ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali 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

Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Zilbrysg 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 16.6 mg zilucoplan £°0.416 mL
(40 mg/mL).

Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 23 mg zilucoplan £°0.574 mL
(40 mg/mL).

Zilbrysqg 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 32.4 mg zilucoplan £°0.810 mL
(40 mg/mL).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Is-soluzzjoni hija ¢ara ghal kemxejn opalexxenti u bla kulur, minghajr partikuli vizibbli. II-pH u 1-
osmolalita tas-soluzzjoni huma madwar 7.0 u 300 mOsm/kg rispettivament.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zilbrysq huwa indikat bhala element addizzjonali ma’ terapija standard ghat-trattament ta’ mijastenija
gravis generalizzata (gMG, generalised myasthenia gravis) f’pazjenti adulti li huma pozittivi ghall-
antikorp kontra r-ricettur tal-acetilkolina (AChR, acetylcholine receptor).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Zilbrysq huwa mahsub ghall-uzu taht il-gwida u s-supervizjoni ta’ professjonisti tal-kura tas-sahha
b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b’disturbi newromuskolari.



Qabel ma jibdew it-terapija, il-pazjenti jridu jitlaggmu kontra Neisseria meningitidis. Jekk it-
trattament ikun mehtieg li jibda fi Zmien inqas minn gimaghtejn wara t-tilqim, il-pazjent irid jircievi
trattament antibijotiku profilattiku xieraq sa gimaghtejn wara l-ewwel doza tat-tilqima (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Pozologija

Id-doza rakkomandata ghandha tigi moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum u
amministrata bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum.

Tabella 1: Doza totali ta’ kuljum skont il-medda tal-piz tal-gisem

Piz tal-gisem Doza® Ghadd ta’ siringi mimlija
ghal-lest skont il-kulur

<56 kg 16.6 mg 1 (Hamra lewn ir-rubini)

>56sa<77kg 23 mg 1 (Orangjo)

>77kg 32.4 mg 1 (Blu skur)

*Id-doza rakkomandata tikkorrispondi ghal bejn wiehed u iehior 0.3 mg/kg

Zilucoplan ma giex studjat f’pazjenti b’gMG ta’ Klassi V tal-Myasthenia Gravis Foundation of
America (MGFA).

Doza magbuza

Jekk tinqabez doza, din ghandha tinghata fl-istess jum; imbaghad, ghandu jitkompla d-dozagg tas-
soltu 1-ghada. M’ghandhiex tinghata aktar minn doza wahda kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2). Esperjenza
b’zilucoplan f’pazjenti anzjani fi studji klini¢i hija limitata.

Indeboliment tal-kliewi
Mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (tnehhija tal-kreatinina
> 15 mL/min). M’hemm I-ebda data f’pazjenti li jehtiegu dijalizi.

Indeboliment tal-fwied

Mhu mehtieg I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif u moderat tal-fwied
(puntegg Child-Pugh ta’ 9 jew inqas).

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Zilbrysq f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied ma gewx determinati. Ma
tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar id-doza (ara sezzjoni 5.2).

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

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medic¢inali jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Siti ta’ injezzjoni xierqa jinkludu l-parti ta’ quddiem tal-koxox, I-addome u n-naha ta’ wara tal-parti
ta’ fuq tad-dirghajn.



Is-siti tal-injezzjoni ghandhom jinbidlu u l-injezzjonijiet m’ghandhomx jinghataw f’partijiet fejn il-
gilda hija sensittiva, eritematuza, imbengla, iebsa, jew fejn ikun hemm c¢ikatrici jew stretch marks fil-
gilda.

Zilbrysq huwa intenzjonat li jkun moghti mill-pazjent stess u/jew minn persuna ohra li tkun giet
imharrga kif suppost biex taghti injezzjonijiet taht il-gilda u li ssegwi l-istruzzjonijiet dettaljati
moghtija fl-istruzzjonijiet ghall-uzu fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

Pazjenti li bhalissa mhumiex imlaqqgma kontra Neisseria meningitidis (ara sezzjoni 4.4).
Pazjenti b’infezzjoni ta’ Neisseria meningitidis mhux solvuta.
4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infezzjonijiet ta’ Neisseria

Infezzjoni meningokokkali

Minhabba l-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu, 1-uzu ta’ zilucoplan jista’ jzid is-suxxettibilita tal-pazjent
ghal infezzjonijiet b’ Neisseria meningitidis. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, il-pazjenti kollha jridu
jkunu mlaggma kontra infezzjonijiet meningokokkali, mill-inqas gimaghtejn qabel il-bidu tat-
trattament.

Jekk it-trattament ikun mehtieg li jibda fi Zmien inqas minn gimaghtejn wara t-tilgim kontra
infezzjonijiet meningokokkali, il-pazjent irid jir¢ievi trattament antibijotiku profilattiku xieraq sa
gimaghtejn wara l-ewwel doza tat-tilgima. Il-va¢¢ini meningokokkali jnaqqsu izda ma jeliminawx
kompletament ir-riskju ta’ infezzjonijiet meningokokkali.

Il-vac¢cini kontra s-serogruppi A, C, Y, W, u fejn disponibbli, is-serogrupp B, huma rakkomandati
ghall-prevenzjoni tas-serogruppi meningokokkali komunement patogenici. It-tilqim u t-trattament
antibijotiku profilattiku ghandhom isiru skont il-linji gwida rilevanti I-aktar attwali.

Wagqt it-trattament, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ infezzjoni
meningokokkali u jigu evalwati immedjatament jekk ikun hemm suspett ta’ infezzjoni. F’kaz ta’
infezzjoni meningokokkali suspettata, ghandhom jittiehdu mizuri xierqa bhal trattament b’antibijotici
u twaqqif tat-trattament sakemm tkun tista’ tigi eskluza infezzjoni meningokokkali. Il-pazjenti
ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex ifittxu parir mediku immedjat jekk isehhu sinjali jew sintomi
ta’ infezzjonijiet meningokokkali.

Dawk li jordnaw il-medi¢ina ghandhom ikunu familjari mal-materjali edukattivi ghall-gestjoni ta’
infezzjonijiet meningokokkali u jipprovdu kard ta’ twissija ghall-pazjent u gwida ghall-pazjent/dak li
jiehu hsieb lill-pazjent ttrattat b’zilucoplan.

Infezzjonijiet ohira ta’ Neisseria

Minbarra Neisseria meningitidis, il-pazjenti ttrattati b’zilucoplan jistghu wkoll ikunu suxxettibbli ghal
infezzjonijiet bi specijiet ohra ta’ Neisseria, bhal infezzjonijiet gonokokkali. Il-pazjenti ghandhom jigu
infurmati dwar l-importanza tal-prevenzjoni u t-trattament tal-gonorrea.



Immunizzazzjoni

Qabel ma tibda t-terapija b’zilucoplan, huwa rakkomandat li I-pazjenti jibdew l-immunizzazzjonijiet
skont il-linji gwida attwali tal-immunizzazzjoni.

Kontenut tas-sodium

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa mimlija ghal-lest,
jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni. Abbazi tar-rizultati minn testijiet in vitro, zilucoplan
mhuwiex se jinibixxi jew jindu¢i enzimi li jimmetabolizzaw il-medi¢ina (CYPs u UGTs) u

trasportaturi komuni f"'manjiera klinikament relevanti.

Abbazi tal-effett inibitorju potenzjali ta’ zilucoplan fuq i¢-Citotossicita dipendenti fuq il-komplement
ta’ rituximab, zilucoplan jaf inaqqas 1-effetti farmakodinami¢i mistennija ta’ rituximab.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh
Tqala
M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ zilucoplan f’nisa tqal.

Studji f’annimali ma jurux effetti hziena ta’ tossic¢ita diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva
(ara sezzjoni 5.3).

It-trattament ta’ nisa tqal b’Zilbrysq ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju kliniku jeghleb ir-
riskji.

Treddigh

Mhux maghruf jekk zilucoplan jigix eliminat mill-halib tal-bniedem jew jigix assorbit b’mod
sistemiku wara l-ingestjoni orali mit-trabi tat-twelid/trabi. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi ma jistax
jigi eskluz.

Ghandha tittiched dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqgafx it-terapija b’zilucoplan
wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-beneficcju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

L-effett ta’ zilucoplan fuq il-fertilita tal-bniedem ma giex evalwat. F’¢erti studji ta’ fertilita u tossicita
tad-doza ripetuta fuq primati mhux umani, gew osservati sejbiet ta’ relevanza klinika incerta fl-organi
riproduttivi tal-irgiel u tan-nisa (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

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

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti kienu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
(tbengil fis-sit tal-injezzjoni (13.9 %) u wgigh fis-sit tal-injezzjoni (7.0 %)) u infezzjonijiet fil-parti ta’



fuq tal-apparat respiratorju (nazofaringite (5.2 %), infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (3.5 %) u
sinusite (3.5%)).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Tabella 2 tipprezenta reazzjonijiet avversi mill-studji migbura kkontrollati bil-placebo (n=115) u ta’
estensjoni open-label (n=213) f"gMG flimkien ma’ klassifikazzjoni tal-frekwenza fil-pazjenti ttrattati
b’zilucoplan, bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10),
mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000), mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli). F’kull ragruppament tal-frekwenza, ir-
reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont I-ordni ta’ serjeta, mill-iktar sal-inqas serju.

