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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. 1l-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni ’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f*1.17 ml ta’ soluzzjoni (90 mg/ml).

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f’1.17 ml ta’ soluzzjoni (90 mg/ml).

Romosozumab huwa antikorp monoklonali umanizzat tal-IgG2, maghmul minn teknologija tad-DNA
rikombinanti f*¢elluli tal-ovarju tal-hamster Ciniz (CHO).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Soluzzjoni ¢ara sa opalexxenti, bla kulur sa isfar car.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

EVENITY huwa indikat ghall-kura tal-osteoporozi severa f’nisa wara I-menopawsa li huma f’riskju
kbir ta’ ksur (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tobba spe¢jalisti b’esperjenza fl-immaniggjar tal-
osteoporozi.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 210 mg ta’ romosozumab (moghtija bhala Zewg injezzjonijiet taht il-
gilda ta’ 105 mg kull wahda) darba fix-xahar ghal 12-il xahar.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw supplimenti xierqa ta’ kal¢ju u vitamina D gabel u wagqt il-kura (ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

Pazjenti kkurati b’ EVENITY ghandhom jinghataw il-fuljett ta’ taghrif u 1-kartuna ta’ twissija tal-
pazjent.



Wara li titlesta t-terapija b’romosozumab, huwa rakkomandat li ssir transizzjoni ghal terapija kontra 1-
assorbiment mill-gdid sabiex il-benefi¢¢ju miksub b’romosozumab ikompli wara t-12-il xahar.

Meta wiehed jinsa jiehu doza
Jekk tinqabez id-doza ta’ romosozumab, aghtiha fl-ewwel mument fattibbli. Wara, id-doza ta’
romosozumab li jkun imiss m’ghandhiex tinghata aktar kmieni minn xahar wara 1-ahhar doza.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti anzjani (ara wkoll sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2). 1l-
kal¢ju fis-serum ghandu jigi mmonitorjat f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever jew li ged jir¢ievu
dijalisi (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-fwied
Ma saret I-ebda prova klinika biex tevalwa |-effett ta' indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ romosozumab f’pazjenti pedjatrici (eta <18-il sena) ghadhom ma gewx

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

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda

Biex taghti d-doza ta’ 210 mg, 2 injezzjonijiet ta’ romosozumab ghandhom jinghataw taht il-gilda fiz-
zaqq, fil-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq tad-driegh. It-tieni injezzjoni ghandha tinghata immedjatament
wara l-ewwel wahda, izda f’sit tal-injezzjoni differenti.

L-ghoti ghandu jsir minn individwu li gie mharreg fit-tekniki tal-injezzjoni.

Ghal istruzzjonijiet fuq l-immaniggjar u r-rimi, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva
elenkata fis-sezzjoni 6.1 (ara sezzjoni 4.4)

- Ipokal¢emija (ara sezzjoni 4.4)

- Storja ta’ infart kardijaku jew puplesija (ara sezzjoni 4.4)

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Infart kardijaku u puplesija

Fi studji kkontrollati randomizzati,giet osservata zieda fl-avvenimenti kardjovaskulari serji (infart

kardijaku u puplesija) f"pazjenti kkurati b’romosozumab meta mgabbel mal-kontrolli (ara
sezzjoni 4.8).

Romosozumab huwa kontraindikat f’pazjenti b’infart kardijaku jew b’puplesija precedenti (ara
sezzjoni 4.3).

Meta jigi ddeterminat jekk ghandux jintuza romosozumab ghal pazjenta individwali, ghandha tinghata
kunsiderazzjoni ghar-riskju ta’ ksur taghha matul is-sena li jmiss u r-riskju kardjovaskulari taghha
abbazi ta’ fatturi ta’ riskju (ez. marda kardjovaskulari stabbilita, ipertensjoni, iperlipidemija, dijabete
mellitus, tipjip, indeboliment tal-kliewi sever, eta). Romosozumab ghandu jintuza biss jekk it-tabib u



I-pazjent jagblu li I-benefi¢¢ju jkun ikbar mir-riskju. Jekk pazjent jesperjenza infart mijokardijaku jew
puplesija matul it-terapija, il-kura b’romosozumab ghandha titwaqqaf.

Ipokal¢emija
Ipokalcemija transitorja giet osservata f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu romosozumab.

L-ipokal¢emija ghandha tigi kkoreguta qabel tinbeda I-kura b’romosozumab u 1-pazjenti ghandhom
jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ ipokal¢emija. Jekk xi pazjent juri sintomi suspettati li huma
ta’ ipokalcemija wagqt il-kura (ara sezzjoni 4.8), il-livelli tal-kal¢ju ghandhom jitkejlu. Tl-pazjenti
ghandhom jinghataw supplimenti xierqa ta’ kal¢ju u vitamina D (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever (rata stmata ta’ filtrazzjoni glomerulari [eGFR] 15 sa

29 ml/min/1.73 m?) jew li ged jir¢ievu dijalisi ghandhom riskju akbar li jizviluppaw l-ipokal¢emija u
d-data dwar is-sigurta ghal dawn il-pazjenti hija limitata. Il-livelli tal-kal¢ju ghandhom jigu
mmonitorjati f’dawn il-pazjenti.

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva li huma klinikament rilevanti, inkluzi angjoedema, eritema
multiforme, u urtikarja sehhew fil-grupp ta’ romosozumab fil-provi klini¢i. Jekk issehh reazzjoni
anafilattika jew reazzjoni allergika klinikament sinifikanti ohra, ghandha tinbeda kura xierqa u 1-uzu
ta’ romosozumab ghandu jitwaqqaf (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.8).

Osteonekrozi tax-xedaq

Osteonekrozi tax-xedaq (ONJ, osteonecrosis of the jaw) giet irrappurtata f’kazijiet rari f’pazjenti li

kienu qged jir¢ievu romosozumab. Il-fatturi tar-riskju li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati meta jkun qed

jigi evalwat ir-riskju li pazjent jizviluppa ONJ:

- il-potenza tal-prodott medicinali li jinibixxi 1-assorbiment mill-gdid mill-ghadam (ir-riskju
jizdied bil-potenza kontra I-assorbiment mill-gdid tal-kompost), u d-doza kumulattiva tat-
terapija tal-assorbiment mill-gdid mill-ghadam.

- kancer, kundizzjonijiet komorbidi (ez. anemija, koagulopatiji, infezzjoni), tipjip.

- terapiji moghtija fl-istess hin: kortikosterojdi, kimoterapija, inibituri tal-angjogenesi,
radjoterapija fir-ras u fl-ghong.

- igjene tal-halq hazina, mard fil-hanek, dentaturi li ma joqoghdux sew, storja medika ta’ mard
fis-snien, proceduri dentali invazivi ez. qlugh ta’ sinna.

ll-pazjenti kollha ghandhom jigu mhegga jzommu igjene tal-halq tajba, jaghmlu check-ups regolari
tas-snien, u immedjatament jirrappurtaw kwalunkwe sintomi orali bhal ¢aqliq tas-snien, ugigh jew
nefha jew feriti i ma jfiequx, jew hrug ta’ materja wagqt il-kura b’romosozumab.

Pazjenti li huwa ssuspettat li ghandhom jew li jizviluppw ONJ waqt li jkunu qed jiehdu romosozumab
ghandhom jir¢ievu kura minghand dentist jew kirurgu orali b’gharfien espert fI-ONJ. It-twaqqif tat-
terapija b’romosozumab ghandu jigi kkunsidrat sakemm il-kundizzjoni tfieq u I-fatturi tar-riskju li
jikkontribwixxu jigi mitigati, fejn dan ikun possibbli.

Ksur femorali atipiku

Ksur atipiku b’energija baxxa jew bi trawma baxxa tax-xaft femorali, li jista’ jigri b’mod spontanju,
gie rrappurtat f°kazijiet rari ta’ pazjenti li kienu qed jir¢ievu romosozumab. Kwalunkwe pazjent li
jkollu wgigh gdid jew mhux tas-soltu fil-koxxa, fil-genbejn, jew fil-groin ghandu jigi ssuspettat li
ghandu ksur atipiku u ghandu jigi evalwat biex ikun jista’ jigi eskluz ksur mhux komplet tal-femore.
Pazjent li jkollu ksur atipiku tal-femore ghandu jigi evalwat ukoll ghal sintomi u sinjali ta’ ksur fir-
rigel kontralaterali. L-interruzzjoni tat-terapija b’romosozumab ghandha tigi kkunsidrata, abbazi ta’
valutazzjoni individwali tal-benefic¢ji u riskji.

Kontenut tas-sodium
Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.



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

Ma twettaq |-ebda studju ta’ interazzjoni b’romosozumab. L-ebda interazzjoni ta’ medicina
farmakokinetika mhi mistennija b’romosozumab.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Romosozumab mhuwiex indikat ghall-uzu f’nisa li jista’ jkollhom tfal jew f’nisa tqal. Ma hemm 1-
ebda dejta dwar l-uzu ta’ romosozumab f’nisa tqal. Fi studju uniku b’romosozumab fuq il-firien giet
osservata in¢idenza baxxa ta’ malformazzjonijiet skeletali (fosthom sindattilu u polidattilu) (ara
sezzjoni 5.3). Ir-riskju ta” malformazzjonijiet tas-swaba fil-fetu uman huwa baxx wara esponiment
ghal romosozumab minhabba li fil-bniedem is-swaba jiffurmaw fl-ewwel trimestru, perjodu meta t-
trasferiment tal-immunoklobulini huwa limitat.

Treddigh

Romosozumab mhuwiex indikat ghall-uzu f’nisa li geghdin ireddghu.

Ma hemm |-ebda dejta dwar I-eliminazzjoni ta’ romosozumab fil-halib tas-sider tal-bniedem. IgGs tal-
bniedem huma maghrufa li jigu eliminati fil-halib tas-sider matul I-ewwel ftit jiem wara t-twelid, li
jongsu ghal kon¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara dan; ghaldaqstant, ma jistax jigi eskluz riskju ghat-
tarbija li ged titredda' matul dan il-perjodu gasir.

Fertilita

M’hemm l-ebda dejta dwar I-effett ta’ romosozumab fuq il-fertilita fil-bniedem. Studji f*firien nisa u
rgiel ma wrew l-ebda effett fuq il-punti tat-tmiem tal-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Romosozumab m’ghandu lebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni kienu nasofaringite (13.6%) u artralgja (12.4%). Reazzjonijiet
relatati ma’ sensittivita ecCessiva sehhew °6.7% tal-pazjenti kkurati b’romosozumab. Ir-rapporti ta’
ipokal¢emija kienu mhux komuni (0.4% tal-pazjenti kkurati b’romosozumab). Fi studji kkontrollati
randomizzati, giet osservata zieda f’avvenimenti kardjovaskulari serji (infart mijokardijaku u
puplesija) f’pazjenti kkurati b’romosozumab meta mgabbla mal-kontrolli (ara sezzjoni 4.4 u I-
informazzjoni ta’ hawn taht).

