohra, Zzomm l-adapter tal-kunjett u holl is-siringa
mimlija tad-dozagg mill-kunjett.

Armi l-kunjett fil-kontenitur ghall-oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

Poggi s-siringa mimlija tad-dozagg fuq wicc nadif u catt.
ATmissx il-ponta tas-siringa tad-dozagg jew thallihiex tmiss ma’ ebda wicc.

30 Wahhal il-labra tal-injezzjoni

A Tmissx il-parti tal-konnessjoni tal-labra

\aﬁ/

N 1y

LY

3

-

Sib il-labra fit-trej ta’ isfel u itah il-pakkett taghha.
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Hekk kif il-labra tkun ghadha fil-pakkett, agbad sew il-bazi tal-labra u dawwar is-siringa tad-
dozagg sakemm tieqaf. Nehhi l-pakkett tal-labra.

e

V7S i === N

==
J

Hu l-ilqugh tas-sigurta ’1 boghod mill-labra u lejn is-siringa fl-angolu muri. Poggi
s-siringa tad-dozagg fuq wic¢ nadif u catt.
ATnehhix il-kappa tal-labra

31 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek

Aghzel sit tal-injezzjoni fuq zaqqek (1-addome) jew fin-naha ta’ fuq ta’ koxxtok. Jekk se tinjetta
fiz-zona tal-istonku, evita zona ta’ 5 ¢m madwar iz-zokra.

Aghzel sit differenti kull darba li tinjetta.

ATinjettax f’parti tal-gilda li tkun b’xi ferita, misluha, imbengla, jew li ghandha dbabar homor
ATinjettax minn gol-hwejjeg

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wipe bl-alkohol gdida.
ATergax tmiss is-sit imnaddaf tal-injezzjoni

Issa, inti lest biex tinjetta I-medicina.
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Injetta I-medicina tieghek

32 Injetta I-medic¢ina tieghek (Injetta)

Igbed il-kappa dritta minn fuq il-labra.
Armi l-kappa
ATmissx il-planger sakemm tkun lest biex tinjetta sabiex ma titlef xejn mill-medic¢ina

Bil-mod, oqros u zomm kemxa tal-gilda fil-post fejn se tinjetta. Dahhal il-labra b’moviment
qisek qed twaddab dart, angolu ta’ 45 © sa 90 °. Dan jghinek tinjetta direttament taht il-gilda
(injezzjoni subkutanja).

Imbotta l-planger bi pressjoni mhux mghaggla u kostanti ’l isfel kompletament sakemm is-
siringa tad-dozagg tkun vojta. Ikkonferma li I-medi¢ina kollha giet injettata.
Il-kemxa tal-gilda tista’ thalliha issa.

AZomm subghajk *il boghod mill-labra il-hin kollu.

Wagqt li zzomm il-planger imbuttat ’il gewwa, nehhi I-labra mill-gilda tieghek fl-istess
angolu li dahhaltha.
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Biex terga’ tapplika l-ilqugh tas-sigurta, imbotta I-ilqugh ma’” wic¢ catt sakemm tisma’ “klikk” u ara li
l-labra tkun mghottija.

Armi s-siringa tad-dozagg u l-oggetti uzati f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu.
ATnehhix il-labra mis-siringa tad-dozagg

Kif tarmi Winrevair

Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent. Kun zgur li ssegwi 1-ligijiet lokali ghar-rimi peress li jistghu jkunu differenti mir-
rakkomandazzjonijiet generali t’hawn taht.

e  Armi kwalunkwe kunjett uzat (inkluz kwalunkwe
likwidu ta” Winrevair li jkun fadal), il-labra,
il-kunjett u I-kappa tal-labar, u siringi uzati f’kontenitur 9
ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu.

e Tarmix il-kunjetti, is-siringi, jew il-labra ta’
Winrevair mal-iskart domestiku tieghek.

o Tergax tuzax kwalunkwe oggett mill-provvisti.
Dan il-prodott jintrema wara l-uzu u ghandu
jintuza darba biss.

e Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi

ta' oggetti bil-ponta u li jaqtghu fejn ma jintlahaqx
mit-tfal u l-annimali domestici.
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Jekk m’ghandekx kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti bil-ponta u li jaqtghu, tista’ tuza kontenitur
domestiku li:

e huwa maghmul minn plastik heavy-duty,

e jista’ jinghalaq b’ghatu li jaghlaq sewwa, huwa
rezistenti ghat-titqib, u li 1-oggetti bil-ponta u li
jaqtghu ma jkunux jistghu johorgu minnu,

e joqghod dritt u f’pozizzjoni stabbli waqt I-uzu,
e m’ghandux tendenza li jnixxi u

e huwa ttikkettat kif suppost biex iwissi dwar 1-
iskart perikoluz gewwa l-kontenitur

Meta 1-kontenitur tieghek ikun kwazi mimli, ikollok bzonn issegwi 1-linji gwida lokali
ghall-mod it-tajjeb biex tarmi I-kontenitur tieghek.

A Tirri¢iklax il-kontenitur tieghek wara li jkun intuza
Mistogsijiet frekwenti

X’ghandi naghmel jekk ikun ged johrogli d-demm mis-sit tal-injezzjoni?
Poggi ballun tal-tajjar jew faxxa fuq il-gilda tieghek minnufih u applika ammont zghir ta’ pressjoni.
Jekk id-demm ma jiqafx hiereg, cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih.

Fejn nista’ nsib l-ammont tar-ricetta tieghi?
L-ammont tar-ricetta tieghek f*“mL” jinsab fuq ir-ricetta tieghek. Ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek jekk ma tkunx tista’ ssib 1-ammont tar-ricetta tieghek.

X’ghandi naghmel jekk a¢¢identalment inwaqqa’ ftit medic¢ina fuq il-gilda jew il-wié¢ li nkun
ged nahdem fuqu?
Ahsel iz-zona sewwa bis-sapun u bl-ilma minnufih.

X’ghandi naghmel jekk m’inix ¢ert jekk id-doza li kitibli t-tabib ghamilthiex kif suppost?
Cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

X’ghandi naghmel jekk il-planger tas-siringa tad-dozagg tieghi ji¢éaqlaq awtomatikament
meta nipprova nigbed il-medi¢ina mill-kunjett?

Tinkwetax jekk il-planger tieghek jic¢aqlaq ftit wahdu meta tkun ged timla s-siringa tad-dozagg
tieghek bil-medicina.

B'id wahda, zomm il-planger f’postu biex twaqqaf il-planger milli jic¢aqglagq.

Bl-id 1-ohra, holl il-kunjett mis-siringa tad-dozagg. Ladarba jkun inhall, il-planger tista’ titilqu
minghajr inkwiet.

Tista’ tevita dan il-moviment awtomatiku tal-planger billi timbotta 1-arja ghal gol-kunjett qabel ma
timla s-siringa tad-dozagg tieghek bil-medicina. Irreferi ghall-Passi 17 sa 28 ghal istruzzjonijiet
dettaljati.

X’ghandi naghmel jekk l-oggetti tal-pakkett tieghi ghandhom xi hsara jew huma kompromessi
(perezempju, bidlu I-lewn taghhom, huma m¢ajpra, jew ghandhom xi frak)?
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Jekk l-oggetti tal-pakkett tieghek ghandhom xi hsara jew huma kompromessi, tuzahx. Cempel lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek biex tikseb pakkett gdid.

X’ghandi naghmel jekk il-medi¢ina tieghi ma ssirx ¢ara wara li nhallatha u ndawwarha?

Tuzax il-medi¢ina jekk tkun dawwart il-kunjett tal-medi¢ina ghal madwar 2 minuti u hallejtu joqghod
ghal 3 minuti ohra, izda 1-kunjett tal-medicina tieghek jibqa’ mcajpar jew ikollu capep, trab, jew frak
estern. Cempel lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek biex tikseb pakkett gdid.