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal- | Frekwenza Reazzjoni avversa
organi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Komuni hafna Infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq
tal-apparat respiratorju’
Disturbi gastro-intestinali Komuni Dijarea
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Komuni Morfoea™
ta’ taht il-gilda
Disturbi generali u Komuni hafna Reazzjonijiet fis-sit tal-
kondizzjonijiet ta’ mnejn injezzjoni”
jinghata
Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-lipase”
Komuni Zieda fl-amylase”
Mhux komuni Zieda fl-eosinofili tad-demm”

"Ara l-paragrafu Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
“Morfoea giet rappurtata biss fl-istudji klinici open-label fit-tul. Id-durata massima tal-esponiment ghal
ZLP wagqt l-istudji klinici fit-tul kienet ta’ iktar minn 4 snin.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

L-aktar reazzjonijiet komuni kienu tbengil fis-sit tal-injezzjoni, ugigh, nodulu, hakk u ematoma. I1-
kazijiet kollha kienu ta’ severita hafifa jew moderata, u inqas minn 3% tar-reazzjonijiet wasslu ghat-
twaqqif tat-trattament.

Infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju

L-infezzjonijiet 1-aktar komuni kienu nazofaringite, infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju u
sinuzite. Aktar minn 95% tal-kazijiet kienu ta’ severita hafifa jew moderata, u ma wasslux ghal
twaqqif tat-trattament. Fi studji migbura kkontrollati bil-placebo, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-
apparat respiratorju kienu rrappurtati fi 13.0% tal-pazjenti ttrattati b’zilucoplan u £7.8% tal-pazjenti
ttrattati bi placebo.

Zieda fl-enzimi fil-frixa

Gew osservati kazijiet ta’ zieda fil-lipase (5.2 %) u/jew zieda fl-amylase (6.1 %). Dawn iz-zidiet kienu
temporanji u rari wasslu ghat-twaqqif tat-trattament. Il-maggoranza sehhew sa xahrejn wara li beda
jintuza zilucoplan u gew normalizzati fi Zmien xahrejn.



Zieda fl-eosinofili tad-demm

Gew osservati zidiet fl-eosinofili tad-demm. Dawn kienu temporanji u ma wasslux ghat-twaqgif tat-
trattament. [l-maggoranza sehhew sa xahrejn wara li beda jintuza zilucoplan u gew normalizzati fi
Zmien xahar.

Morfoea
Kazijiet ta’ morfoea gew osservati wara trattament fit-tul waqt 1-istudju ta’ estensjoni open-label. I1-
maggoranza tal-kazijiet kellhom zmien ghal bidu itwal minn sena wara I-bidu tat-trattament, kienu

hfief jew moderati fis-severita u ma wasslux ghat-twaqqif tat-trattament.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eé¢cessiva

Fi studju fuq voluntiera f’sahhithom fejn 32 partecipant kienu esposti ghal dozi darbtejn id-doza
rakkomandata (li tikkorrispondi ghal madwar 0.6 mg/kg; Tabella 1), moghtija taht il-gilda ghal sa

7 ijiem, id-data dwar is-sigurta kienet konsistenti mal-profil tas-sigurta tad-doza rakkomandata.
F’kazijiet ta’ doza ec¢¢essiva, huwa rakkomandat li I-pazjenti jigu mmonitorjati mill-qrib ghal
kwalunkwe reazzjoni avversa, u ghandhom jinbdew mizuri xierqa ta’ appogg immedjatament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, inibituri komplementari, kodi¢i ATC: L04AJ06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Zilucoplan huwa peptide makrocikliku sintetiku bi 15-il amino acidu li jinibixxi I-effetti tal-proteina
tal-komplement C5 permezz ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni doppju. Jintrabat spe¢ifikament ma’ C5, u
b’hekk jinibixxi 1-gsim taghha mis-C5 convertase ghal C5a u C5b, li jirrizulta f’regolazzjoni ’1 isfel
tal-assemblagg u l-attivita citolitika tal-kumpless tal-attakk fuq il-membrana (MAC - membrane attack
complex). Barra minn hekk, billi jintrabat mal-frazzjoni ta’ C5b tas-C5, zilucoplan ifixkel b’mod
steriku 1-irbit ta” C5b ma’ C6, li jipprevjeni l-assemblagg u l-attivita sussegwenti tal-MAC, jekk jigi
ffurmat kwalunkwe C5b.

Effetti farmakodinamici

L-effett farmakodinamiku ta’ zilucoplan gie analizzat permezz tal-kapacita li jinibixxi ex vivo 1-lizi
tac-celluli homor tad-demm tan-naghag (sSRBC, sheep red blood cells) indotta mill-komplement.

Data mill-istudji ta’ fazi 2 u fazi 3 turi inibizzjoni rapida, kompleta (> 95 %) u sostnuta tal-
komplement b’zilucoplan meta jinghata f’doza skont it-Tabella 1.

Effikacja klinika u sigurta




Is-sigurta u l-effikacja ta’ zilucoplan gew evalwati fi studju multi¢entriku, randomizzat, double-blind u
kkontrollat bil-placebo ta’ 12-il gimgha, MG0010 (RAISE), u fl-istudju ta’ estensjoni open-label
MGO0011 (RAISE-XT).

Studju MG0010 (RAISE)

Gew irregistrati total ta’ 174 pazjent, li kellhom mill-inqas 18-il sena, kellhom mijastenija gravis
generalizzata pozittiva ghall-antikorpi tar-ricettur tal-acetilkolina, Puntegg tal-Attivitajiet tal-Hajja ta’
Kuljum b’Mijastenja Gravis (MG-ADL, Myasthenia Gravis- Activities of Daily Living) ta’ > 6 u
Puntegg Kwantitattiv ta’ Mijastenija Gravis (QMG, Quantitative Myasthenia Gravis) ta’ > 12 (ara
Tabella 3).

Il-pazjenti gew ittrattati darba kuljum jew b’zilucoplan (li nghata f’doza skont it-Tabella 1) jew bi
placebo b’86 u 88 pazjent randomizzati ghal kull grupp ta’ trattament, rispettivament. Terapija ta’
standard ta’ kura (SOC, standard of care) stabbli kienet permessa. Il-maggoranza tal-pazjenti réevew
trattament ghal gMG fil-linja bazi li inkluda parasimpatomimeti¢i (84.5 %), kortikosterojdi sistemici
(63.2 %) u immunosuppressanti mhux sterojdali (51.1 %).

[l-punt ahhari primarju kien il-bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 fil-puntegg totali MG-ADL.

Il-punti ahharin sekondarji ewlenin kienu l-bidla mil-linja bazi sa gimgha 12 fil-puntegg totali tal-
QMG, fil-puntegg totali Kompost tal-Mijastenija Gravis (MGC, Myasthenia Gravis Composite) u fil-
puntegg totali tal-Kwalita tal-Hajja b’ MG (MG Quality of Life - MG-QoL15r) (Tabella 4).
Il-pazjenti li kellhom rispons kliniku fil-MG-ADL gew definiti li ghandhom mill-inqas tnaqgqis ta’

3 punti u pazjenti li kellhom rispons tal-QMG gew definiti li ghandhom mill-inqas tnaqqis ta’ 5 punti
minghajr it-terapija ta’ salvatagg.

Tabella 3: Il-karatteristici demografici u tal-marda fil-linja bazi tal-pazjenti rregistrati fl-istudju
MGO010

Zilucoplan (n=86) Pla¢ebo (n=88)
Eta, snin, medja (SD) 52.6 (14.6) 53.3 (15.7)
Eta fil-bidu, snin, medja (SD) 43.5(174) 44.0 (18.7)
Eta > 65 22 (25.6) 26 (29.5)
Generu, maskili, n (%) 34 (39.5) 41 (46.6)
[lI-medja tal-puntegg MG-ADL fil-linja | 10.3 (2.5) 10.9 3.4)
bazi (SD)
II-medja tal-puntegg QMG fil-linja bazi | 18.7 (3.6) 19.4 (4.5)
(SD)
[lI-medja tal-puntegg MGC fil-linja bazi | 20.1 (6.0) 21.6 (7.2)
(SD)
I1-medja tal-puntegg MG-QoL 15t fil-linja | 18.6 (6.6) 18.9 (6.8)
bazi, (SD)
Il-medja tat-tul tal-marda, snin (SD) 9.3 (9.5) 9.0 (104)
Klassi MGFA waqt l-iskrinjar, n (%) | 22 (25.6) 27 (30.7)
Klassi I
Klassi MGFA waqt l-iskrinjar, n (%) | 60 (69.8) 57 (64.8)
Klassi 111
Klassi MGFA waqt l-iskrinjar, n (%) | 4 (4.7) 4 (4.5)
Klassi IV

Tabella 4 tipprezenta 1-bidla mil-linja bazi f’gimgha 12 fil-punteggi totali ghal MG-ADL, QMG, MGC
u MGQoL15r. Il-punteggi tal-linja bazi medji kienu 10.9 u 10.3 ghal MG-ADL, 19.4 u 18.7 ghal
QMG, 21.6 u 20.1 ghal MGC u 18.9 u 18.6 ghal MG-QoL15r ghall-gruppi tal-placebo u taz-
zilucoplan, rispettivament.