Lista tabulata tar-reazzjonijiet avversi

Il-konvenzjoni li gejja ntuzat ghall-klassifikazzjoni tar-reazzjonijiet avversi:

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) u rari hafna (< 1/10,000). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza u sistema tal-
klassifika tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati f’ordni ta’ severita dejjem tonqos.



Sistema tal-Klassifika tal-Organi Reazzioni avversa Kategorija ta’
MedDRA ! frekwenza
L . L Nasofaringite Komuni hafna
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet —— .
Sinusite Komuni
Sensittivita eccessiva? Komuni
Raxx Komuni
Disturbi fis-sistema immuni Dermati_te Komuni .
Urtikarja Mhux komuni
Angjoedema Rari
Eritema multiforme Rari
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni Ipokal¢emija® Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta_ rca 5 Komuni -
Puplesija Mhux komuni
Disturbi fl-ghajnejn Katarretti Mhux komuni
Disturbi fil-galb Infart kardijaku® Mhux komuni
Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti ..Artralg]a Komuni ha.fna
g Ugigh fl-ghonq Komuni
konnettivi == - .
Spazmi tal-muskoli Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn Reazzjonijiet fis-sit tal- K .
AR omuni
injezzjoni

Jjinghata

a  Arasezzjonijiet 4.3 u 4.4.

b Definita bhala kal¢ju fis-serum b’albumin aggustat li kien taht il-livell minimu tan-normal. Ara
sezzjonijiet 4.3 u 4.4.

¢ Ara sezzjoni “Infart kardijaku u puplesija” hawn taht.

4 L-aktar reazzjonijiet fis-sit talinjezzjoni komuni kienu wgigh u eritema.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Immunogenicita

F’nisa wara l-menopawsa li nghataw doza fix-xahar ta’ romosozumab, I-in¢idenza ta’ antikorpi kontra
romosozumab kienet ta’ 18.6% (1162 minn 6244) ghal antikorpi li jehlu u 0.9% (58 minn 6244) ghal
antikorpi newtralizzanti. Il-bidu I-aktar kmieni tal-prezenza ta’ antikorpi kontra romosozumab kien

3 xhur wara l-ewwel dozagg. Il-maggoranza tar-risponsi tal-antikorpi kienu tranzitorji.

Il-prezenza ta’ antikorpi kontra romosozumab li jehlu nagqgset 1-esponiment ghal romosozumab sa
25%. L-ebda impatt fuq l-effikacja ta’ romosozumab ma gie osservat fil-prezenza ta’ antikorpi kontra
romosozumab. Dejta limitata dwar is-sigurta turi li I-incidenza ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
kienet numerikament oghla f’pazjenti nisa b’antikorpi newtralizzanti.

Infart kardijaku, puplesija u mortalita

Fil-prova kkontrollata b’mod attiv ta’ romosozumab ghall-kura tal-osteoporozi severa f’nisa wara 1-
menopawza matul il-fazi ta’ kura bi blindagg doppju fuq 12-il xahar b’romosozumab, 16-il mara
(0.8%) kellhom infart kardijaku fil-fergha ta’ romosozumab meta mgabbel ma’ 5 nisa (0.2%) fil-
fergha ta’ alendronate u 13-il mara (0.6%) kellhom puplesija fil-fergha ta’ romosozumab meta
mgqabbel ma’ 7 nisa (0.3%) fil-fergha ta’ alendronate. Dawn l-avvenimenti sehhew f’pazjenti bi jew
minghajr storja ta’ infart mijokardijaku jew puplesija. Mewta kadjovaskulari sehhet fi 17-il mara
(0.8%) fil-grupp ta’ romosozumab u fi 12-il mara (0.6%) fil-grupp ta’ alendronate. In-numru ta’ nisa
b’avvenimenti kardijac¢i avversi magguri (MACE = mewta kardjovaskulari aggudikata b’mod pozittiv,
infart mijokardijaku jew puplesija) kienet 41 (2.0%) fil-grupp ta’ romosozumab u 22 (1.1%) fil-grupp
ta’ alendronate, u dan jaghti proporzjon ta’ periklu ta’ 1.87 (95% intervall ta’ fidu¢ja [1.11, 3.14]) ghal
romosozumab meta mqgabbel ma’ alendronate. Mewta b’kull kawza sehhet fi 30 mara (1.5%) fil-grupp
ta’ romosozumab u fi 22 (1.1%) mara fil-grupp ta’ alendronate.

Fil-prova kkontrollata bi placebo ta’ romosozumab ghall-kura tal-osteoporozi f’nisa wara l-menopawza
(inkluz nisa b’osteoporozi severa u inqas severa) waqt il-fazi ta’ kura bi blindagg doppju fuq 12-il xahar



b’romosozumab, ma kien hemm ebda differenza fil-MACE aggudikata b’mod pozittiv; 30 (0.8%) sehhet
fil-grupp ta’ romosozumab u 29 (0.8%) fil-grupp tal-placebo. Mewta ghal kull kawza sehhet {29 mara
(0.8%) fil-grupp ta’ romosozumab u 24 (0.7%) mara fil-grupp tal-placebo .

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa ssuspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eééessiva

M’hemm l-ebda esperjenza b’doza eccessiva fi provi klini¢i. M’hemm 1-ebda antidotu maghruf ghal
romosozumab jew kura specifika ghal doza ec¢¢essiva. F’kaz ta’ doza e¢cessiva, huwa rakkomandat li
I-pazjenti jigu mmonitorjati mill-qrib u jinghataw kura xierqa.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti medicinali ghall-kura ta’ mard fl-ghadam, prodotti medi¢inali
li jaffettwaw l-istruttura u I-mineralizzazzjoni tal-ghadam, Kodi¢i ATC: M05BX06.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Romosozumab huwa antikorp monoklonali umanizzat (IgG2) li jehel u jinibixxi sclerostin, u b’hekk
izid il-formazzjoni tal-ghadam minhabba l-attivazzjoni ta’ ¢elluli li jinsabu fil-wic¢ tal-ghadam, izid il-
produzzjoni tal-matrici tal-ghadam bl-osteoblasts, u reklutagg ta’ ¢elluli osteoprogenituri. Barra minn
hekk, romosozumab jirrizulta f*bidliet fl-espressjoni ta’ medjaturi osteoclast, u b’hekk inaqqas 1-
assorbiment mill-gdid mill-ghadam. Flimkien, dan 1-effett doppju ta’ zieda fil-formazzjoni tal-ghadam
u tnaqqis fl-assorbiment mill-gdid mill-ghadam jirrizulta f°Zidiet rapidi fil-massa tal-ghadam
trabekulari u kortikali, titjib fl-istruttura tal-ghadam, u sahha.

Effetti farmakodinami¢i

F’nisa wara I-menopawsa b’osteoporozi, romosozumab zied il-markatur tal-formazzjoni tal-ghadam
procollagen Tip 1 N terminal propeptide (PLNP) kmieni fit-trattament, b’zieda massima ta’ madwar
145% relattiva mal-placebo gimaghtejn wara li nbdiet il-kura, segwita minn ritorn ghal-livelli tal-
placebo f’xahar 9 u tnaqqis ghal madwar 15% taht il-placebo f’xahar 12. Romosozumab naqgas il-
markatur tal-assorbiment mill-gdid mill-ghadam tip-1 collagen C-telopeptide (CTX) bi tnaqqis
massimu ta’ madwar 55% relattiv mal-placebo gimaghtejn wara li nbdiet il-kura. ll-livelli ta’ CTX
baqghu taht il-placebo u kienu madwar 25% taht il-placebo f’xahar 12.

Wara li twaqqfet it-terapija b’romosozumab f’nisa wara I-menopawsa b’osteoporozi, il-livelli ta’
PAINP irritornaw ghal-linja bazi fi zmien 12-il xahar; is-CTX zdiet ghal livelli oghla mil-linja bazi fi
zmien 3 xhur u rritorna lejn il-livelli tal-linja bazi sa xahar 12, li turi r-reversibbilta tal-effett. Mal-kura
mill-gdid b’romosozumab (f’numru limitat ta’ pazjenti) wara 12-il xahar ta’ kura bi placebo, il-livelli
taz-zieda ta’ PINP u t-tnaqqis ta’ CTX minn romosozumab kienu simili ghal dawk osservati fil-kura
inizjali.

Effikacja klinika u sigurta

Il-kura tal-osteoporozi f’nisa wara I-menopawsa

L-effikacja u s-sigurta ta’ romosozumab giet ivvalutata f*zewg studji pivitali, studju wiehed
ikkontrollat b’alendronate (ARCH) u studju ichor ikkontrollat bi placebo (FRAME).


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

Studju 20110142 (ARCH)

L-effikacja u s-sigurta ta’ romosozumab fil-kura tal-osteoporozi f’nisa wara I-menopawsa gew
evalwati fi studju ta’ superjorita multicentriku, multinazzjonali, double-blind u kkontrollat
b’alendronate, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali, {4,093 mara wara I-menopawsa ta’ eta bejn 55
u 90 sena (eta medja ta’ 74.3 sena) bi ksur precedenti minhabba fragilita.

In-nisa registrati kellhom jew puntegg T tal-BMD (Densita tal-Minerali tal-Ghadam) fil-genbejn totali
jew fl-ghonq femorali ta’ < —2.50, jew mill-inqas ksur vertebrali wiched moderat jew sever; jew mill-
ingas 2 kisriet vertebrali hfief; jew puntegg T tal-BMD fil-genbejn totali jew fl-ghonq femorali ta’ < -
2.00, u jew mill-ingas 2 kisriet vertebrali moderati jew severi; jew ksur tal-femore prossimali li sehh fi
zmien 3 sa 24 xahar gabel |-ghazla b’mod kazwali.

ll-linja bazi medja tal-puntegg T tal-BMD tal-ispina lumbari, il-genbejn totali, u I-ghonq femorali
kienu -2.96, -2.80, u -2.90, rispettivament, 96.1% tan-nisa kellhom ksur vertebrali fil-linja bazi, u
99.0% tan-nisa kellhom ksur osteoporotiku prec¢edenti. In-nisa ntghazlu b’mod kazwali (1:1) biex
jir¢ievu jew injezzjonijiet taht il-gilda ta’ romosozumab fix-xahar jew alendronate b’mod orali fil-
gimgha b’mod ghami ghal 12-il xahar. Wara I-perjodu ta’ studju double-blind ta’ 12-il xahar, in-nisa
fiz-zewg gruppi qalbu ghal alendronate waqt li baqghu ghomja ghall-kura inizjali taghhom. L-analizi
primarja twettget meta n-nisa kollha kienu lestew iz-zjara ta’ studju f’xahar 24 u avvenimenti ta’ ksur
klini¢i kienu kkonfermati ghal mill-ingas 330 mara u sehhew wara hin medjan ta’ segwitu ta’ madwar
33 xahar fuq I-istudju. In-nisa r¢ivew supplimenti ta’ kal¢ju u vitamina D kuljum.