X’ghandi naghmel jekk l-ilma sterili ma johrogx mis-siringa mimlija ghal-lest?
Iecekkja li 1-adapter tal-kunjett ikun imwahhal sew mal-kunjett. Jekk le, Zzomm il-kunjett u aghfas I-
adapter tal-kunjett ‘1 isfel sew biex tizgura li 1-adapter tal-kunjett itagqab it-tapp tal-gomma tal-kunjett.

X’ghandi naghmel jekk waqqajt il-komponenti tal-pakkett tieghi?
Tuzax jekk xi oggetti tkun saritilhom il-hsara. Jekk m’intix ¢ert, cempel lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek biex tikseb pakkett gdid.

Nista’ nuza l-pakkett tieghi li thalla barra mill-frigg?
Jekk il-pakkett mhux uzat ilu barra mill-frigg ghal perjodu estiz ta’ hin, jekk joghgbok ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tipprocedi.

Ghandi bzonn nuza l-medi¢ina mhallta minnufih?

Nirrakkomandaw li tinjetta I-medicina ezatt wara li tithallat, izda mhux aktar tard minn 4 sighat wara li
thallatha. Jekk ikunu ghaddew aktar minn 4 sighat, armi 1-medic¢ina mhallta 1i ma ntuzatx. Jekk
ghandek xi mistogsijiet jew m’intix cert dwar il-process, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif nista’ nikseb ghajnuna biex nipprepara u naghti l-injezzjoni tieghi?

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif taghti Winrevair kif suppost jew tehtieg aktar informazzjoni,
kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Ghal kull taghrif iehor dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek, jew lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq. Tista’ ssib
id-dettalji tar-rapprezentant lokali fil-Fuljett ta” Taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent.

Dan il-ktejjeb kien rivedut 1-ahhar £ XX/SSSS
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Winrevair 45 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
Winrevair 60 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni
sotatercept

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

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

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier 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 Winrevair u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Winrevair
Kif tinghata Winrevair

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Winrevair

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SNl

1. X’inhu Winrevair u ghalxiex jintuza

Winrevair fih is-sustanza attiva sotatercept.

Jintuza ma’ terapiji ohra biex jittratta pressjoni gholja arterjali pulmonari (PAH, pulmonary arterial
hypertension) fl-adulti. PAH hija tip ta’ pressjoni tad-demm gholja fl-arterji tal-pulmuni tieghek.
F’PAH, dawn l-arterji jidjiequ, li taghmilha iktar difficli ghall-qalb biex tippompja d-demm f’dawn il-
vini u l-arterji, u twassal ghal sintomi bhal gheja, sturdament, u diffikulta biex tiehu n-nifs.

Winrevair jagixxi fuq il-kawzi ta” PAH li huma responsabbli ghat-tidjiq tal-arterji fil-pulmuni tieghek.
Dan jaghmilha aktar facli ghall-qalb biex tippompja d-demm fil-pulmun tieghek u jtejjeb kemm tkun
tista’ tkun fizikament attiv.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Winrevair

Tuzax Winrevair

. jekk inti allergiku ghal sotatercept jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
. Jekk in-numru ta’ plejtlits fid-demm tieghek ikun ripetutament baxx hafna.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Winrevair jista’ jzid il-livelli tal-emoglobina fid-demm tieghek, inaqqas in-numru ta’ plejtlits fid-
demm tieghek, jew izid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm serju.
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Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel u waqt li tuza Winrevair jekk ghandek:

- livelli gholjin ta’ emoglobina fid-demm tieghek (proteina fi¢-Celluli homor tad-demm li ggorr
l-ossigenu).
Dan jista’ jzid i¢-¢ans li jifforma embolu tad-demm li jista’ jimblokka vina jew arterja
tad-demm. It-tabib tieghek se jic¢ekkjalek il-livelli tal-emoglobina b’testijiet tad-demm regolari
qabel kull I-ewwel 5 dozi tieghek, jew ghal zmien itwal gabel kull doza jekk ikun mehtieg, u
b’mod regolari waqt li tkun qed tuza din il-medicina.