Tabella 4: Bidla mil-linja bazi f’gimgha 12 fil-punteggi totali ghal MG-ADL, OMG, MGC u

MG-QolL15r
Punti ahharin: Zilucoplan (n=86) Plaé¢ebo (n=88) Differenza medja | Valur p*
Bidla mil-linja LS fil-bidla
bazi fil-puntegg b’Zilucoplan vs
totali plac¢ebo (95% CI)
f’gimgha 12:
Medja LS (95%
CI)
MG-ADL -4.39 (-5.28, -3.50) -2.30 (-3.17,-1.43) | -2.09 (-3.24,-0.95) | <0.001
QMG -6.19 (-7.29, -5.08) -3.25(-4.32,-2.17) | -2.94 (-4.39,-1.49) | <0.001
MGC -8.62 (-10.22,-7.01) | -5.42 (-6.98, -3.86) | -3.20 (-5.24,-1.16) | 0.0023
MG-QoL15r -5.65 (-7.17,-4.12) -3.16 (-4.65,-1.67) | -2.49 (-4.45,-0.54) | 0.0128

*Analizi bbazata fuq mudell MMRM ANCOVA

L-effett tat-trattament fil-grupp ta’ zilucoplan ghall-4 punti ahharin kollha beda malajr " gimgha 1,
kompla jizdied sa gimgha 4 u baga’ sostnut sa gimgha 12.

F’gimgha 12, kien osservat titjib klinikament sinifikanti u statistikament sinifikanti hatna fil-puntegg
totali MG-ADL (Figura 1) u fil-puntegg totali QMG ghal zilucoplan meta mgabbel mal-plac¢ebo.

Figura 1: Bidla mil-linja bazi fil-puntegg totali MG-ADL

— ® - Placebo (N=88)
—— zilucoplan (N=2g)

LSM (95% CIs) Bidla mil-linja bazi fl-MG-ADL

T T
Linja bazi Gimgha 1

T R T T T T T T T T T
Gimgha 4 Gimgha 8 Gimgha 12
Valur p: <0.001

T
Gimgha 2

Analizi bbazata fuq mudell MMRM ANCOVA
Bidla klinikament sinifikanti = bidla ta’ 2 punti fil-puntegg MG-ADL

F’gimgha 12, 73.1% tal-pazjenti fil-grupp ta’ zilucoplan kellhom rispons kliniku fl-MG-ADL
minghajr terapija ta’ salvatagg, meta mgabbla ma’ 46.1% fil-grupp tal-placebo (p<0.001). Tmienja u
hamsin fil-mija (58.0%) tal-pazjenti fil-grupp ta’ zilucoplan kellhom rispons kliniku fil-QMG
minghajr terapija ta’ salvatagg, meta mqgabbla ma’ 33.0% fil-grupp tal-placebo (p=0.0012).

F’gimgha 12, il-porzjon kumulattiv ta’ pazjenti li kellhom bZonn terapija ta’ salvatagg kien 5% fil-
grupp ta’ zilucoplan u 11% fil-grupp tal-placebo. It-terapija ta’ salvatagg giet definita bhala
immunoglobulina G gol-vina (IVIG - intravenous immunoglobulin G) jew skambju ta’ plazma (PLEX
— plasma exchange).

Studju MG0011 (RAISE-XT)

Mitejn pazjent li lestew l-istudju kkontrollat bil-placebo ta’ fazi 2 (MG0009) jew l-istudju ta’ fazi 3
(MGO0010) komplew fl-istudju ta’ estensjoni open-label MG0011 fejn il-pazjenti kollha r¢evew
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zilucoplan (li nghata f’doza skont it-Tabella 1) kuljum. L-objettiv primarju kien is-sigurta fit-tul. Il-
punti ahharin tal-effikacja sekondarji kienu I-bidla minn linja bazi tal-istudju double-blind fil-puntegg
MG-ADL, QMG, MGC u MG-QoL15r f’gimgha 24. Ghal dawk li gqabel kienu partecipanti tal-
MGO0010, ir-rizultati ged jintwerew taht (Tabella 5).

Tabella 5: Bidla medja mil-linja bazi tal-istudju double-blind (MG0010) sa gimgha 24 (gimgha 12
'MGO0011) u gimgha 60 (gimgha 48 ' MGO0011) fil-punteggi totali ghal MG-ADL, QMG, MGC u
MG-QoL15r

Punti ahharin: Bidla mil- Zilucoplan (n=82) Plaéebo/zilucoplan (n=84)
linja bazi fil-puntegg totali

f’gimgha 24 u gimgha 60:

Medja LS (SE)

MG-ADL

Gimgha 24 -5.46 (0.59) -5.20 (0.52)
Gimgha 60 -5.16 (0.61) -4.37 (0.54)
QMG

Gimgha 24 -7.10 (0.80) -7.19 (0.69)
Gimgha 60 -6.44 (0.83) -6.15 (0.71)
MGC

Gimgha 24 -10.37 (1.15) -11.12 (1.00)
Gimgha 60 -8.89 (1.20) -9.01 (1.04)
MG-QoL15r

Gimgha 24 -8.09 (0.96) -7.96 (0.89)
Gimgha 60 -7.22 (0.99) -6.09 (0.91)

Analizi bbazata fuq mudell MMRM ANCOVA fejn it-terapija ta’ salvatagg u t-twaqqif jigu imputati
bhala falliment tat-trattament;, Mewt jigi imputat [-aghar puntegg possibbli (ez. puntegg ta’ 24 ghal
MG-ADL)

SE = Zball standard (Standard Error)

Figura 2: Bidla medja mill-linja bazi tal-istudju double-blind sa Gimgha 60 ghall-puntegs totali MG
ADL

1+ L Placebo/Zilucoplan (N=84)
—&— Zilucoplan/ Zilucoplan (N=82)

Bidla mil-linja bazi medja (SE) fl-MG-ADL

-10

-11 —

T T T T T T T T T T T T
§d 2 b & aisily e <, <, o %o &,

Numru-ta'-partecipantid{n)- Gimghat
Pla¢ebo/Zilucoplan

Immunogeniéita
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F’MGO0010 u MGO0011 (RAISE-XT), il-pazjenti gew ittestjati ghall-pozittivita ghall-antikorpi ta’
kontra I-medic¢ini (ADA - anti-drug antibody) u ghall-positivita ghall-antikorpi ta’ kontra polyethylene
glycol (PEG).

Fiz-zewg studji, it-titri tal-antikorpi kienu baxxi u ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ impatt fuq il-
farmakokinetika jew il-farmakodinamika u 1-ebda impatt klinikament sinifikanti fuq I-effika¢ja jew is-
sigurta.

F’MGO0010 u MGO0011, 2 pazjenti (2.4%) kull wiched fil-grupp ta’ zilucoplan/zilucoplan u tal-
placebo/zilucoplan kienu pozittivi ghall-ADA u ghall-antikorpi kontra PEG 1i hargu mit-trattament.
Tlettax-il pazjent (16%) minn kull fergha kienu pozittivi ghall-antikorpi kontra PEG li hargu mit-
trattament filwaqt li kienu negattivi ghall-ADA. Zewg pazjenti (2.4%) minn kull fergha kienu
negattivi ghall-antikorpi kontra PEG wagqt li kienu pozittivi ghall-ADA 1i hareg mit-trattament.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’zilucoplan f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ mijastenija
gravis. Ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti wiehed u multiplu kuljum taht il-gilda tad-doza rakkomandata ta’ zilucoplan (Tabella 1)
f’individwi f’sahhithom, zilucoplan lahaq l-oghla koncentrazzjoni fil-plazma generalment minn 3 sa

6 sighat wara d-doza.

Fl-istudju MGO0010 f’pazjenti b’gMG, wara ghoti ripetut ta’ kuljum taht il-gilda tad-doza
rakkomandata ta’ zilucoplan (Tabella 1), il-kon¢entrazzjonijiet ta’ zilucoplan fil-plazma kienu
konsistenti, bil-kon¢entrazzjonijiet minimi fl-istat fiss jintlahqu sa gimgha 4 u jinzammu sa

gimgha 12.

L-esponimenti wara 1-ghoti taht il-gilda ta’ dozi singoli ta’ zilucoplan fl-addome, il-koxxa, jew il-parti
ta’ fuq tad-driegh kienu komparabbli.