Il-punti tat-tmiem primarji tal-effikacja kienu l-in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid sa xahar 24 u I-
in¢idenza ta’ ksur kliniku (ksur mhux vertebrali u ksur vertebrali kliniku) fl-analizi primarja.

L-effett fuq ksur vertebrali, kliniku, mhux vertebrali, tal-genbejn u osteoporotiku magguri gdid

Kif jidher f’Tabella 1, romosozumab naqqas l-in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid sa xahar 24 (valur-p
aggustat < 0.001) u l-in¢idenza ta’ ksur kliniku fl-analizi primarja (valur-p aggustat < 0.001) kif ukoll
I-in¢idenza ta’ ksur mhux vertebrali fl-analizi primarja (valur-p aggustat = 0.040) kontra I-kura
b’alendronate wahdu. Tabella 1 turi wkoll it-tnaqqis fir-riskju ta” ksur mhux vertebrali, tal-genbejn u
osteoporotiku magguri sal-analizi primarja, xahar 12 u xahar 24.

Tabella 1. L-effett ta’ romosozumab fuq l-in¢idenza u r-riskju ta’ ksur gdid vertebrali, kliniku,
mhux vertebrali, tal-genbejn u osteoporotiku magguri f’nisa wara l1-menopawsa

b’oteoporozi
Proporzjon ta’ nisa bi ksur Tnaqqis fir- PP
Alendronate/ riskju assolut Tnaqqls fir-riskju
Romosozumab/ relattiv (%) (95%
Alendronate Alendronate (%) (%) (95% cl)
(%0) 0 Cl)
Vertebrali gdid
Sa xahar 12 85/1703 55/1696 1.84 36
(5.0) (3.2) (0.51,3.17) (11, 54)
74/1825 4.03 50
a
Sa xahar 24 147/1834 (8.0) (4.1) (2.50, 5.57) (34, 62)
Kliniku®
Sa xahar 12 110/2047 (5.4) 79/2046 (3.9) 1.8 (0.5, 3.1) 28 (4, 46)
Analizi primarja
(hin medjan ta’ 198/2046 c 27
segwitu ta” madwar 266/2047 (13.0) (9.7 MD (12, 39)
33 xahar)




Proporzjon ta’ nisa bi ksur Tnaqgqis fir- Tnaqgis fir-riskju
Alendronate/ Romosozumab/ riskju assolut relattiv (%) (95%
Alendronate Alendronate (%) (%) (95% o)
(%) 0 Cl)
Mhux vertebrali
Sa xahar 12 95/2047 (4.6) 70/2046 (3.4) | 1.4 (0.1, 2.6) 26 (-1, 46)
Analizi primarja
(hin medjan ta 217/2047 (10.6) | 178/2046 (8.7) MD® 19 (1, 34)
segwitu ta’ madwar
33 xahar)
Genbejn
Sa xahar 12 22/2047 (1.1) 14/2046 (0.7) | 0.3(-0.3, 0.9) 36 (-26, 67)
Analizi primarja
(hin medjan ta 66/2047 (3.2) |  41/2046 (2.0) MD® 38 (8, 58)
segwitu ta’ madwar
33 xahar)
Osteoporotiku Magguri®
Sa xahar 12 85/2047 (4.2) 61/2046 (3.0) | 1.4(0.3,2.5) 28 (-1, 48)
Analizi primarja
(hin medjan ta 209/2047 (10.2) | 146/2046 (7.1) MD¢ 32 (16, 45)
segwitu ta’ madwar
33 xahar)
a Tnaqqis fir-riskju assolut u tnaqgis fir-riskju relattiv ibbazat fuq il-metodu ta’ Mantel-Haenszel

aggustat ghal strata ta’ eta, il-linja bazi tal-puntegg T tal-BMD fil-genbejn totali (< -2.5, > -2.5),
u l-prezenza ta’ ksur vertebrali sever fil-linja bazi. ll-paraguni tal-kura huma bbazati fuq mudell
logistiku aggustat ta’ rigressjoni.

b Ksur kliniku jinkludi kull ksur sintomatiku li jinkludi ksur mhux vertebrali u ksur vertebrali li
jwegga’. Il-paraguni tal-kura huma bbazati fuq mudell tal-perikli proporzjonali Cox.
¢ MD: mhux disponibbli ghax l-individwi kellhom diversi esponimenti fl-analizi primarja.

Ksur osteoporotiku magguri jinkludi ksur fil-genbejn, fid-driegh mill-minkeb °l isfel, fl-omeru, u
vertebrali kliniku.

L-Effett fuq id-Densita Minerali tal-Ghadam (BMD)

F’nisa wara l-menopawsa b’osteoporozi, romosozumab ghal 12-il xahar segwit minn alendronate ghal
12-il xahar zied il-BMD fl-ispina lumbari, fil-genbejn totali, u fl-ghonq femorali meta mgabbel ma’
alendronate wahdu f’xahar 12 u 24 (valur-p < 0.001) (ara Tabella 2).

Wara 12-il xahar ta’ kura, romosozumab zied il-BMD fl-ispina lumbari mil-linja bazi £98% tan-nisa
wara I-menopawsa.



Tabella 2. Bidla perc¢entwali medja fil-BMD mil-linja bazi sa xahar 12 u xahar 24 f’nisa wara I-
menopawsa b’osteoporozi

Alendronate/Alendronate | Romosozumab/Alendronate | Differenza fil-kura
Medja (95% CI) Medja (95% CI) minn alendronate ghal
N = 20472 N = 20462 alendronate

F’Xahar 12
Spina lumbari 5.0 (4.8,5.2) 12.4(12.1,12.7) 7.4°(7.0,7.8)
Genbejn totali 2.9(2.7,3.1) 5.8 (5.6, 6.1) 2.9°(2.7,3.2)
Ghonq b
femorali 2.0(1.8,2.2) 49 (4.6,5.1) 2.8° (2.5, 3.2)
F’Xahar 24

Spina 7.2 (6.9,7.5) 14.0 (13.6, 14.4) 6.8° (6.4, 7.3)
lumbari 2(6.9,7. . :
Genbejn totali 3.5(3.3,3.7) 6.7 (6.4, 6.9) 3.2° (2.9, 3.6)
Ghonq b
femorali 2.5(2.3,2.8) 5.7 (5.4,6.0) 3.2°(2.8,3.5)

IlI-medji u l-intervalli ta’ kunfidenza huma bbazati fuq pazjenti b’data disponibbli. Ibbazat fuq mudell
ta” ANCOVA; valuri negsin tal-BMD fil-linja bazi u 1-bidla per¢entwali tal-BMD mil-linja bazi
f"xahar 12 u xahar 24 kienu imputati b’imputazzjoni ta’ mudell ibbazata fuq il-kontroll.

& Numru ta’ nisa maghzula b’mod kazwali

b valur-p < 0.001

Id-differenza sinifikanti fil-BMD miksuba fl-ewwel 12-il xahar inzammet sa xahar 36 mal-bidla
ghal/kontinwazzjoni ta’ alendronate. Id-differenzi fil-kura gew osservati wara 6 xhur fl-ispina lumbari,
fil-genbejn totali u fl-ghonq femorali.

Studju 20070337 (FRAME)

L-effikacja u s-sigurta ta’ romosozumab fil-Kura tal-osteoporozi wara I-menopawsa gew evalwati fi
studju parallel multi¢entriku, multinazzjonali, double-blind u kkontrollat bi placebo, fejn il-pazjenti
ntghazlu b’mod kazwali, 7,180 mara wara I-menopawsa ta’ eta bejn 55 u 90 sena (eta medja ta’
70.9 sena). 40.8% tan-nisa rregistrati kellhom osteoporozi severa bi ksur precedenti fil-linja bazi.

Il-punti tat-tmiem koprimarji tal-effikac¢ja kienu l-in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid sa xahar 12 u sa
xahar 24.

Romosozumab naqggas I-in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid sa xahar 12 (tnaqgis fir-riskju assolut: 1.3%
[95% CI: 0.79; 1.80], tnaqqis fir-riskju relattiv: 73% [95% CI: 53; 84], valur p aggustat < 0.001) u
wara t-tranzizzjoni ghal denosumab sa xahar 24 (tnaqqis fir-riskju assolut: 1.89 % [95% CI: 1.30;
2.49], tnaqqis fir-riskju relattiv: 75% [95% CI: 60, 84], valur-p aggustat <0.001).

Nisa li jagilbu minn terapija b’bisphosphonate

Studju 20080289 (STRUCTURE)

Is-sigurta u l-effikacja ta’ romosozumab f’nisa wara l-menopawsa b’osteoporozi li jaqilbu minn
terapija b’bisphosphonate (92.7% fil-grupp ta’ teriparatide u 88.1% fil-grupp ta’ romosozumab
kellhom uzu pre¢edenti ta’ alendronate matul 1-ahhar 3 snin) gew evalwati fi studju multi¢entriku u
open-label, fejn l-individwi ntghazlu b’mod kazwali, ta’ 436 mara wara I-menopawsa li kellhom
minn 56 sa 90 sena (eta medja ta’ 71.5 sena) kontra teriparatide.

Il-varjabbli tal-effikacja primarja kien il-bidla percentwali fil-BMD totali tal-genb mil-linja bazi

f’xahar 12. Romosozumab zied konsiderevolment il-BMD fil-genb totali relattiv ghal teriparatide
f"xahar 12 (differenza medja fil-kura minn Teriparatide: 3.4% [95% ClI: 2.8; 4.0], valur p < 0.0001). II-
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prova ma Kinitx intenzjonata biex tistma I-effett fuq il-ksur izda kien hemm seba’ ksur fil-fergha ta’
romosozumab u disa’ ksur fil-fergha ta’ teriparatide tal-istudju.

L-Istologija u 1-Istomorfometrija tal-Ghadam

F’sottostudju dwar l-istologija tal-ghadam, total ta’ 154 kampjun tal-bijopsija tal-ghadma transiliac
crest inkisbu minn 139 mara wara I-menopawsa b’osteoporozi fit-2 u fit-12-il xahar (fl-istudju
FRAME). Valutazzjonijiet kwalitattivi tal-istologija wrew kwalita u arkitettura tal-ghadam normali
f’kull mument, ghadam lamellari normali minghajr 1-ebda evidenza ta’ difetti fil-mineralizzazzjoni,
ghadam minsug, fibrozi tal-mudullun, jew anormalita klinikament sinifikanti fil-mudullun f’pazjenti
kkurati b’romosozumab.