. numru baxx ta’ plejtlits fid-demm tieghek (¢elluli tad-demm li jghinu lid-demm jaghqad).
Dan jista’ jikkawza tbengil facli, hrug ta’ demm kontinwu minn qatghat u mill-imnieher. It-tabib
tieghek se jiccekkja 1-livelli tal-emoglobina b’testijiet tad-demm regolari qabel kull 1-ewwel
5 dozi tieghek, jew ghal zmien itwal qabel kull doza jekk ikun mehtieg, u b’mod regolari waqt li
tkun ged tuza din il-medi¢ina. F’kaz li n-numru ta’ plejtlits fid-demm tieghek ikun ripetutament
baxx hafna, it-tabib tieghek mhux se jibda t-trattament tieghek.

- sinjali u sintomi ta’ hrug ta’ demm serju:

e ugigh ta’ ras persistenti e demm ahmar jghajjat mir-rimettar jew

e dardir soghla

e dghufija e bughawwieg addominali persistenti

e ippurgar iswed jew qisu qatran e ugigh sever fid-dahar

e demm fl-ippurgar tieghek e hrugta’ demm mestrwali anormalment
qawwi.

Dawn huma sinjali u sintomi ta’ hrug ta’ demm serju li jistghu jsehhu jekk tiehu Winrevair u
huma aktar probabbli li jsehhu jekk tiehu Winrevair ma’ ¢erti medi¢ini. It-tabib tieghek se
jghidlek kif taghrathom. Kellem lit-tabib tieghek jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali
jew sintomi. Hrug ta’ demm serju jista’ jwassal ghal dhul fl-isptar, il-htiega ghal trasfuzjoni tad-
demm jew trattamenti ohra, u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal u adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena. Mhux maghruf jekk din il-
medic¢ina hijiex sikura u tahdimx f’nies taht 1-eta ta’ 18-il sena.

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

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medi¢ina.

Tqala:
Winrevair jista’ jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf.

Din il-medic¢ina mhix rakkomandata waqt it-tqala. It-tabib tieghek ghandu jaghmel test tat-tqala qabel
tibda t-trattament tieghek u ghandek tuza metodu effettiv ghal kontra t-tqala (kontracezzjoni) waqt it-
trattament tieghek u ghal mill-inqas 4 xhur wara l-ahhar doza ta’ Winrevair. Stagsi lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek dwar metodi ta’ kontrac¢ezzjoni li jahdmu tajjeb ghalik.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila waqt li tkun qed tuza din
il-medicina.
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Treddigh:
Mhux maghruf jekk Winrevair jghaddix fil-halib tas-sider tal-bniedem. It-treddigh ghandu jieqaf waqt

it-trattament tieghek u ghal mill-inqas 4 xhur wara l-ahhar doza ta’ Winrevair. Kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek dwar l-ahjar mod ta’ kif tisqi lit-tarbija tieghek.

Fertilita:
Winrevair jista’ jnaqqas il-fertilita tan-nisa u tal-irgiel.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li din il-medic¢ina se taffettwa l-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Winrevair fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.

Winrevair fih il-polysorbate 80
Din il-medi¢ina fiha 0.20 mg ta’ polysorbate 80 f’kull mL ta’ soluzzjoni rikostitwita. Il-polysorbates
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

3. Kif tinghata Winrevair

L-iskeda tad-dozagg rakkomandata hija injezzjoni wahda kull 3 gimghat.

It-tabib tieghek ser jimmonitorja d-doza tieghek.

- Id-doza tieghek ta’ Winrevair tiddependi fuq il-piz ta’ gismek u t-testijiet tad-demm tieghek. Se
tinghata doza ta’ 0.3 mg/kg, imbaghad id-doza tieghek se tizdied ghal 0.7 mg/kg.