Distribuzzjoni

Zilucoplan u I-metaboliti attivi (RA103488) u inattivi magguri (RA102758) 1i jic¢irkolaw jintrabtu
hafna mal-proteini tal-plazma (> 99%). Il-volum medju tad-distribuzzjoni ghal zilucoplan (Vc/F) bl-
uzu ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni huwa ta’ 3.51 L. Zilucoplan mhuwiex substrat ghal
trasportaturi komuni tal-medicina.

Metabolizmu

Zilucoplan mhuwiex substrat ta’ enzimi ta’ CYP magguri. Fil-plazma, gew skoperti 2 metaboliti, il-
metabolit attiv (RA103488) u dak inattiv magguri (RA102758). Il-formazzjoni ta” RA103488 hija
prin¢ipalment dovuta ghas-cytochrome CYP450 4F2. RA103488 ghandu attivita farmakologika simili
ghal zilucoplan izda huwa prezenti f’konéentrazzjoni hafna aktar baxxa meta mqgabbel ma’ zilucoplan.
I1-kontribuzzjoni ta’ RA 103488 ghall-attivita farmakologika hija baxxa. Barra minn hekk, bhala
peptide, zilucoplan huwa mistenni li jigi degradat f*peptides u amino acids izghar permezz ta’
moghdijiet kataboli¢i.

Zilucoplan jinibixxi I-MRP3 in vitro f’konéentrazzjonijiet terapewtici; ir-rilevanza klinika ta’ din 1-
inibizzjoni mhix maghrufa.

Eliminazzjoni
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Bhala peptide, zilucoplan huwa mistenni li jigi degradat f’peptides u amino acids izghar permezz ta’
moghdijiet kataboli¢i. Il-half-life terminali medja tal-eliminazzjoni tal-plazma kienet ta’ madwar

172 siegha (7-8 ijiem). Il-half-life kienet ta’ 220 siegha u 96 siegha rispettivament ghall-metabolit
attiv (RA103488) u inattiv magguri (RA102758). L-eliminazzjoni ta’ zilucoplan u I-metaboliti tieghu
(RA103488 u RA102758) imkejla kemm fl-awrina kif ukoll fl-ippurgar kienet wisq zghira biex tkun
tista’ tikejjel. Il-parti pegylated ta’ zilucoplan hija mistennija li tigi eliminata prin¢ipalment permezz
tal-kliewi u d-degradazzjoni ewlenija tal-parti tal-acidu xahmi ssir permezz ta’ -ossidazzjoni ghal
acetyl-CoA.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

Fl-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni (dozi li jikkorrispondu ghal 0.05 sa 0.6 mg/kg), il-
farmakokinetika ta’ zilucoplan hija kkaratterizzata minn dispozizzjoni tal-medic¢ina dipendenti fuq it-
targit b’zieda fl-esponiment li hija inqas minn proporzjonali ghad-doza b’dozi li dejjem jizdiedu, u
wara dozi multipli meta mgabbla ma’ doza wahda.

Antikorpi

L-in¢idenzi ta’ antikorpi ghall-ADA u kontra I-PEG fl-istudju ta’ fazi 3 f’pazjenti b’gMG kienu
komparabbli bejn il-grupp tat-trattament b’zilucoplan u I-grupp tat-trattament bil-placebo (ara
sezzjoni 5.1).

L-istat tal-antikorpi ghall-ADA u kontra 1-PEG ta’ pazjenti ttrattati b’zilucoplan ma affettwax il-
koncentrazzjonijiet ta’ zilucoplan.

Popolazzjonijiet specjali

Piz
Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni fuq data migbura minn studji f’gMG wriet li 1-piz tal-gisem
jinfluwenza b’mod sinifikanti [-farmakokinetika ta’ zilucoplan. Id-dozagg ta’ zilucoplan huwa bbazat

fuq il-kategoriji tal-piz tal-gisem (ara sezzjoni 4.2), mhu mehtieg l-ebda aggustament ulterjuri fid-
doza.

Anzjani

Abbazi tal-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, 1-eta ma influwenzatx il-farmakokinetika ta’
zilucoplan. L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg.

Indeboliment tal-kliewi

L-effett ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-farmakokinetika ta’ zilucoplan u I-metaboliti tieghu gie
studjat fi studju open-label ta’ fazi 1, fejn inghatat doza wahda tad-doza rakkomandata ta’ zilucoplan
(Tabella 1) lil individwi f’sahhithom u individwi b’indeboliment tal-kliewi sever (tnehhija ta’
kreatinina bejn 15 u < 30 mL/min).

L-esponiment sistemiku ghal zilucoplan u l-metabolit inattiv ewlieni RA102758 ma kienx differenti
f’individwi b’indeboliment sever tal-kliewi meta mgabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-kliewi.
L-esponiment ghall-metabolit attiv RA103488 kien ta’ madwar 1.5 darbiet oghla f’individwi
b’indeboliment tal-kliewi sever meta mqabbla ma’ individwi b’funzjoni tal-kliewi normali.

Abbazi tar-rizultati farmakokineti¢i, I-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f"pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

L-effetti ta’ indeboliment tal-fwied moderat (kif definit minn puntegg Child-Pugh ta’ bejn 7 u 9) fuq
il-farmakokinetika ta’ zilucoplan u I-metaboliti tieghu gew studjati fi studju open-label ta’ fazi 1, fejn
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inghatat doza wahda tad-doza rakkomandata ta’ zilucoplan (Tabella 1) lil individwi f’sahhithom u
individwi b’indeboliment tal-fwied moderat.

L-esponiment sistemiku ghal zilucoplan kien 24% inqas f’individwi b’indeboliment moderat tal-
funzjoni tal-fwied meta mqabbla ma’ individwi f’sahhithom, li kien konformi ma’ esponimenti
sistemi¢i u massimi oghla taz-zewg metaboliti f’individwi b’indeboliment tal-fwied meta mgabbla ma
individwi f’sahhithom. L-oghla esponiment ta’ zilucoplan kif ukoll il-half-life terminali kienu
komparabbli bejn iz-zewg gruppi. Analizi farmakodinamika ulterjuri ma identifikatx differenzi
sinifikanti fil-livelli tal-komplement jew inibizzjoni tal-attivita tal-komplement bejn iz-zewg gruppi.
Abbazi ta’ dawn ir-rizultati, mhu mehtieg l-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment
tal-fwied hafif u moderat.

b

Gruppi razzjali u etnici

Fi studju kliniku ta’ fazi 1 f'individwi Kawkasi u Gappunizi fsahhithom, il-profil farmakokinetiku ta’
zilucoplan u z-zewg metaboliti tieghu (RA102758 u RA103488) gew imqabbla wara doza wahda
(Tabella 1) u wara dozagg multiplu ghal 14-il jum. Ir-rizultati kienu generalment simili bejn iz-zewg
gruppi. L-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni ghal zilucoplan wriet 1i ma hemm l-ebda
differenzi bejn il-kategoriji differenti tar-razza (Suwed/Amerikani Afrikani, Azjati¢i/Gappunizi, u
Kawkasi). L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg.

Sess

Fl-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, ma giet osservata l-ebda differenza fil-
farmakokinetika bejn is-sessi. L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg.

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

Fi studji ta’ tossicita b’doza ripetuta mwettqa fuq primati mhux umani, kien hemm digenerazzjoni
vesikulari/iperplazja ta’ ¢elloli epiteljali u cell infiltrates mononukleari f’diversi tessuti b’esponiment
klinikament relevanti. Fil-frixa, din gieli mmanifestat bhala digenerazzjoni tac-celloli acinar tal-frixa,
xi drabi bil-fibrozi u b’digenerazzjoni/rigenerazzjoni duttali u kienet akkumpanjata
b’konéentrazzjonijiet oghla fil-plazma ta’ amylase u lipase. F’organi riproduttivi femminili (vagina,
¢ervici, utru), dehru cell infiltrates mononukleari b’digenerazzjoni epiteljali u metaplazja skwamuza
tac-cervici. Fi studju dwar il-fertilita fix-xadini rgiel, kienu osservati degenerazzjoni/tnaqqis tal-linja
germinali minimi sa hfief f’esponimenti klinikament rilevanti izda s-severita ma zdiditx bid-doza. Ma
kien osservat 1-ebda impatt fuq l-ispermatogenesi. Is-sejbiet fi primati mhux umani huma ta’ relevanza
klinika incerta u xi ftit huma possibbilment relatati ma’ infezzjonijiet sekondarji ghall-effett
farmakologiku ta’ zilucoplan, imma mekkanizmi ohra ma jistghux jigu eskluzi. Is-sejbiet ma kellhomx
korrelazzjoni ma’ kwalunkwe effett fuq ir-rizultat tal-izvilupp embrijofetali jew tat-tqala (telf tat-tqala,
hlas, rizultati tat-tqala, jew zvilupp wara t-twelid tat-tarbija) fuq primati mhux umani f’livelli ta’ doza
simili.