Valutazzjonijiet tal-istomorfometrija fuq bijopsiji fit-2 u fit-12-il xahar fin-nisa wrew zieda fil-
parametri tal-formazzjoni tal-ghadam u tnaqqis fil-parametri tal-assorbiment tal-ghadam filwaqt 1i I-
volum tal-ghadam u I-hxuna trabekulari zdiedu fil-grupp ta’ romosozumab meta mqabbel mal-grupp
tal-placebo.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’romosozumab f"wiched jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura tal-osteoporozi. Ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Iz-zmien medjan ghall-kon¢entrazzjoni massima ta’ romosozumab (tmax) Kien 5 ijiem (medda: 2 sa
7 ijiem). Wara doza taht il-gilda ta’ 210 mg, il-bijodisponibbilta kienet 81%.

Bijotrasformazzjoni

Romosozumab huwa antikorp monoklonali umanizzat (IgG2) b’affinita gholja u specificita ghal
sclerostin, u ghalhekk jigi eliminat permezz ta’ passagg ta’ eliminazzjoni saturabbli rapidu (jigifieri
tnehhija mhux lineari medjata mill-mira, medjata mid-degradazzjoni tal-kumpless romosozumab-
sclerostin) u permezz ta’ passagg ta’ tnehhija mhux specifiku bil-mod medjat mis-sistema
retikuloendoteljali.

Eliminazzjoni

Wara Cmayx, il-livelli fis-serum nagsu b’half-life effettiva medja ta’ 12.8 jiem. L-istat fiss normalment
intlahaq sa xahar 3 b’inqas minn akkumulazzjoni ta’ darbtejn wara d-doza ta’ kull xahar.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

Wara |-ghoti taht il-gilda, romosozumab jesibixxi farmakokinetika mhux lineari b’rizultat tat-twahhil
ma’ sclerostin. Id-dozi multipli li nghataw kienu jvarjaw bejn 70 u 210 mg.

Indeboliment tal-kliewi

Wara doza ta’ 210 mg ta’ romosozumab fi prova klinika ta’ 16-il pazjent b’indeboliment sever tal-
kliewi (tnehhija tal-krejatinina < 30 ml/min) jew b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (ESRD, end-stage
renal disease) li kienu qged jir¢ievu emodijalisi, Cmax u AUC medji kienu 29% u 44% oghla f’pazjenti
b’indeboliment sever tal-kliewi meta mqgabbla ma’ individwi b’sahhithom. L-esponiment medju ghal
romosozumab kien simili f’pazjenti b’ESRD 1i kienu ged jir¢ievu emodijalisi meta mgabbla ma’
individwi b’sahhithom.
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Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni indikat zieda fl-esponiment ghal romosozumab iktar ma
tizdied is-severita tal-indeboliment tal-kliewi. Madanakollu, abbazi ta’ mudell tar-rispons ghall-
esponiment tal-bidliet tal-BMD u I-paragun mal-esponimenti miksuba f’dozi klini¢i ttollerati, 1-ebda
aggustament fid-doza mhu rakkomandat f’dawn il-pazjenti. Huwa rrakkomandat li pazjenti
b’indeboliment sever tal-kliewi jew li qed jir¢ievu dijalisi jsirilhom monitoragg tal-ipokal¢emja (ara
sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-fwied

Ma saru I-ebda provi klini¢i biex jevalwaw l-effett ta’ indeboliment tal-fwied. Indeboliment tal-fwied
mhuwiex mistenni li jkollu impatt fuq il-farmakokinetika ta’ romosozumab peress li I-fwied mhuwiex
organu ewlieni ghall-metabolizmu u t-tnehhija ta’ romosozumab.

Anzjani

Il-farmakokinetika ta’ romosozumab ma gietx affettwata mill-eta f’etajiet ta’ bejn 1-20 u d-89 sena.
Piz tal-gisem

L-esponiment ghal romosozumab naqas aktar ma zdied il-piz tal-gisem, madanakollu dan it-tnaqqis
kellu impatt minimu fuq iz-zieda fil-BMD tal-ispina lumbari abbazi ta’ analizi tar-rispons ghall-
esponiment u mhuwiex klinikament sinifikanti. Abbazi ta’ analizi PK tal-popolazzjoni, il-medjan
mistenni tal-AUC fi stat fiss ghal pazjent ta’ 61 kg u ghal patient ta’ 114 kg huwa ta’

558 pg.kuljum/ml u ta’ 276 pg.kuljum/ml rispettivament wara doza ta’ 210 mg ta’ romosozumab taht
il-gilda fix-xahar.

Etni¢ita u generu

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal kwalunkwe Karatteristika tal-pazjent. Abbazi ta’
analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-generu u r-razza (Gappunizi kontra mhux Gappunizi) ma
kellhom I-ebda impatt sinifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ romosozumab (< 20% bidla fl-esponiment
fl-istat fiss).

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, riskju ta’ kancer, jew minn studji dwar is-sigurta tal-ghadam ma juri 1-ebda periklu
specjali ghall-bnedmin.

Fi studju tal-kar¢inogenicita, dozi sa 50 mg/kg/gimgha nghataw b’injezzjoni taht il-gilda lil firien
irgiel u nisa Sprague-Dawley minn eta ta’ 8 gimghat sa 98 gimgha. Dawn id-dozi rrizultaw
f’esponimenti sistemici li kienu sa 19-il darba oghla mill-esponiment sistemiku osservat fil-bnedmin
wara doza fix-xahar taht il-gilda ta’ 210 mg romosozumab (abbazi ta’ paragun tal-AUC).
Romosozumab ikkawza zieda dipendenti fuq id-doza fil-massa tal-ghadam b’zieda makroskopika fil-
hxuna tal-ghadam fid-dozi kollha. Romosozumab ma kellu I-ebda effett fug il-mortalita jew I-
in¢idenza ta’ tumuri f’firien irgiel u nisa.

Studji fuq firien nisa u rgiel ma wrew l-ebda effett relatat ma’ romosozumab fuq it-tghammir, il-
fertilita jew fuq valutazzjonijiet tas-sistemi riproduttivi maskili (parametri tal-isperma jew pizijiet tal-
organi), u ma kienx hemm effetti fuq i¢-¢ikli estruzi jew xi parametri tal-ovarji jew tal-utru
f’esponimenti madwar 54 darba I-esponiment kliniku.

Malformazzjonijiet skeletrici, fosthom sindattilu u polidattilu, kienu osservati f’in¢idenza baxxa
f’boton wiehed minn 75 f’esponimenti madwar 30 darba I-esponiment kliniku wara I-ghoti ta’
romosozumab lill-firien matul il-perjodu ta’ organogenesi. Ma kienx hemm effetti avversi fuq it-
tkabbir u l-izvilupp wara t-twelid.
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Gie ssuggerit li Sclerostin ghandu rwol fil-formazzjoni tas-swaba, madankollu, minhabba i fil-
bniedem il-formazzjoni tas-swaba ssehh fl-ewwel trimestru meta t-trasferiment tal-immunoglobulini
minn gol-placenta huwa limitat, ir-riskju ta’ sejba simili fil-bnedmin huwa baxx (ara sezzjoni 4.6).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Calcium acetate

Glacial acetic acid

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Sucrose

Polysorbate 20

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

Meta jitnehha mill-frigg biex jintuza, EVENITY™ m’ghandux jerga’ jitpogga fil-frigg izda ghandu
jinzamm f’temperatura tal-kamra (sa 25°C) sa massimu ta’ 30 jum fil-kontenitur originali. Jekk ma
jintuzax f’dan il-perjodu, il-prodott ghandu jintrema.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest jew il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-
dawl.

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

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Apparat li jinzamm fl-id ta’ injezzjoni mekkanika ta’ uzu ta’ darba biss u li jintrema wara li jintuza,
immuntat ghal-lest b’siringa mimlija ghal-lest li jkun fiha 1.17 mL ta’ soluzzjoni. Is-siringa gewwa I-
pinna hija maghmula minn plastik polimeru ¢iklo-olefina b’tapp (klorobutil) u b’labra ffurmata tal-
azzar inossidabbli b’ghatu elastomeriku tal-labra (gomma sintetika).

Dags tal-pakkett ta’ 2 pinen mimlija ghal-lest.
Pakkett multiplu li fih 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest.

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Siringa ta’ uzu ta’ darba biss u li tintrema wara li tintuza mimlija ghal-lest li jkun fiha 1.17 ml ta’
soluzzjoni. Is-siringa hija maghmula minn plastik polimeru ¢iklo-olefina b’tapp (klorobutil) u labra
ffurmata tal-azzar inossidabbli u ghatu elastomeriku tal-labra (gomma sintetika).

Dags tal-pakkett ta’ 2 siringi mimlija ghal-lest.
Pakkett multiplu li fih 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata ghal frak vizibbli u tibdil fil-kulur gabel ma tinghata lill-
pazjent. EVENITY m’ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni tkun inbidlet fil-kulur, tkun m¢ajpra jew ikun
fiha I-frak.

Qabel I-ghoti taht il-gilda, romosozumab ghandu jithalla f’temperatura tal-kamra ghal mill-ingas
30 minuta gabel jigi injettat. Dan jghin biex I-injezzjoni tkun aktar komda. M’ghandekx issahhnu bl-
ebda mod iehor.

Thawdux.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-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

II-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/19/1411/001

EU/1/19/1411/002

EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

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

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu
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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 GHALL-
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 B1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva
Immunex Rhode Island Corporation

40 Technology Way, West Greenwich

Rhode Island 02817

L-Istati Uniti

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

IN-NETHERLANDS

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

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta

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

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

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

° Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq 1-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 magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din 1-informazzjoni;

. 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).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

b

II-MAH ghandu jizgura li I-programm edukattiv jigi implimentat ghall-indikazzjonijiet awtorizzati ta
kura ta’ osteoporozi severa f’nisa ta’ wara 1-menopawza b’riskju kbir ta’ ksur.
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Il-programm edukattiv huwa mmirat biex jimminimizza ulterjorment ir-riskji ta’ avvenimenti
kardjovaskulari serji ta’ infart mijokardijaku (MI) u puplesija, ipokal¢emija, u ta’ osteonekrozi tax-
xedaq (ONJ) billi tissahhah 1-informazzjoni tas-sigurta ewlenija fl-SmPC u fil-PIL.