- Qabel kull 1-ewwel 5 dozi tieghek, jew ghal Zzmien itwal gabel kull doza jekk ikun mehtieg, u
wkoll b’mod regolari waqt li tkun qed tiehu Winrevair, it-tabib tieghek se jaghmillek xi testijiet
tad-demm. Dan sabiex it-tabib tieghek ikun jista’ jimmonitorjak u jsib I-ahjar doza ghalik.

- It-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza tieghek, jipposponi t-trattament, jew iwaqqaf it-trattament
skont kif tirrispondi ghal Winrevair.

Kif tinghata Winrevair

Se tinghata Winrevair bhala injezzjoni ezatt taht il-gilda tieghek (SC) f’dawn is-siti tal-injezzjoni biss:
. l-istonku (I-addome), mill-inqas 5 cm ’il boghod miz-zokra, jew

. in-naha ta’ fuq tal-koxxa, jew

. in-naha ta’ fuq tad-driegh

Jekk tinghata Winrevair aktar milli suppost

Billi dan il-prodott jinghata minn tabib jew professjonist ichor tal-kura tas-sahha, il-probabbilta li
tinghata doza mhux korretta ta’ Winrevair hija zghira hafna. Madankollu, jekk ghandek xi thassib
ghandek tgharraf lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek minnufih.

Jekk tagbez lI-appuntament tieghek biex tinghata Winrevair
Jekk tagbez l-appuntament tieghek biex tinghata Winrevair, cempel lit-tabib tieghek immedjatament
biex terga’ tiskeda l-appuntament tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.
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4.  Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarji serji:
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek immedjatament jekk tinnota:
e Li titbengel fa¢ilment, hrug ta’ demm fit-tul minn qatghat u li tinfarag. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ numru baxx ta’ plejtlits (trombocitopenija). Dan se jidher fit-testijiet
tad-demm tieghek.

Barra minn hekk, it-tabib tieghek se jaghmillek xi testijiet tad-demm b mod regolari biex jinnota jekk
ghandekx:
e Livelli gholjin ta’ emoglobina.

L-effetti sekondarji serji t’hawn fuq jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Effetti sekondarji ohra possibbli:
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):

Ugigh ta’ ras

Li tinfarag (epistassi)

Vini rqaq jew vini ¢kejkna 1i jidhru qishom linji roza jew homor fuq il-gilda (telangjektasija)
Dijarea

Sturdament

Raxx tal-gilda

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
Pressjoni tad-demm gholja

Hmura fil-gilda

Hrug ta’ demm mill-hanek

Hakk fis-sit tal-injezzjoni

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 £ Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Winrevair

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kunjett u I-kartuna wara “JIS”. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
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Wara r-rikostituzzjoni (it-tahlit tat-trab mal-ilma sterili), uza din il-medi¢ina immedjatament jew mhux
aktar tard minn 4 sighat wara r-rikostituzzjoni.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg. Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart
inkluz materjal uzat ghar-rikostituzzjoni u 1-ghoti li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Winrevair
- Is-sustanza attiva hi sotatercept. Kull kunjett fih 45 mg jew 60 mg sotatercept. Wara r-
rikostituzzjoni, kull mL tas-soluzzjoni fiha 50 mg sotatercept.
- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma citric acid monohydrate (E330), sodium citrate (E331) (ara
sezzjoni 2 “Winrevair fih is-sodium”), polysorbate 80 (E433) (ara sezzjoni 2 “Winrevair fih il-
polysorbate 80”) u sucrose.

Kif jidher Winrevair u l-kontenut tal-pakkett
Winrevair huwa trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni (trab ghall-injezzjoni). It-trab abjad ghal abjad fl-
isfar jigi f’kunjett tal-hgieg ta’ 2 mL 1i fih 45 mg jew 60 mg sotatercept.

Winrevair 45 mg huwa disponibbli fi:
- Pakkett li fih kunjett 1 b’45 mg trab
- Pakkett i fih 2 kunjetti b’45 mg trab

Winrevair 60 mg huwa disponibbli f’:
- Pakkett li fih kunjett wiehed b’60 mg trab
- Pakkett li fih 2 kunjetti b’60 mg trab

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

L-Olanda

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

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Jloym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

E\Lada

MSD A.®.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. + 370 5 2780 247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32 20 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel.: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Dan il-fuljett kien rivedut 1-ahhar £ {XX/SSSS}.