Ma saru l-ebda studji dwar il-kar¢inogenicita b’zilucoplan.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecc¢ipjenti

Sodium dihydrogen phosphate, monohydrate
Disodium phosphate (anhydrous)

Sodium chloride

[Ima ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
4 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

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

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Il-pazjenti jistghu jahznu s-siringa mimlija ghal-lest f’temperatura tal-kamra fil-kartuna originali sa

30 °C ghal perjodu wiehed ta’ mhux aktar minn 3 xhur. Ladarba Zilbrysq ikun inhazen fit-temperatura
tal-kamra, m’ghandux jerga’ jitqieghed fil-frigg u ghandu jintrema jekk ma jintuzax fil-perjodu ta’

3 xhur jew sad-data ta’ skadenza, kwalunkwe wieched minn dawn isehh l-ewwel.

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

Siringa mimlija ghal-lest (hgieg tat-tip 1) b’labra ta’ hajt irqiq ta’ 29G '%” maghluqa b’tapp griz bil-
planger tal-lastku tal-bromobutyl laminat bi fluoropolymer. Il-labra hija protetta minn ilqugh rigidu
tal-labra li jikkonsisti minn ilqugh tal-labra tal-elastomer termoplastiku u lqugh rigidu tal-
polypropylene.

Kull siringa mimlija ghal-lest tigi armata minn qabel b’apparat tas-sigurta tal-labra, maqbad tas-
swaba’ u planger ikkulurit:

Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
0.416 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest bi planger ahmar lewn ir-rubini

Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
0.574 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest bi planger orangjo

Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghal injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
0.810 mL soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest bi planger blu skur

Dags tal-pakkett ta’ 7 siringi mimlija ghal-lest ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni b’16.6 mg, 23 mgu
f’ilirer‘ztg ﬁlultiplu li fih 28 (4 pakketti ta’ 7) siringa mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

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

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

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
I1-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/23/1764/001

EU/1/23/1764/002

Zilbrysqg 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/23/1764/003
EU/1/23/1764/004

Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
EU/1/23/1764/005

EU/1/23/1764/006

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 01 ta’ Dicembru 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

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

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

Prodott 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 perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

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

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

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat {skont l-iskeda ta’ Zzmien maqbula mis-CHMP}.

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ zilucoplan f’kull Stat Membru, I-MAH irid jagbel fuq il-kontenut u lI-format tal-
programm ta’ access ikkontrollat u l-programm edukazzjonali, inkluz il-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-

modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm, mal-Awtorita Nazzjonali
Kompetenti.
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Il-programm ta’ acc¢ess ikkontrollat u I-programm edukazzjonali huma mmirati biex ikomplu
jimminimizzaw ir-riskju potenzjali importanti ta’ infezzjoni meningokokkali billi jsahhu 1-
informazzjoni ta’ sigurta ewlenija disponibbli fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u l-fuljett ta’
taghrif.

L-MAH se jizgura li f’kull Stat Membru fejn zilucoplan jitgieghed fis-suq, professjonisti tal-kura tas-
sahha (HCPs — healthcare professionals) u pazjenti/ dawk li jiehdu hsiebhom li huma mistennija li
jippreskrivu/juzaw zilucoplan jigu pprovduti bi/jkollhom access ghall-materjal edukattiv li gej:

e Gwida ghall-HCPs

e Kard ta’ twissija tal-pazjent

e Gwida ghall-pazjent/dawk li jiehdu hsiebu

Il-materjal edukattiv ghat-tabib ghandu jinkludi:
e [s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Gwida ghall-HCPs

Il-gwida ghall-HCPs ghandha tinkludi l-elementi ewlenin li gejjin:

e Introduzzjoni konciza ghal zilucoplan u l-ghan tal-gwida ghall-HCPs.

e [-HCP ghandu jeduka lill-pazjent/dawk li jiehdu hsiebu dwar ir-riskju deskritt fil-gwida ghall-
HCPs u jizgura li I-pazjent/dawk li jiehdu hsiebu jigu pprovduti b’kard ta’ twissija tal-pazjent u
gwida tal-pazjent/dawk i jiehdu hsiebu.

¢ Informazzjoni ewlenija dwar ir-riskju potenzjali importanti ta’ infezzjoni meningokokkali.

o Trattament b’zilucoplan jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjoni meningokokkali.

o Jenfasizza r-rekwizit ta’ tilgima meningokokkali u potenzjalment profilassi
antibijotika u li t-tilgim meningokokkali jnagqas imma ma jeliminax kompletament ir-
riskju ta’ infezzjoni meningokokkali.

o Jinforma lill-HCPs dwar kif jikkonformaw mal-programm ta’ ac¢ess ikkontrollat biex
jizguraw li pazjenti li gew imlaqqma kontra Neisseria meningitidis biss ghandhom
access ghal zilucoplan.

o L-importanza tal-monitoragg ghal infezzjoni meningokokkali u jedukaw
pazjenti/dawk li jiehdu hsiebhom dwar sinjali u sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali
u meta ghandhom ifittxu attenzjoni medika.

o Rakkomandazzjoni ghal mizuri li ghandhom jittiehdu f’kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni
meningokokkali.

e Tenfasizza l-importanza lill-pazjenti/dawk li jiehdu hsiebhom li 1-kard ta’ twissija tal-pazjent
trid tingarr il-hin kollu u tigi pprezentata lill-HCPs kollha.
o Tfakkar il-bzonn ghal u kif jigu rapportati reazzjonijiet avversi suspettati.

Il-pakkett ta’ informazzjoni tal-pazjent/dawk li jiehdu hsiebu ghandu jkun fih:
e Fuljett ta’ taghrif
e Kard ta’ twissija tal-pazjent
e Gwida tal-pazjent/dawk li jiechdu hsiebu

[l-kard ta’ twissija tal-pazjent ghandu jkun fiha l-elementi ewlenin li gejjin:

¢ Introduzzjoni kon¢iza ghar-riskju potenzjali ta’ infezzjonijiet meningokokkali b’zilucoplan

bhala inibitur ta’ CS5.

Messagg ta’ twissija ghall-HCPs, inkluz fil-kundizzjonijiet ta’ emergenza, li 1-pazjent ged juza

zilucoplan.

Sinjali u sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali u meta ghandek tfittex attenzjoni medika.

L-importanza li ggorr il-kard ta’ twissija tal-pazjent il-hin kollu u li tipprezentaha lill-HCPs
kollha.

Dettajli ta’ kuntatt tal-preskrivent ta’ zilucoplan.
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Il-gwida tal-pazjent/dawk li jiehdu hsiebhom ghandha tinkludi 1-elementi ewlenin li gejjin:

Introduzzjoni ghat-trattament b’zilucoplan u deskrizzjoni tal-uzu korrett ta’ zilucoplan inkluz

informazzjoni ewlenija ghal awto-amministrazzjoni sigura.

Zilucoplan jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjoni meningokokkali.

Rekwizit ta’ tilgim meningokokkali (tilgim inizjali u boosters) u potenzjalment profilassi

b’antibijotici biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ infezzjonijiet meningokokkali. Irid jigi enfasizzat

li 1-va¢¢ini meningokokkali jnaqqsu izda ma jeliminawx kompletament ir-riskju ta’ infezzjoni

meningokokkali.

Programm ta’ ac¢¢ess ikkontrollat qieghed fis-sehh biex jizgura li pazjenti li gew imlaqgma

kontra infezzjoni meningokokkali biss ghandhom access ghal zilucoplan.

Sinjali u sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali u meta ghandek tfittex attenzjoni medika.

L-importanza li ggorr il-kard ta’ twissija tal-pazjent il-hin kollu li tipprezentaha lill-HCPs
kollha.

Tfakkar il-bzonn ghal u kif jigu rapportati reazzjonijiet avversi suspettati.

L-MAH ghandu jibghat ittra kull sena lil tobba li jippreskrivu sabiex ifakkarhom biex jivverifikaw u
jizguraw li t-tilgima tal-pazjent taghhom kontra I-infezzjoni meningokokkali ghadha attwali skont il-
linji gwida tat-tilqim relevanti.

L-MAH ghandu jimplementa f’kull stat membru fejn Zilbrysq tqieghed fis-suq, programm ta’ access
ikkontrollat biex jizgura li pazjenti li gew imlagqma kontra Neisseria meningitidis biss ghandhom
access ghal zilucoplan. Verifikazzjoni tat-tilgima hija miksuba permezz ta’ konferma miktuba mill-
preskrivent.
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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 TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 16.6 mg zilucoplan £°0.416 mL
(40 mg/mL).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
7 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM

Zomm kont tat-trattament ta’ kuljum tieghek. Wara li I-medi¢ina tigi injettata, immarka I-kaxxa x-
xierqa.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa.

It-Tnejn; It-Tlieta; L-Erbgha; Il-Hamis; I1I-Gimgha; Is-Sibt; II-Hadd
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Irregistra s-sit fejn se tinjetta.

Gholli minn hawn biex tiftah.

—

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi Zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
[I-Belgju
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1764/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 16.6 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
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 16.6 mg zilucoplan £°0.416 mL
(40 mg/mL).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 28 (4 pakketti ta’ 7) siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM
Erfa’ minn hawn biex tiftah.