Il-programm edukattiv fih dan li gej:
° Materjal edukattiv tat-tabib
° Kard ta’ twissija tal-pazjent

Il-materjal edukattiv tat-tabib ghandu jkun fih 1-elementi ewlenin li gejjin:
° Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Gwida Ghal Min Jaghti r-Ricetta:

o Informazzjoni relevanti bhala appogg ghal professjonisti tal-kura tas-sahha (HCPs) fir-
rikonoxximent, monitoragg u gestjoni xierqa tar-riskji identifikati importanti ta’
avvenimenti kardjovaskulari (CV) serji ta’ MI u puplesija u ta’ ipokal¢emija u ta’ riskju
potenzjali importanti ta” ONJ.

o Lista ta’ tfakkir ta’ azzjonijiet ta’ minimizzazzjoni tar-riskji li ghandhom jitwettqu qabel
I-ghoti b’ricetta ta’ romosozumab.

o Lista ta’ kontroll, li tfakkar lil dak li jaghti r-ricetta biex jivverifika 1-kontraindikazzjoni u
jwettaq valutazzjoni bir-reqga tal-profil tal-riskju kardjovaskulari qabel jaghti
romosozumab.

o Struzzjoni ghal evalwazzjoni medika fil-pront ghal pazjenti li jizviluppaw sintomi
suggestivi ta’ MI jew puplesija, li tippermetti valutazzjoni mill-gdid rapida tal-beneficcju-
riskju, li twassal ghal azzjonijiet xierqa dwar kura b’romosozumab.

o Tfakkira lill-professjonista tal-kura tas-sahha biex jeduka lill-pazjent u/jew lil dak li jaghti
I-kura dwar ir-riskji, b’mod spe¢jali dwar ir-riskju CV, u li jigi zgurat li 1-pazjent jigi
pprovdut b’Kard ta” Twissija tal-Pazjent.

o Tfakkira tal-htiega ghal u kif jigu rrapportati reazzjonijiet avversi suspettati.

ll-kard ta’ twissija tal-pazjent ghandha tigi pprovduta u ghandu jkun fiha I-messaggi ewlenin li

gejjin:

. Sinjali u/jew sintomi tat-thassib tas-sigurta ta’ avvenimenti kardjovaskulari serji ta” MI u
puplesija, ipokal¢cemija, u ONJ u meta ghandhom ifittxu attenzjoni minn professjonista tal-kura
tas-sahha.

o Tfakkira lill-pazjenti/dak 1i jaghti 1-kura biex jagsam I-informazzjoni dwar I-istorja ta’ MI jew
puplesija u kundizzjonijiet CV/fatturi ta’ riskju ohrajn lill-ispe¢jalista tal-osteoporozi.

. L-importanza li I-Kard ta’ Twissija ghall-Pazjent tingarr il-hin kollu u 1i din tintwera lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha kollha.

o Id-dati tal-ghoti ta’ romosozumab u d-dettalji ta’ kuntatt tat-tabib li johrog ir-ricetta li ghandu
jigi kkuntattjat ghal parir jekk ikun hemm bZonn.

o Informazzjoni importanti ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha ohrajn relevanti ghall-pazjent li
jiehu romosozumab, inkluz ghal riskji identifikati importanti ta’ avvenimenti kardjovaskulari
serji ta’ MI u puplesija u ta’ ipokal¢emija u ta’ riskju potenzjali importanti ta’ ONJ.

. Tfakkira dwar il-htiega 1i jigu rrapportati effetti sekondarji minn pazjenti, dawk li jaghtu 1-kura,
jew minn kwalunkwe HCP iehor.
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ANNESS 11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

19



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
romosozumab

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

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f*1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, sucrose, polysorbate 20 u ilma
ghall-injezzjonijiet.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlija ghal-lest li jintuzaw darba biss

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawdux.

Stampa fuq quddiem tal-kartuna:

Stampa u test fil-kaxxa, vizibbli malli tiftakiha:
Biex tir¢ievi doza shiha, hu tnejn.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT 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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen romosozumab fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

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

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

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu lidentifikatur 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

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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
romosozumab

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

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f*1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: calcium acetate, glacial acetate acid, sodium hydroxide, sucrose, polysorbate 20 u ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawdux.

Stampa fuq quddiem tal-kartuna:

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

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.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET 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
I1-Belgju

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

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR LUZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu lidentifikatur uniku inkluz.
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| 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 LI TMISS MAL-PRODOTT FIL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-
KAXXA L-BLU)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
romosozumab

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

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f*1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, sucrose, polysorbate 20 u ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 pinen mimlija ghal-lest ta’ uzu ta’ darba biss. Komponent ta' pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawdux.

Stagpa fug quddiem tal-kartuna:

Stampa u test fil-kaxxa, vizibbli malli tiftakiha:
Biex tir¢ievi doza shiha, hu tnejn.
Aqra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT 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

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

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

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

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/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

EVENITY 105 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 TAL-PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

EVENITY 105 mg injezzjoni
romosozumab
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

1.17 ml

6. OHRAJN

UCB Pharma S.A. (logo)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
romosozumab

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f’1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, sucrose, polysorbate 20 u ilma
ghall-injezzjonijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 siringi mimlija ghal-lest ghall-uzu ta’ darba

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawdux.

Stampa fug quddiem tal-kartuna:

+ =doza 1

6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT 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.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET 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
I1-Belgju

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

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR LUZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
romosozumab

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f’1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, sucrose, polysorbate 20 u ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pakkett multiplu: 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest ta’ uzu ta’ darba biss

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawdux.

Stampa fug quddiem tal-kartuna:

+ =doza 1

6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT 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.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET 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
I1-Belgju

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

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

EVENITY 105 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu lidentifikatur uniku inkluz.
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| 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 LI TMISS MAL-PRODOTT FIL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-
KAXXA L-BLU)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
romosozumab

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab f’1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide, sucrose, polysorbate 20 u ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 siringi mimlija ghal-lest ta’ uzu ta’ darba biss. Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh
separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Thawdux.

Stampa fug quddiem tal-kartuna:

+ =doza 1

6. TWISSIJA SPECJALI LI LPRODOTT 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.
Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET 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
I1-Belgju

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

EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002
EU/1/19/1411/003
EU/1/19/1411/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

EVENITY 105 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 IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

EVENITY 105 mg injezzjoni
romosozumab
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

1.17 ml

6. OHRAJN

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
romosozumab

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.

Agra 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’ tagrah.

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

- Dinil-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 jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

- Se tinghata wkoll kartuna ta’ twissija tal-pazjent, li fiha informazzjoni importanti dwar is-sigurta li
inti jehtieg li tkun taf dwarha qabel u matul il-kura b’EVENITY.

F’dan il-fuljett

X’inhu EVENITY u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza EVENITY
Kif ghandek tuza EVENITY

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen EVENITY

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ogakrwhE

1. X’inhu EVENITY u ghalxiex jintuza

X’inhu EVENITY
EVENITY fih is-sustanza attiva romosozumab, medicina li tghin biex taghmel 1-ghadam aktar
b’sahhtu, u sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ksur tal-ghadam.

Ghalxiex jintuza EVENITY
EVENITY jintuza ghall-kura tal-osteoporozi severa f’nisa wara I-menopawsa li huma f’riskju kbir ta’
ksur fl-ghadam (fratturi).

L-osteoporozi hija marda li tikkawza lill-ghadam tieghek jirqaq u jsir fragli. Hafna pazjenti
b’osteoporozi ma jkollhom 1-ebda sintomi, izda xorta wahda jistghu jkunu f’riskju akbar ta’ ksur fl-
ghadam.

Kif jahdem EVENITY

EVENITY hu antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa tip ta’ proteina li nholqot biex
taghraf proteini specifici fil-gisem u tehel maghhom. EVENITY jehel ma’ proteina maghrufa bhala
sclerostin. Billi jehel ma’ u jimblokka 1-attivita ta’ sclerostin, EVENITY::

. jghin jifforma ghadma gdida, u

. jittardja l-process tat-telf ta’ ghadma ezistenti.

Dan jaghmel I-ghadam aktar b’sahhtu, u jnaqqas ir-riskju ta’ ksur tal-ghadam.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza EVENITY

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

. ghandek livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm (ipokal¢emija). It-tabib tieghek ikun jista’ jghidlek
jekk il-livelli tieghek huma wisq baxxi;
. ghandek storja ta’ attakki tal-gqalb jew ta’ puplesija.

Tuzax EVENITY jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix ¢cert, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza EVENITY.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek u ddiskuti l-istorja medika tieghek qabel tuza EVENITY.

Attakk tal-galb u puplesija

Attakk tal-qalb u puplesija gew irrappurtati f’persuni li kienu ged jir¢cievu EVENITY.

Fittex attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok:

. ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs;

. ugigh ta’ ras, tnemnim, jew dghufija fil-wic¢, fid-dirghajn, jew fir-riglejn, diffikulta biex
titkellem, tibdil fil-vista, telf ta’ bilanc.

It-tabib tieghek ser jevalwa b’attenzjoni r-riskju ta’ problemi kardjovaskulari gabel ihallik tibda kura
b’EVENITY. Ghid lit-tabib tieghek jekk taf li ghandek riskju mizjud ta’ problemi kardjovaskulari bhal
marda kardjovaskulari stabbilita, pressjoni gholja tad-demm, livelli gholjin ta’ xaham fid-demm,
dijabete, tipjip jew problemi bil-kliewi.

Livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm

EVENITY jista’ jikkawza li jkollok livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota:

. spazmi, kontrazzjonijiet jew bughawwieg fil-muskoli tieghek

. tnemnim jew tingiz fis-swaba’ ta’ idejk, fis-swaba’ ta’ saqajk jew madwar halgek.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik il-kal¢ju u I-vitamina D biex jghinu jevitaw livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-
demm tieghek gabel tibda t-trattament u waqt li tkun ged tichu EVENITY. Hu I-kal¢ju u 1-vitamina D
kif jghidlek it-tabib tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew xi darba kellek problemi tal-kliewi severi, insuffi¢jenza tal-
kliewi jew kellek bzonn dijalisi ghax dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm
jekk ma tihux supplimenti tal-kal¢ju.

Reazzjonijiet allergici serji

Reazzjonijiet allergici serji jistghu jsehhu f'nies li juzaw EVENITY.

Ikseb attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok:

. nefha tal-wic¢, tal-halq, tal-gerzuma, tal-idejn, tas-sagajn, tal-ghaksa, tal-parti t’isfel tar-riglejn
(angjoedema), jew urtikarja;

. eruzzjoni tal-gilda akuta b’diversi tikek tondi, homor/roza b’nuffata jew b’qoxra fi¢c-Centru
taghhom (eritema multiforme);

. diffikulta biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs.

Problemi f’halgek, snienek jew ix-xedaq

Effett sekondarju maghruf bhala osteonekrozi tax-xedaq (ONJ, osteonecrosis of the jaw) (hsara fl-
ghadam fix-xedaq) gie rrappurtat f’kazijiet rari (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1,000)
f’pazjenti li kienu qged jircievu EVENITY. ONJ tista’ ssehh ukoll wara li twaqqaf il-kura. Huwa
importanti li tipprova tevita li tizviluppa ONJ ghax din hija tkun kondizzjoni li twegga’ hafna u tista’
tkun difficli li tigi kkurata. Sabiex jitnaqqas ir-riskju li tizviluppa ONJ, hemm xi prekawzjonijiet li
ghandek tiehu.
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Qabel tircievi EVENITY, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk:

° ghandek kwalunkwe problema f’halgek jew fi snienek, bhal sahha tas-snien hazina, mard tal-
hanek, jew pjan li tagla’ xi sinna;
. ma tircevix kura tas-sahha regolari jew ilek hafna ma taghmel check-up tas-snien;

. tpejjep (ghax dan jista’ jzid ir-riskju ta’ problemi fis-snien);

. fil-passat gejt ikkurat b’bisphosphonate (li jintuza biex jikkura jew jipprevjeni disturbi tal-
ghadam bhall-osteoporozi);

. ged tiehu medic¢ini msejha kortikosterojdi (bhal prednisolone jew dexamethasone);

. ghandek kancer.