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: https://www.ema.europa.cu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:

Winrevair trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandu jigi rikostitwit qabel 1-uzu u jinghata bhala
injezzjoni wahda skont il-piz tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
ghall-istruzzjonijiet dwar ir-rikostituzzjoni u 1-ghoti).

Istruzzjonijiet ghar-rikostituzzjoni

- Nehhi l-pakkett mill-frigg u stenna 15-il minuta biex il-prodott medi¢inali jilhaq it-temperatura

tal-kamra qabel il-preparazzjoni.

- I¢cekkja I-kunjett biex tizgura li I-prodott medic¢inali ma jkunx skadut. It-trab ghandu jkun abjad
ghal abjad fl-isfar u jista’ jidher qisu kejk shih jew imkisser.
- Nehhi l-ghatu mill-kunjett li fih it-trab u imsah it-tapp tal-gomma b’wipe bl-alkohol.
- Irrikostitwixxi I-kontenut tal-kunjett b’ilma sterili:
e Ghal kull kunjett ta’ Winrevair 45 mg, injetta 1.0 mL ta’ ilma sterili
e Ghal kull kunjett ta” Winrevair 60 mg, injetta 1.3 mL ta’ ilma sterili
Wara r-rikostituzzjoni, il-kunjett ta’ 45 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 0.9 mL tal-prodott


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

medicinali u I-kunjett ta’ 60 mg jista’ jipprovdi biss sa doza ta’ 1.2 mL tal-prodott medicinali. II-
konéentrazzjoni finali wara r-rikostituzzjoni hija ta’ 50 mg/mL.

Dawwar il-kunjett bil-mod biex tirrikostitwixxi I-prodott medi¢inali. M’ghandekx thawwad jew
iddawwar bis-sahha.

Halli 1-kunjett jogghod ghal mhux aktar minn 3 minuti biex thalli 1-bziezaq jisparixxu.
Ispezzjona vizwalment lis-soluzzjoni rikostitwita. Meta tkun imhallta sew, is-soluzzjoni
rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal safra fil-kannella u m’ghandux
ikollha capep jew trab.

Holl is-siringa mill-adapter tal-kunjett u armi s-siringa l-vojta go kontenitur ghall-oggetti bil-
ponta u li jaqtghu.

Jekk jigi preskritt pakkett b’2 kunjetti, irrepeti l-passi f’din is-sezzjoni biex tipprepara t-tieni
kunjett.

Uza s-soluzzjoni rikostitwita kemm jista’ jkun malajr, izda sa mhux aktar tard minn 4 sighat
wara r-rikostituzzjoni.

Istruzzjonijiet ghall-ghoti

Winrevair ghandu jinghata bhala injezzjoni wahda taht il-gilda.

Qabel tipprepara s-siringa tad-dozagg, spezzjona vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita. Is-
soluzzjoni rikostitwita ghandha tkun ¢ara ghal opalexxenti u bla kulur ghal safra fil-kannella u
m’ghandux ikollha ¢apep jew trab.

Igbed il-volum xieraq ghall-injezzjoni minn kunjett wiehed jew tnejn, skont il-piz tal-pazjent.
Aghzel is-sit tal-injezzjoni fuq iz-zaqq (mill-inqas 5 ¢m ’il boghod miz-zokra), fil-parti ta’ fuq
tal-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh u imsah b’wipe bl-alkohol. Ghal kull injezzjoni, aghzel
sit gdid li ma jkollux xi ¢ikatri¢i, u li ma jkunx teneru jew imbengel.

Aghti l-injezzjoni taht il-gilda.

Armi s-siringa 1-vojta. Tergax tuza s-siringa.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

Ara sezzjoni 4.4 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott ghal istruzzjonijiet dwar it-traccabilita tal-
prodotti medicinali bijologici.
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