_{>

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

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

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

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

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

EU/1/23/1764/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 16.6 mg
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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

27



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 16.6 mg zilucoplan £°0.416 mL
(40 mg/mL).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.
7 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

DARBA KULJUM

Zomm kont tat-trattament ta’ kuljum tieghek. Wara li I-medi¢ina tigi injettata, immarka 1-kaxxa x-
xierqa.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa.
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It-Tnejn; It-Tlieta; L-Erbgha; Il-Hamis; 1I-Gimgha; Is-Sibt; II-Hadd

Irregistra s-sit fejn se tinjetta.

Gholli minn hawn biex tiftah.

_{>

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

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

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
[I-Belgju
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1764/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 16.6 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Zilbrysq 16.6 mg injezzjoni
zilucoplan
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.416 mL

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

KARTUNA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 23 mg zilucoplan £°0.574 mL
(40 mg/mL).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
7 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM

Zomm kont tat-trattament ta’ kuljum tieghek. Wara li I-medi¢ina tigi injettata, immarka I-kaxxa x-
xierqa.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa.

It-Tnejn; It-Tlieta; L-Erbgha; Il-Hamis; I1I-Gimgha; Is-Sibt; II-Hadd
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Irregistra s-sit fejn se tinjetta.

Gholli minn hawn biex tiftah.

—

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.

Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi Zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

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

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

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Il-Belgju
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12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1764/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 23 mg

‘ 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 23 mg zilucoplan £°0.574 mL
(40 mg/mL).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 28 (4 pakketti ta’ 7) siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM

Erfa’ minn hawn biex tiftah.

—

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

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

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

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

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

EU/1/23/1764/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 23 mg
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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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 23 mg zilucoplan °0.574 mL
(40 mg/mL).

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.
7 siringi mimlija ghal-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM

Zomm kont tat-trattament ta’ kuljum tieghek. Wara li I-medi¢ina tigi injettata, immarka I-kaxxa x-
xierqa.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa.
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It-Tnejn; It-Tlieta; L-Erbgha; Il-Hamis; I1-Gimgha; Is-Sibt; II-Hadd

Irregistra s-sit fejn se tinjetta.

Gholli minn hawn biex tiftah.

_{>

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi Zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
I1-Belgju

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

EU/1/23/1764/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 23 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Zilbrysq 23 mg injezzjoni
zilucoplan
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.574 mL

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

KARTUNA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 32.4 mg zilucoplan £°0.810 mL
(40 mg/mL).

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
7 siringi mimlija ghal-lest

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

DARBA KULJUM

Zomm kont tat-trattament ta’ kuljum tieghek. Wara li I-medi¢ina tigi injettata, immarka 1-kaxxa x-
xierqa.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa.
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It-Tnejn; It-Tlieta; L-Erbgha; Il-Hamis; I1-Gimgha; Is-Sibt; II-Hadd

Irregistra s-sit fejn se tinjetta.

Gholli minn hawn biex tiftah.

_{>

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.

Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
I1-Belgju

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

EU/1/23/1764/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 32.4 mg

‘ 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 32.4 mg zilucoplan £°0.810 mL
(40 mg/mL).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 28 (4 pakketti ta’ 7) siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM

Erfa’ minn hawn biex tiftah.

_{>

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.
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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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi Zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

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

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

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

EU/1/23/1764/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 32.4 mg
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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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 32.4 mg zilucoplan £°0.810 mL
(40 mg/mL).

| 3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate (anhydrous), sodium
chloride, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

soluzzjoni ghall-injezzjoni
Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.
7 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

DARBA KULJUM

Zomm kont tat-trattament ta’ kuljum tieghek. Wara li I-medi¢ina tigi injettata, immarka I-kaxxa x-
xierqa.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa.
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It-Tnejn; It-Tlieta; L-Erbgha; Il-Hamis; I1-Gimgha; Is-Sibt; II-Hadd

Irregistra s-sit fejn se tinjetta.

Gholli minn hawn biex tiftah.

_[>

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. Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Zilbrysq jista’ jinhazen f’temperatura tal-kamra (sa 30 °C) ghal massimu ta’ 3 xhur.
Ladarba tkun hrigtu mill-frigg, tergax titfghu fil-frigg. Uza fi Zmien 3 xhur jew armih. Ghal
informazzjoni addizzjonali dwar il-hzin, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Data ta’ meta tnehha mill-frigg:

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

UCB Pharma S.A. (logo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
I1-Belgju

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

EU/1/23/1764/006

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

zilbrysq 32.4 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

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

Zilbrysq 32.4 mg injezzjoni
zilucoplan
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

0.810 mL

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

Zilbrysq 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Zilbrysq 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Zilbrysq 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
zilucoplan

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 qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zilbrysq

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Snh P =

1. X’inhu Zilbrysq u ghalxiex jintuza

Zilbrysq fih is-sustanza attiva zilucoplan. Zilucoplan jagbad ma’ u jimblokka proteina fil-gisem
maghrufa bhala I-proteina tal-komplement C5, 1i hija parti mis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem). Billi jimblokka lil din il-proteina, zilucoplan jipprevjeni lis-sistema immunitarja tal-gisem
milli tattakka u teqred konnessjonijiet bejn in-nervituri u I-muskoli u b’hekk itejjeb is-sintomi tal-
marda.

Zilbrysq jintuza flimkien ma’ terapija standard bhala trattament f’pazjenti adulti b’mijastenija gravis
generalizzata (gMG, generalised myasthenia gravis), marda awtoimmuni li tikkawza dghufija fil-
muskoli. Dan jintuza f’adulti li s-sistema immunitarja taghhom tipproduc¢i antikorpi kontra proteina li
tissejjah ir-ricettur tal-acetilkolina, li tinsab fuq i¢-¢elloli tal-muskoli. F’pazjenti b’gMG, il-muskoli
jistghu jigu attakkati u ssirilhom hsara mis-sistema immunitarja li tista’ twassal ghal dghufija profonda
tal-muskoli, mobbilta indebolita, qtugh ta’ nifs, gheja estrema, diffikultajiet biex tibla’, u indeboliment
notevoli fl-attivitajiet tal-hajja ta’ kuljum.

Zilbrysq jista’ jnagqas is-sintomi tal-marda u jtejjeb il-kwalita tal-hajja.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Zilbrysq

Tuzax Zilbrysq

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

- jekk ma gejtx imlaggam/imlagqma kontra infezzjoni meningokokkali. Ara s-sezzjoni twissijiet u
prekawzjonijiet.
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- jekk ghandek infezzjoni meningokokkali.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Twissija ta’ infezzjonijiet meningokokkali u infezzjonijiet ohrajn ta’ Neisseria

Peress li Zilbrysq jinibixxi d-difizi naturali tal-gisem kontra l-infezzjoni, 1-uzu tieghu jista’ jzid ir-
riskju tieghek ghal infezzjonijiet ikkawzati minn Neisseria meningitidis, bhal infezzjoni
meningokokkali (infezzjoni severa tal-membrani tal-mohh u s-sinsla tad-dahar u/jew infezzjoni fid-
demm) kif ukoll ghal infezzjonijiet ohra kkawzati minn batterji Neisseria, bhal gonorrea.

Ikkonsulta lit-tabib tieghek qabel tiehu Zilbrysq biex tkun ¢cert/a li tir¢ievi t-tilqim kontra Neisseria
meningitidis, organizmu li jikkawza infezzjoni meningokokkali, mill-inqas gimaghtejn qabel tibda t-
terapija. Jekk ma tistax tigi mlaqgam/mlaqgma gimaghtejn qabel, it-tabib tieghek se jippreskrivi 1-
antibijoti¢i biex tnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni sa gimaghtejn wara li tkun hadt 1-ewwel doza tal-
vaccin tieghek. Kun zgur li t-tilqgim meningokokkali tieghek huwa aggornat. Ghandek tkun
konxju/konxja li t-tilqgim mhux dejjem jista’ jipprevjeni din it-tip ta’ infezzjoni.

Jekk tinsab f’riskju ta’ gonorrea (infezzjoni batterjali trazmessa sesswalment), stagsi lit-tabib tieghek
ghal parir qabel tuza din il-medi¢ina.

Sintomi ta’ infezzjoni meningokokkali

Minhabba l-importanza li infezzjonijiet meningokokkali jigu identifikati u ttrattati malajr f’pazjenti li
jir¢ievu Zilbrysq, se tinghata kard biex igorrha mieghek il-hin kollu, li fiha hemm imnizzlin is-sinjali u
s-sintomi specifici ta’ infezzjoni meningokokkali possibbli. Din fiha wkoll informazzjoni ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha li jaf ma jkunux familjari ma’ Zilbrysq. Din il-kard tissejjah il-*kard
ta’ twissija ghall-pazjent”. Se tinghata wkoll gwida ghall-pazjent/ghal min jiehu hsiebek 1i fih aktar
informazzjoni dwar Zilbrysq.