It-tabib tieghek jista’ jitolbok taghmel ezaminazzjoni tas-snien gabel tibda I-kura b’EVENITY.

Wagqt li ged tiehu I-kura, ghandek izzomm igjene tal-halq tajba u taghmel check-ups tas-snien b’mod
regolari. Jekk tilbes dentatura, ghandek tizgura li din toqghod f’postha sew. Jekk inti taht kura dentali
jew se jkollok operazzjoni dentali (ez. tagla’ sinna), avza lit-tabib tieghek bit-trattament dentali u ghid
lid-dentist tieghek 1i inti qed tigi kkurat b’EVENITY.

Ikkuntattja lit-tabib u lid-dentist tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe problemi fil-halq jew
fis-snien, bhal:

. snien jiccaqalqu;

. ugigh jew netha;

° feriti fil-halq li ma jfiqux;

. hrug ta’ materja.

Ksur mhux tas-soltu tal-ghadma tal-koxxa

F’kazijiet rari, nies li uzaw EVENITY zviluppaw ksur mhux tas-soltu fl-ghadma tal-koxxa ikkawzata
minn trawma zghira jew minghajr ebda trawma. Dan it-tip ta’ ksur hafna drabi kien ipprecedut minn
sinjali ta’ twissija diversi gimghat qabel ma ssehh il-ksur bhal ugigh fil-koxxa jew fil-groin. Mhuwiex
maghruf jekk EVENITY ikkawzawx dan il-ksur mhux tas-soltu. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
jekk ikollok xi wgigh gdid jew mhux tas-soltu fil-genbejn, fil-groin jew fil-koxxa.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ romosozumab fit-tfal u fl-adolexxenti ghadu ma giex studjat u mhuwiex approvat ghall-uzu
f’pazjenti pedjatrici (eta <18-il sena).

Medic¢ini ohra u EVENITY
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh

EVENITY huwa intenzjonat biss ghall-kura ta’ nisa wara 1-menopawsa.

EVENITY m’ghandux jintuza minn nisa li jistghu johorgu tqal, jew li huma tqal jew ged ireddghu.
Mhuwiex maghruf jekk EVENITY jistax jaghmel hsara lil tarbija li ghadha ma twilditx jew li qed tigi
mredda’.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Sewqan u thaddim ta’ magni
EVENITY hu mistenni li ma jkollu I-ebda effett jew ftit li xejn ikollu effett fug il-hila biex issuq jew
thaddem magni.

EVENITY fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri hija essenzjament hielsa
mis-sodium.
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3. Kif ghandek tuza EVENITY

EVENITY ser jinbeda u jigi sorveljat minn tobba specjalisti b’esperjenza fl-immaniggjar tal-
osteoporozi. Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-injezzjoni ghandha tinghata biss minn persuna li tkun giet imharrga sew.

Kemm ghandek tuza

. Id-doza rakkomandata ta” EVENITY hija ta’ 210 mg.

o Peress li pinna mimlija ghal-lest fiha 105 mg tas-sustanza attiva romosozumab f*1.17 ml ta’
soluzzjoni (90mg/ml), jehtieg li jintuzaw 2 pinen mimlija ghal-lest ghal kull doza. It-tieni
injezzjoni ghandha tinghata immedjatament wara l-ewwel wahda izda f’sit tal-injezzjoni
differenti.

o Aghmel dan darba fix-xahar ghal 12-il xahar.

Kif tuzah

. EVENITY ghandu jigi injettat taht il-gilda (injezzjoni subkutanea).

o EVENITY ghandu jigi injettat jew fil-parti tal-istonku (fiz-zaqq) jew fil-koxxa. Tista' tinjetta
wkoll fil-parti ta’ fuq ta’ dirghajk, izda biss jekk xi hadd iehor ikun qed jaghtik 1-injezzjoni.

. Jekk ghandek f"mohhok li tuza l-istess parti ghat-tieni injezzjoni, ghandek tuza bic¢ca differenti
taghha.

. EVENITY m’ghandux jigi injettat f"zoni fejn il-gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra, jew
iebsa.

Huwa importanti li tagra |-Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghal informazzjoni dettaljata dwar kif ghandek
tintuza l-pinna mimlija ghal-lest ta’ EVENITY.

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

Jekk tuza EVENITY aktar milli suppost
Jekk bi zball tuza EVENITY aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

JekK tinsa tuza jew ma tistax tichu EVENITY fil-hin tas-soltu
Jekk tagbez doza ta’ EVENITY, ikkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun biex tiskeda doza
ohra. Wara, id-doza li jkun imiss m’ghandhiex tinghata aktar kmieni minn xahar wara l-ahhar doza.

Jekk tieqaf tiechu EVENITY
Jekk ged tikkunsidra twaqqgaf il-kura b’EVENITY, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek. It-
tabib tieghek se jaghtik parir dwar kemm ghandek iddum tinghata kura b’EVENITY.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Iddiskuti mat-tabib tieghek il-bzonn li taqleb ghal kura ohra tal-osteoporozi wara t-tmiem tal-kura
tieghek b’EVENITY.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Ikseb attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi possibbli ta’

attakk tal-galb jew puplesija (mhux komuni: tista' taffettwa sa persuna 1 minn kull 100) li gejjin:

° ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs;

° ugigh ta’ ras, tnemnim, jew dghjufija fil-wicc, f'idejk, jew f’saqajk, diffikulta biex titkellem,
tibdil fil-vista, telf ta’ bilanc.
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Ikseb attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok is-sintomi li gejjin ta’ reazzjoni allergika serja

(rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

. nefha tal-wice, tal-halq, tal-gerzuma, tal-idejn, tas-sagajn, tal-ghaksa, tal-parti t’isfel tar-riglejn
(angjoedema), jew urtikarja;

. eruzzjoni tal-gilda akuta b’diversi ponot tondi, homor/roza b’nuffata jew qoxra fi¢-Centru
taghhom (eritema multiforme);

o diffikulta biex tibla’ jew biex tichu n-nifs.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota s-sintomi li gejjin ta’ livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm
(ipokal¢emija) (mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

o spazmi, kontrazzjonijiet jew bughawwieg fil-muskoli tieghek

. tnemnim jew tingiz fis-swaba’ ta’ idejk, fis-swaba’ ta’ saqajk jew madwar halqgek.

Ara wkoll sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf qabel ma tuza EVENITY™.
Effetti sekondarji ohra jistghu jinkludu:

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni):
. Rih normali;
. Ugigh fil-gogi.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
Raxx, inflammazzjoni tal-gilda;

Ugigh ta’ ras;

Sinusite;

Ugigh fl-ghong;

Spazmi tal-muskoli;

Hmura jew ugigh madwar is-sit fejn inghatat 1-injezzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):
. Horriqija (urtikarja);
o Katarretti.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen EVENITY

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 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.
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Galadarba tnehhi 1-kartuna li fiha l-pinen mimlija ghal-lest mill-frigg biex tuzaha, m’ghandekx terga’
tpoggiha fil-frigg izda tista’ zzomha f’temperatura tal-kamra (sa 25°C) sa massimu ta’ 30 jum. Jekk
ma jintuzax f’dan il-perjodu, il-prodott ghandu jintrema.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

I¢cekkja s-soluzzjoni b’ghajnejk. Tuzax is-soluzzjoni jekk ikun hemm xi tibdil fil-kulur, tkun
imcajpra, jew ikun fiha xi bi¢¢iet zghar jew frak.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih EVENITY

- Is-sustanza attiva hi romosozumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab
£°1.17 ml ta’ soluzzjoni (90mg/ml).

- Is-sustanzi l-ohra huma calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide (ghall-aggustament
tal-pH), sucrose, polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2 “EVENITY fih
sodium”

Kif jidher EVENITY u I-kontenut tal-pakkett

EVENITY huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni minn ¢ara sa opalexxenti, minn bla kulur sa isfer ¢ar
ipprovduta f’pinna mimlija ghal-lest ta’ uzu ta’ darba biss li tintrema wara li tintuza. Is-siringa fil-
pinna hija maghmula mill-plastik b’labra tal-azzar inossidabbli (stainless steel).

Dags tal-pakkett ta’ 2 pinen mimlija ghal-lest.
Pakkett multiplu li fih 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles, 1I-Belgju

Manifattur

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
In-Netherlands

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Boarapus EOO/1 UCB Pharma SA/NV

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

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 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
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

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

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91570 34 44

Franza
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
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnAk: +357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £"XX/SSSS.

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: +45/32 46 24 00

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0.
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 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: + 44/ (0)1753 534 655

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.




Jekk joghgbok aqgleb il-pagna ghall-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU GHALL-INJEZZJONI TA’ EVENITY PERMEZZ TA’
PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

Injetta zewg pinen mimlija ghal-lest wahda ezatt wara l-ohra biex tiehu doza shiha

C_

=doza l

L-istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw kif tuza I-pinna mimlija ghal-lest biex tinjetta EVENITY.

. Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet b’attenzjoni u segwihom pass pass.

o Jekk ghandek xi mistogsijiet jew m’intix ¢ert dwar il-procedura tal-injezzjoni, jekk joghgbok
ikkuntattja lil tabib jew spizjar.

. Huwa importanti li tkun ¢ert 1i I-injezzjoni tinghata biss minn individwu li jkun inghata tahrig
xierag.
. ll-pinna mimlija ghal-lest tissemma’ wkoll bhala “l-medicina”.
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Gwida ghall-partijiet: pinna mimlija ghal-lest

Qabel I-uzu Wara l-uzu

(2
LAXOOXXXY

XXXXXXXXXXX
XX XXX XX cu

Data ta’ skadenza Data ta’ skadenza

Tieqa safra (I-injezzjoni

Tiega lesta)
Medicina
Protettur tas-sigurta
Ghatu abjad f’postu isfar
Ghatu abjad imnehhi

IEQAF Agqra dan li gej qabel tinjetta I-medicina.

Il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek tak
preskrizzjoni ta’ doza ta’ 210 mg kull xahar: Biex tkun
hadt id-doza shiha, Zewg pinen mimlija ghal-lest ta’
105 mg ghandhom jigu injettati, wahda ezatt wara I-
ohra.

Pass 1: Ipprepara
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Ohrog il-kaxxa li fiha z-zewg pinen mimlija ghal-lest mill-frigg.
Il-pinen mimlija ghal-lest tieghek ghandhom jithallew barra mill-frigg biex jilhqu temperatura
tal-kamra (sa 25°C) ghal mill-ingas 30 minuta gabel I-injezzjoni (issahhanhomx bl-ebda mod
ichor). Dan se jaghmel 1-injezzjoni iktar komda.
Iftah il-kartuna u igbor il-materjali kollha li ghandek bzonn ghall-injezzjoni (imnizzla
f’Pass B).
Ahsel idejk sewwa.
Gholli I-pinen mimlija ghal-lest dritt ’il barra mill-kartuna — tnehhix 1-ghatujiet bojod mill-
pinen mimlija ghal-lest ghalissa.
Thawwadx il-pinen mimlija ghal-lest.
Iccekkja 1-medicina mit-tiega tal-ispezzjoni. 1l-medi¢ina ghandha tkun soluzzjoni ¢ara ghal
opalexxenti, bla kulur ghal isfar ¢ar.

- Tuzax il-pinen mimlija ghal-lest jekk is-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur, tkun imcajpra, jew
ikun fiha frak jew particelli.

- Tista' tara xi bziezaq tal-arja. Jekk tinjetta soluzzjoni taht il-gilda li jkun fiha bziezaq
tal-arja din ma taghmilx hsara.

Tuzax il-pinen mimlija ghal-lest jekk:

- ikunu twaqqghu;
- ma jkunx fihom I-ghatu I-abjad jew jekk dan ma jkunx imwahhal sew;
- ma jkunx fihom sigill jew dan ikun miksur jew jekk ikun hemm xi parti ohra li tidher

imxaqqa jew miksura.
F’dan il-kaz, uza pinna gdid u kkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista' jkun.

B Fuq wic¢ nadif u mdawwal tajjeb fejn tista’ tahdem, poggi:

Zewg pinen mimlija ghal-lest

zewg bicciet bl-alkohol biex timsah ~ OFf =
Zewg tajjariet jew garziet Oor oiEEs)
zewg faxxiet li jehlu -

kontenitur specjali ghar-rimi

C Ipprepara u naddaf il-gilda fejn se tinjetta 1-medicina. Tista’ taghzel minn:

il-koxox;

iz-zona tal-istonku (iz-zaqq), hlief ghaz-zona ta’ 5 cm
direttament madwar iz-zokra;

il-parti ta’ barra tan-naha ta’ fuq tad-driegh (imma
jekk xi hadd iehor se jkun ged jaghtik I-injezzjoni).

Il-parti ta’ barra tan-
naha ta’ fuq tad-
driegh

: 1z-zona tal-istonku
(iz-zaqq)

Koxxa

It-tieni injezzjoni ghandha tinghata f’sit differenti minn dak li uzajt ghall-ewwel injezzjoni.
Jekk tixtieq tuza l-istess sit tal-injezzjoni, kun cert 1i ma tkunx ezatt l-istess parti tieghu
bhall-ewwel injezzjoni.

Tinjettax f*Zoni fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla, hamra, iebsa, fiha ¢ikatri¢i (scars),
jew stretch marks, jew fejn hemm rqajja’ tal-gilda li jkunu mtellghin, hoxnin, homor, jew
bil-gxur, jew ikun hemm lezjonijiet.

Naddaf iz-zona fejn qged tippjana li tinjetta b’bicca bl-alkohol. Halli I-gilda tinxef qabel 1-
injezzjoni.
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e Tergax tmiss din iz-zona qabel ma taghti I-injezzjoni.

Pass 2: Lesti

e  Igbed l-ghatu abjad biex tnehhih ezatt gabel 1-injezzjoni.
e  Galadarba I-ghatu jkun tnehha, l-injezzjoni ghandha tinghata fi Zmien 5 minuti. M’hemm
ghalfejn taghmel xejn bl-ghagla - 5 minuti huma bizzejjed.

e  M’ghandekx tilwi jew tghawweg 1-ghatu abjad.
Armi |-ghatu abjad fil-kontenitur spe¢jali ghar-rimi. Tergax tpoggi 1-ghatu abjad fuq il-pinna
mimlja ghal-lest.

e  Ghalkemm mohbija u ma tistax taraha, il-ponta tal-labra issa hi mikxufa. Tippruvax tmiss il-
labra ghax billi taghmel dan tista’ tattiva 1-pinna mimlija ghal-lest. Huwa normali li tara’
qatra ta’ likwidu fit-tarf tal-labra (gewwa 1-protettur tas-sigurta isfar).

Igbed jew oqros is-Sit tal-injezzjoni biex tohloq wic¢ sod.
Metodu ta’ kif tigbed

o Igbed il-gilda b’mod sod billi tmexxi sebghek il-kbir u s-swaba’ f’direzzjoni opposta, biex
b’hekk tohloq zona wiesgha madwar 5 cm.
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JEW
Metodu ta’ kif toqros
. Oqros il-gilda b’mod sod bejn sebghek il-kbir u s-swaba’, biex b’hekk tohloq zona wiesgha

madwar 5 cm.

. Importanti: Zomm il-gilda migbuda jew maqrusa waqt li ged tinjetta.

Pass 3: Injetta

. Importanti: Il-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhiex tigi mbuttata ’l isfel sakemm 1-
injezzjoni proprja tkun lesta biex issir.

o Il-gibda jew il-qarsa ghandha tinzamm. BI-id l-ohra, il-protettur tas-sigurta isfar tal-pinna
mimlija ghal-lest ghandu jitpogga fuq il-parti tal-gilda li naddaft aktar kmieni (is-“sit tal-
injezzjoni)”) f’angolu ta’ 90°.

Protettur tas-sigurta isfar

. [l-pinna mimlija ghal-lest ghandha tigi mbuttata ’l isfel b’mod sod fuq il-gilda sakemm il-
protettur tas-sigurta isfar jieqaf jiccaglaq. Meta tisma’ jew thoss klikk, tibda 1-injezzjoni
o Kompli mbotta ’l isfel fuq il-gilda. L-injezzjoni tista’ tichu madwar 15-il sekonda biex

titlesta.
o Meta I-injezzjoni tkun lesta, it-tiega tal-ispezzjoni ssir kompletament safra u tista’ tisma’ jew

thoss ukoll klikk ohra.

Imbotta ’l isfel

15-il sekonda
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wem

It-tiega ssir kompletament safra meta |-
injezzjoni tkun lesta.

Il-pinna mimlija ghal-lest uzata issa tista’ titnehha billi tigbidha ’1 fuq mill-gilda
b’attenzjoni.

Importanti: Meta tnehhi 1-pinna mimlija ghal-lest, jekk it-tieqa ma saritx kompletament
safra, jew jekk jidher li I-medicina ghadha ged tinjetta, dan ifisser li ma nghatatx id-doza
shiha. Tl-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jigi infurmat kemm jista’ jkun
malajr.

Wara li tnehhi I-pinna mimlija ghal-lest mill-gilda, il-labra

tigi mghottija b’mod awtomatiku. Tippruvax tmiss il-

labra.

Pass 4: Armi

Armi |-pinna mimlija ghal-lest uzata shiha u I-ghatu abjad
f’kontenitur specjali immedjatament wara l-uzu.

Tarmix il-pinna mimlija ghal-lest fil-borza tal-iskart normali tad-dar.

Tergax tuza l-pinna mimlija ghal-lest.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur spe¢jali ghar-rimi fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx
mit-tfal.

Pass 5: Ezamina s-sit tal-injezzjoni

Jekk hemm id-demm, uza tajjara jew bicc¢a garza u aghfas minghajr sahha fuq is-sit tal-

injezzjoni ghal ftit sekondi. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Is-sit tal-injezzjoni jista’ jitghatta

b’faxxa zghira li tehel, jekk hemm bzonn.
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Pass 6: Irrepeti ghat-tieni injezzjoni biex tichu d-doza shiha

Irrepeti I-passi kollha minn pass C bit-tieni pinna mimlija ghal-lest biex tinjetta d-doza shiha.
It-tieni injezzjoni ghandha tinghata f’sit differenti minn dak li jkun intuza ghall-ewwel
injezzjoni. Jekk tixtieq tuza I-istess sit tal-injezzjoni, kun ¢ert li mhuwiex l-istess post ezatt tal-
ewwel injezzjoni.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

EVENITY 105 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
romosozumab

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.

Agra 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’ tagrah.

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

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

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

- Se tinghata wkoll kartuna ta’ twissija tal-pazjent, li fiha informazzjoni importanti dwar is-sigurta li

inti jehtieg li tkun taf dwarha qabel u matul il-kura b’EVENITY.

F’dan il-fuljett

X’inhu EVENITY u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza EVENITY
Kif ghandek tuza EVENITY

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen EVENITY

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ogakrwhE

1. X’inhu EVENITY u ghalxiex jintuza

X’inhu EVENITY
EVENITY fih is-sustanza attiva romosozumab, medicina li tghin biex taghmel 1-ghadam aktar
b’sahhtu, u sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ksur tal-ghadam.

Ghalxiex jintuza EVENITY
EVENITY jintuza ghall-kura tal-osteoporozi severa f’nisa wara 1-menopawsa li huma f’riskju kbir ta’
ksur fl-ghadam.

L-osteoporozi hija marda li tikkawza lill-ghadam tieghek jirqaq u jsir fragli. Hafna pazjenti
b’osteoporozi ma jkollhom 1-ebda sintomi, izda xorta wahda jistghu jkunu f’riskju akbar ta’ ksur fl-
ghadam.

Kif jahdem EVENITY

EVENITY hu antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa tip ta’ proteina li nholqot biex
taghraf proteini specifici fil-gisem u tehel maghhom. EVENITY jehel ma’ proteina maghrufa bhala
sclerostin. Billi jehel ma’ u jimblokka 1-attivita ta’ sclerostin, EVENITY:

. jghin jifforma ghadma gdida, u

. jittardja l-process tat-telf ta’ ghadma ezistenti.

Dan jaghmel I-ghadam aktar b’sahhtu, u jnaqqas ir-riskju ta’ ksur tal-ghadam.
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2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza EVENITY

Tuzax EVENITY:
. jekk inti allergiku ghal romosozumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6);

. jekk ghandek livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm (ipokal¢emija). It-tabib tieghek ikun jista’
jehidlek jekk il-livelli tieghek huma wisq baxxi;
. jekk ghandek storja ta’ attakki tal-qalb jew ta’ puplesija.

Tuzax EVENITY jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik. Jekk m’intix ¢cert, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza EVENITY.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tiechek u ddiskuti l-istorja medika tieghek qabel tuza EVENITY.

Attakk tal-galb u puplesija

Attakk tal-qalb u puplesija gew irrappurtati f’persuni li kienu ged jir¢cievu EVENITY.