Jekk tesperjenza kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin, ghandek tinforma lit-tabib tieghek
minnufih:

- Ugigh ta’ ras b’sintomi addizzjonali bhal nawzja (dardir), rimettar, deni u ghonq jew dahar iebes
- Deni bi jew minghajr raxx

- Ghajnejn sensittivi ghad-dawl

- Konfuzjoni / nghas

- Ugigh fil-muskoli b’sintomi bhall-influwenza

Trattament ghal infezzjoni meningokokkali waqt l-ivvijaggar

Jekk ged tivvjagga fregjun fejn ma tistax tikkuntattja lit-tabib tieghek jew jekk temporanjament ma
tkunx tista’ tir¢ievi trattament mediku, it-tabib tieghek jista’ jippreskrivi antibijotiku kontra Neisseria
meningitidis biex tichdu mieghek. Jekk tesperjenza kwalunkwe wiehed mis-sintomi deskritti hawn
fuq, ghandek tiehu t-trattament antibijotiku kif preskritt. Ghandek izzomm f’'mohhok li ghandek tara
tabib kemm jista’ jkun malajr, anki jekk thossok ahjar wara li tkun hadt it-trattament antibijotiku.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal taht it-18-il sena. Zilbrysq ma giex studjat f’dan il-grupp ta’ eta.

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

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tiechu din il-medi¢ina.

Hemm incertezza rigward l-effetti li Zilbrysq jista’ jkollu fuq it-tarbija mhux imwielda tieghek,

ghalhekk tuzax din il-medicina jekk inti tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila sakemm it-tabib tieghek ma
jirrakkomandahiex spec¢ifikament.
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Mhux maghruf jekk Zilbrysq jigix eliminat fil-halib tal-bniedem. Jaf ikun hemm riskju ghal trabi tat-
twelid/trabi.

Ghandha tittiehed decizjoni dwar jekk jitwaqqafx it-treddigh jew titwaqqafx it-terapija b’Zilbrysq
filwaqt li jigi kkunsidrat il-benefi¢éju tat-treddigh ghall-wild u I-benefi¢¢ju tat-terapija ghall-mara.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Zilbrysq mhuwiex probabbli li jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni.

Zilbrysq fih is-sodium
Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol (23 mg) ta’ sodium f’kull siringa mimlija ghal-lest, jigifieri
essenzjalment ‘hielsa mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Zilbrysq

Mill-ingas gimaghtejn qabel ma tibda t-trattament b’Zilbrysgq, it-tabib tieghek se jaghtik vac¢cin kontra
infezzjoni meningokokkali jekk ma réevejtux diga jew jekk it-tilgima tieghek ikun ghadda Zmienha.
Jekk ma tistax tigi mlagqgam/mlaggma mill-inqas gimaghtejn qabel tibda t-trattament b’Zilbrysq, it-
tabib tieghek se jordnalek l-antibijoti¢i biex inaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni sa gimaghtejn wara li tkun
ircevejt l-ewwel doza tal-vaccin tieghek.

Qabel tibda t-trattament ghandek ukoll tiddiskuti mat-tabib tieghek jekk ghandekx bzonn xi va¢¢ini
ohra.

Wara t-tharrig xieraq, it-tabib tieghek se jhallik tinjetta Zilbrysq int stess. Dejjem uza din il-medi¢ina
ezatt kif qallek it-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza li tircievi se tiddependi fuq il-piz tal-gisem tieghek. Dejjem aghti d-doza tieghek ta’ kuljum
bejn wiehed u iehor fl-istess hin tal-gurnata.

It-tabella li gejja tindika d-doza totali ta’ kuljum ta’ Zilbrysq skont il-piz tal-gisem tieghek:

Piz tal-gisem IDoia Ghadd ta’ siringi mimlija
ghal-lest skont il-kulur
56 kg 16.6 mg 1 (Hamra lewn ir-rubini)
> 56 sa<77 kg 23 mg 1 (Orangjo)
> 77 kg 32.4 mg 1 (Blu skur)

Kif jinghata Zilbrysq

Inti u t-tabib jew l-infermier tieghek se tiddeciedu jekk tistax tinjetta din il-medi¢ina inti stess.
Tinjettax lilek innifsek b’din il-medi¢ina sakemm ma tkunx gejt imharreg/imharrga minn professjonist
tal-kura tas-sahha. Persuna ohra tista’ wkoll taghti l-injezzjonijiet tieghek wara li tkun giet imharrga.

Zilbrysq se jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba kuljum. Jista’ jigi injettat fiz-Zona tal-istonku,
fin-naha ta’ quddiem tal-koxox jew fin-naha ta’ wara tal-parti ta’ fuq tad-dirghajn. Injezzjonijiet fin-
naha ta’ wara tal-parti ta’ fuq tad-dirghajn ghandhom jinghataw biss minn persuna ohra. Is-siti tal-
injezzjoni ghandhom jinbidlu u l-injezzjonijiet m’ghandhomx jinghataw f’Zoni fejn il-gilda tkun
sensittiva, imbengla, hamra jew iebsa jew fejn ikun hemm ¢ikatri¢i jew stretch marks fil-gilda.

Huwa importanti li taqra l-istruzzjonijiet ghall-uzu fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni
dettaljata dwar kif tuza Zilbrysq.
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Jekk tuza Zilbrysq aktar milli suppost
Jekk tissuspetta li réevejt doza oghla ta’ Zilbrysq minn dik ordnata b’mod a¢¢identali, jekk joghgbok
ikkuntattja lit-tabib tieghek ghal parir.

Jekk tinsa tuza Zilbrysq
Jekk ma injettajtx id-doza fil-hin tas-soltu jew tlift doza, jekk joghgbok injetta hekk kif tinduna,
imbaghad kompli bid-dozagg fil-hin tas-soltu 1-ghada. Taghtix aktar minn doza wahda kuljum.

Jekk tieqaf tuza Zilbrysq

L-interruzzjoni jew it-twaqqif tat-trattament b’Zilbrysq tista’ tikkawza li s-sintomi tieghek jergghu
jfeggu. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek qabel ma twaqqaf Zilbrysq. It-tabib tieghek se jiddiskuti
mieghek l-effetti sekondarji possibbli u r-riskji. Jista’ jkun 1i t-tabib tieghek ikun irid jimmonitorjak
mill-qrib ukoll.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw lil aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal tbengil, ugigh, hakk u l-formazzjoni ta’ bocca.
- Infezzjonijiet tal-imnieher u tal-gerzuma.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

- Dijarea

- Zieda fl-enzimi tal-frixa (amilazi, lipazi) misjuba fit-testijiet tad-demm.

- Morfoea (kundizzjoni li tikkawza Zoni tal-gilda lokalizzati li jibdlu I-kulur u jkunu ibsin).

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
- Zieda fl-eosinofili (tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm) misjuba fit-testijiet tad-demm.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Zilbrysq

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

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

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

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Tista’ tahzen is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Zilbrysq f"temperatura tal-kamra fil-kartuna originali sa
30 °C ghal perjodu wiehed biss sa 3 xhur. Ladarba Zilbrysq ikun tnehha mill-frigg, m’ghandux jerga’
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jitgieghed fil-frigg. Il-prodott ghandu jintrema jekk ma jintuzax fi Zzmien 3 xhur, jew meta tintlahaq id-
data ta’ skadenza, skont liema wiehed minn dawn isehh l-ewwel.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Zilbrysq

- Is-sustanza attiva hija: zilucoplan.

- L-ingredjenti l-ohra huma: sodium dihydrogen phosphate monohydrate, disodium phosphate
(anhydrous), sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet (ara sezzjoni 2 Zilbrysq fih sodium).

Kif jidher Zilbrysq u l-kontenut tal-pakkett
Zilbrysq huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest (injezzjoni) u huwa soluzzjoni
¢ara ghal kemxejn opalexxenti u bla kulur, minghajr frak vizibbli.

Zilbrysqg 16.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest bi planger ahmar lewn ir-rubini fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal
16.6 mg zilucoplan £0.416 mL.

Zilbrysqg 23 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest bi planger orangjo fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 23 mg
zilucoplan £°0.574 mL.

Zilbrysqg 32.4 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Kull siringa mimlija ghal-lest bi planger blu skur fiha zilucoplan sodium ekwivalenti ghal 32.4 mg
zilucoplan £°0.810 mL.

Dags tal-pakkett ta’ 7 siringi mimlija ghal-lest ghal 16.6 mg, 23 mg u 32.4 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni.
Pakkett multiplu li fih 28 (4 pakketti ta’ 7) siringa mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, il-Belgju

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UAB Medfiles

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 370 5 246 16 40

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU Boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Teél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
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Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

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

Eesti
OU Medfiles
Tel: + 372 730 5415

Elrada
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

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

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

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

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

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

Latvija
Medfiles SIA
Tel: +371 67 370 250

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar f°.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

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

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

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

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

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

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

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

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



Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.curopa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u
kura.
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Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghal Zilbrysq soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Aqra l-istruzzjonijiet KOLLHA t’hawn taht qabel tuza Zilbrysq

Qabel l-uzu

Manku ghas-swaba’ Body tas-siringa

Tikketta tas-siringa
(data ta’ skadenza u

Lasl;ant.a; ............ ISEM
plang KUMMERCJALI)
Ras tal-planger [E:
Klipep ghall- . Ghatu tal-labra

attivazzjoni tal-’
protezzjoni tal-labra

Wara l-uzu

Protezzjoni tal-labra (imsakkra)

=

Wara l-injezzjoni, il-protezzjoni
awtomatika tal-labra tigi attivata u
tigbed lura I-labra.

Informazzjoni importanti:

- Il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jurik kif tipprepara u tinjetta Zilbrysq kif
suppost qabel tuzah ghall-ewwel darba.

- Cempel lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek jekk inti jew il-persuna li tiehu hsiebek
ghandkom xi mistogsijiet dwar kif Zilbrysq jigi injettat kif suppost.

Tuzax din il-medi¢ina u rritornaha lill-ispizerija:
- jekk is-siringa mimlija ghal-lest twaqqghet

Segwi l-passi ta’ hawn taht kull darba li tuza Zilbrysq

1. Pass 1: Kif tissettja l-injezzjoni tieghek

a) Jekk is-siringi mimlija ghal-lest huma mahzuna fil-frigg: ghal injezzjoni aktar komda:
Ohrog siringa mimlija ghal-lest wahda ta’ Zilbrysq mill-frigg u halliha toqghod fuq wic¢
nadif, ¢att f’temperatura tal-kamra ghal 30 sa 45 minuta qabel ma tinjetta. [ssahhanhiex b’xi
mod iehor. Erga’ poggi 1-bqija tal-kartuna fil-frigg u pprocedi ghall-Pass b) t’hawn taht.

Jekk is-siringi mimlija ghal-lest huma mahzuna f’temperatura tal-kamra:Ohrog siringa
mimlija ghal-lest wahda ta’ Zilbrysq mill-kartuna. Kwalunkwe siringa li jkun fadal mill-
kartuna m’ghandhiex titqieghed fil-frigg ladarba tkun inhaznet f’temperatura tal-kamra.

Meta tnehhi siringa wahda mill-kartuna ta’ barra, agbad il-body tas-siringa (Figuri A). Tmissx il-lasta

tal-planger u 1-ghatu tal-labra. Tmissx il-klipep ghall-attivazzjoni tal-protezzjoni tal-labra fl-ebda hin
ghax dan jista’ jikkawza attivazzjoni prematura tal- protezzjoni tal-labra.
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Figura A

b) Poggil-oggetti li gejjin fuq wicé¢ tax-xoghol nadif, ¢att u mdawwal sew, bhal mejda

siringa 1 mimlija ghal-lest ta’ Zilbrysq

wajp 1 bl-alkohol (mhux ipprovduta)

tajjara 1 jew garza (mhux ipprovduta)

faxxa 1 adeziva (mhux ipprovduta)

kontenitur 1 ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta jew rezistenti ghat-titqib (mhux ipprovdut).
Ara I-Pass 4 ghall-istruzzjonijiet dwar kif tarmi s-siringa vojta.

¢) Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

Iecekkja s-siringa mimlija ghal-lest ghall-hsara (il-Figura “Qabel 1-Uzu”).
+  Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk kwalunkwe parti taghha tidher maqsuma, ikun
hiereg il-likwidu minnha, jew tkun miksura.
+  Tuzax jekk I-ghatu tal-labra jkun magsum jew miksur, nieqes jew mhux imgabbad
tajjeb mas-siringa mimlija ghal-lest.
Tnehhix l-ghatu tal-labra mis-siringa mimlija ghal-lest qabel ma tkun lest biex tinjetta.
Tuzax jekk il-likwidu qattx gie ffrizat (anke jekk dab).
Iecekkja d-data ta’ skadenza fuq it-tikketta tas-siringa.
Iecekkja I-medicina gewwa s-siringa mimlija ghal-lest. Din il-medi¢ina ghandha tkun minn ¢ara
ghal dagsxejn opalexxenti u bla kulur. Huwa normali li tara bziezaq tal-arja fis-siringa. Tuzax
jekk il-medi¢ina tkun iméajpra, ikun hemm xi tibdil fil-kulur, jew ikun fiha xi frak fil-wic¢.
I¢eekkja d-doza fuq it-tikketta. Tuzax jekk id-doza ma tikkorrispondix mar-ricetta tieghek.

Pass 2: Aghzel is-sit tal-injezzjoni u pprepara l-injezzjoni tieghek

a) Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek

Aghzel sit tal-injezzjoni mill-oqsma li gejjin (Figura B):

L-istonku (addome), hlief ghaz-zona ta’ 5 cm/2 pulzieri madwar iz-zokra
[l-parti ta’ quddiem tal-koxox
Il-parti ta’ wara tan-naha ta’ fuq tad-dirghajn

Figura B

Zaqq u koxox

Il-parti ta’ wara tan-naha ta’ fuq tad-dirghajn (biss jekk se jaghtik I-injezzjoni xi hadd iehor)
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Aghzel sit differenti ghal kull injezzjoni. Jekk trid tuza l-istess sit tal-injezzjoni, kun zgur 1i hu
mill-inqas 2.5 cm/1 pulzier ’il boghod mill-post li uzajt I-ahhar darba.

Tinjettax Zilbrysq f’zona li tkun sensittiva, hamra, imbengla, iebsa jew fejn ikun hemm ¢ikatric¢i jew
stretch marks fil-gilda.

b) Ahsel idejk sew bis-sapun u l-ilma u nixxifthom b’xugaman nadif.
¢) Ipprepara l-gilda tieghek

e Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’wajp bl-alkohol.
e Halli I-gilda tinxef ghal 10 sekondi qabel tinjetta.
e Tergax tmiss is-sit tal-injezzjoni qabel taghti l-injezzjoni.

3. Pass 3: Injetta Zilbrysq
a) Nehhi l-ghatu tal-labra

Zomm il-body tas-siringa mimlija ghal-lest Zilbrysq b’id wahda u igbed l-ghatu tal-labra dritt *il barra

bl-id 1-ohra (Figura C)

Armi l-ghatu tal-labra gol-iskart tad-dar tieghek jew ’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li

jaqtghu u bil-ponta (ara 1-Pass 4).

e Tmissx il-labra jew thallix il-labra tmiss ma’ xejn.

e Tergax tpoggi l-ghatu fuq il-labra fi kwalunkwe mument biex tevita li twegga’.

e Tipprovax tnehhi kwalunkwe buzzieqa tal-arja mis-siringa. Il-bziezaq tal-arja mhux se jaffettwaw
id-doza tieghek u mhux se jaghmlulek hsara. Dan huwa normali. Tista’ tkompli tiehu 1-injezzjoni
tieghek.

Figura C

b) Ogqros is-sit tal-injezzjoni tieghek

Uza idek 1-ohra biex toqros iz-zona tal-gilda mnaddfa u Zzommbha sod (Figura D).
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Figura D

' ™

¢) Dahhal il-labra
Dahhal il-labra kollha fil-gilda maqrusa f’angolu ta’ 45° sa 90° (Figura E).
e Tigbidx lura I-planger fl-ebda hin ghax dan jista’ jkisser is-siringa

e Tmissx il-klipep ghall-attivazzjoni tal-protezzjoni tal-labra

Figura E

e S

d) Itlaq il-gilda maqrusa

Meta I-labra tkun dahlet kompletament, zomm is-siringa mimlija ghal-lest f’postha u erhi I-gilda

magqrusa (Figura F).

e Tergax iddahhal il-labra fil-gilda jekk il-labra tinqala ’l barra meta titlaq il-gilda minhabba li dan
jista’ jghawweg jew jikser il-labra, u tikkawza hsara lit-tessut. Jekk jigri dan, armi s-siringa b’mod
sigur f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta, u ohrog siringa gdida biex taghti 1-
injezzjoni.

Figura F

e) Injetta l-medicina
Imbotta l-planger kollu ’1 isfel waqt li zzomm il-magbad tas-swaba’ biex tinjetta l-medic¢ina kollha

(Figura G). Il-medicina kollha tkun giet injettata meta ma tkunx tista’ timbotta r-ras tal-planger aktar ’1
isfel.
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Figura G

f) Itlaq il-planger

Bil-mod itlaq il-planger billi tgholli s-saba’ 1-kbir. Wara injezzjoni shiha, il-protezzjoni tal-labra
tghatti 1-labra u tista’ tisma’ klikk (Figura H).

Figura H

g) EzZamina s-sit tal-injezzjoni
Aghfas tajjara jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni u zommbha ghal 10 sekondi.
Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jista’ johroglok ftit demm, dan huwa normali. Applika faxxa adeziva
jekk tkun mehtiega.

Pass 4: Armi s-siringa uzata ’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta minnufih.

Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahaqx mit-tfal.
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