Fittex attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok:

o ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs;

. ugigh ta’ ras, tnemnim, jew dghufija fil-wic¢, fid-dirghajn, jew fir-riglejn, diffikulta biex
titkellem, tibdil fil-vista, telf ta’ bilanc.

It-tabib tieghek ser jevalwa b’attenzjoni r-riskju ta’ problemi kardjovaskulari gabel ihallik tibda kura
b’EVENITY. Ghid lit-tabib tieghek jekk taf li ghandek riskju mizjud ta’ problemi kardjovaskulari bhal
marda kardjovaskulari stabbilita, pressjoni gholja tad-demm, livelli gholjin ta’ xaham fid-demm,
dijabete, tipjip jew problemi bil-kliewi.

Livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm

EVENITY jista’ jikkawza li jkollok livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota:

. spazmi, kontrazzjonijiet jew bughawwieg fil-muskoli tieghek

. tnemnim jew tingiz fis-swaba’ ta’ idejk, fis-swaba’ ta’ saqajk jew madwar halgek.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik il-kal¢ju u I-vitamina D biex jghinu jevitaw livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-
demm tieghek gabel tibda t-trattament u waqt li tkun ged tichu EVENITY. Hu I-kal¢ju u 1-vitamina D
kif jghidlek it-tabib tieghek. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew xi darba kellek problemi tal-
kliewi severi, insuffi¢jenza tal-kliewi jew kellek bzonn dijalisi ghax dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok
livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm jekk ma tihux supplimenti tal-kal¢ju.

Reazzjonijiet allergi¢i serji

Reazzjonijiet allergici serji jistghu jsehhu f’nies li juzaw EVENITY.

Ikseb attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok:

. nefha tal-wice¢, tal-halq, tal-gerzuma, tal-idejn, tas-sagajn, tal-ghaksa, tal-parti t’isfel tar-riglejn
(angjoedema), jew urtikarja;

o eruzzjoni tal-gilda akuta b’diversi tikek tondi, homor/roza b’nuffata jew b’qoxra fi¢c-Centru
taghhom (eritema multiforme);

. diffikulta biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs.

Problemi f"halgek, snienek jew ix-xedag

Effett sekondarju maghruf bhala osteonekrozi tax-xedaq (ONJ, osteonecrosis of the jaw) (hsara fl-
ghadam fix-xedaq) gie rrappurtat f’kazijiet rari (jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 1,000)
f’pazjenti li kienu qed jircievu EVENITY. ONIJ tista' ssehh ukoll wara li twaqqaf il-kura. Huwa
importanti li tipprova tevita li tizviluppa ONJ ghax din hija tkun kondizzjoni li twegga’ hafna u tista’
tkun diffic¢li Ii tigi kkurata. Sabiex jitnaqqas ir-riskju li tizviluppa ONJ, hemm xi prekawzjonijiet li
ghandek tiehu.
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Qabel tircievi 1-kura, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk:

° ghandek kwalunkwe problema f’halgek jew fi snienek, bhal sahha tas-snien hazina, mard tal-
hanek, jew pjan li tagla’ xi sinna;
. ma tircevix kura tas-sahha regolari jew ilek hafna ma taghmel check-up tas-snien;

. tpejjep (ghax dan jista’ jzid ir-riskju ta’ problemi fis-snien);

. fil-passat gejt ikkurat b’bisphosphonate (li jintuza biex jikkura jew jipprevjeni disturbi tal-
ghadam bhall-osteoporozi);

. ged tiehu medi¢ini msejha kortikosterojdi (bhal prednisolone jew dexamethasone);

. ghandek kancer.

It-tabib tieghek jista’ jitolbok taghmel ezaminazzjoni tas-snien gabel tibda I-kura b’EVENITY.

Wagqt li ged tiehu I-kura, ghandek izzomm igjene tal-halq tajba u taghmel check-ups tas-snien b’mod
regolari. Jekk tilbes dentatura, ghandek tizgura li din toqghod f’postha sew. Jekk inti taht kura dentali
jew se jkollok operazzjoni dentali (ez. tagla’ sinna), avza lit-tabib tieghek bit-trattament dentali u ghid
lid-dentist tieghek 1i inti qed tigi kkurat b’EVENITY.

Ikkuntattja lit-tabib u lid-dentist tieghek immedjatament jekk ikollok kwalunkwe problemi fil-halq jew
fis-snien, bhal:

. snien jiccaqalqu;

. ugigh jew netha;

° feriti fil-halq li ma jfiqux;

. hrug ta’ materja.

Ksur mhux tas-soltu tal-ghadma tal-koxxa

F’kazijiet rari, nies li uzaw EVENITY zviluppaw ksur mhux tas-soltu fl-ghadma tal-koxxa kkawzat
minn trawma zghira jew minghajr ebda trawma. Dan it-tip ta’ ksur hafna drabi kien ipprecedut minn
sinjali ta’ twissija diversi gimghat qabel ma ssehh il-ksur bhal ugigh fil-koxxa jew fil-groin. Mhuwiex
maghruf jekk EVENITY ikkawzawx dan il-ksur mhux tas-soltu. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
jekk ikollok xi wgigh gdid jew mhux tas-soltu fil-genbejn, fil-groin jew fil-koxxa.

Tfal u adolexxenti
L-uzu ta’ EVENITY fit-tfal u fl-adolexxenti ghadu ma giex studjat.

Medicini ohra u EVENITY
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Tqala u treddigh

EVENITY huwa intenzjonat biss ghall-kura ta’ nisa wara I-menopawsa.

EVENITY m’ghandux jintuza minn nisa li jistghu johorgu tqal, jew li huma tqal jew ged ireddghu.
Mhuwiex maghruf jekk EVENITY jistax jaghmel hsara lil tarbija li ghadha ma twilditx jew 1i qed tigi
mredda’.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet.

Sewqan u thaddim ta’ magni
EVENITY hu mistenni li ma jkollu I-ebda effett jew ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq jew
thaddem magni.

EVENITY fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri hija essenzjalment
‘hielsa mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza EVENITY

EVENITY ser jinbeda u jigi sorveljat minn tobba specjalisti b’esperjenza fl-immaniggjar tal-
osteoporozi. Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-injezzjoni ghandha tinghata biss minn persuna li tkun giet imharrga sew.

Kemm ghandek tuza

. Id-doza rakkomandata ta” EVENITY hija ta’ 210 mg.

o Peress li siringa mimlija ghal-lest fiha 105 mg tas-sustanza attiva romosozumab, jehtieg li
jintuzaw 2 siringi mimlija ghal-lest ghal kull doza. It-tieni injezzjoni ghandha tinghata
immedjatament wara l-ewwel wahda izda f’sit tal-injezzjoni differenti.

. Aghmel dan darba fix-xahar ghal 12-il xahar.

Kif tuzah

. EVENITY ghandu jigi injettat taht il-gilda (injezzjoni subkutanea).

o EVENITY ghandu jigi injettat jew fil-parti tal-istonku (fiz-zaqq) jew fil-koxxa. Tista' tinjetta
wkoll fil-parti ta’ barra tan-naha ta’ fuq ta’ dirghajk, izda biss jekk xi hadd iehor ikun ged
jaghtik l-injezzjoni.

. Jekk ghandek f"mohhok li tuza l-istess parti ghat-tieni injezzjoni, ghandek tuza bic¢ca differenti
taghha.

. EVENITY m’ghandux jigi injettat f"zoni fejn il-gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra, jew
iebsa.

Huwa importanti li tagra |-Istruzzjonijiet ghall-Uzu ghal informazzjoni dettaljata dwar kif ghandek
tintuza s-siringa mimlija ghal-lest ta” EVENITY.

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

Jekk tuza EVENITY aktar milli suppost
Jekk bi zball tuza EVENITY aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

JekK tinsa tuza jew ma tistax tichu EVENITY fil-hin tas-soltu
Jekk tagbez doza ta” EVENITY, ikkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun biex tiskeda doza
ohra. Wara, id-doza li jkun imiss m’ghandhiex tinghata aktar kmieni minn xahar wara l-ahhar doza.

Jekk tieqaf tiechu EVENITY
Jekk ged tikkunsidra twaqqgaf il-kura b’EVENITY, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek. It-
tabib tieghek se jaghtik parir dwar kemm ghandek iddum tinghata kura b’EVENITY.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Iddiskuti mat-tabib tieghek il-bzonn li taqleb ghal kura ohra tal-osteoporozi wara t-tmiem tal-kura
tieghek b’EVENITY.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Ikseb attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi possibbli li

gejjin ta’ attakk tal-galb jew puplesija (mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

° ugigh fis-sider, qtugh ta’ nifs;

° ugigh ta’ ras, tnemnim, jew dghjufija fil-wicc¢, f'dirghajk, jew f'riglejk, diffikulta biex titkellem,
tibdil fil-vista, telf ta’ bilanc.
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Ikseb attenzjoni medika immedjatament jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi ta’ reazzjoni

allergika serja li gejjin (rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000):

. nefha tal-wice¢, tal-halq, tal-gerzuma, tal-idejn, tas-sagajn, tal-ghaksa, tal-parti t’isfel tar-riglejn
(angjoedema), jew urtikarja;

. eruzzjoni tal-gilda akuta b’diversi ponot tondi, homor/roza b’nuffata jew qoxra fi¢-Centru
taghhom (eritema multiforme);

o diffikulta biex tibla’ jew biex tiehu n-nifs.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota s-sintomi li gejjin ta’ livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm
(ipokal¢emija) (mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

. spazmi, kontrazzjonijiet jew bughawwieg fil-muskoli tieghek;

. tnemnim jew tingiz fis-swaba’ ta’ idejk, fis-swaba’ ta’ saqajk jew madwar halqgek.

Ara wkoll sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf qabel ma tuza EVENITY™.
Effetti sekondarji ohra jistghu jinkludu:

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10 persuni):
. Rih normali;
. Ugigh fil-gogi;

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
° Raxx, inflammazzjoni tal-gilda;

. Ugigh ta’ ras;

o Sinusite;

° Ugigh fl-ghong;

o Spazmi tal-muskoli;

o Hmura jew ugigh madwar is-sit fejn inghatat 1-injezzjoni.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):
o Horrigija (urtikarja);
o Katarretti.

Rappurtar tal-effetti sekondarfji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar 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
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS. ld-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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

Galadarba tnehhi I-kartuna li fiha s-siringi mimlija ghal-lest mill-frigg biex tuzaha, m’ghandekx terga’
tpoggiha fil-frigg izda tista’ zzomha f*temperatura tal-kamra (sa 25°C) sa massimu ta’ 30 jum. Jekk
ma jintuzax f’dan il-perjodu, il-prodott ghandu jintrema.

Zomm is-siringi mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa' mid-dawl.
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I¢cekkja s-soluzzjoni b’ghajnejk. Tuzax is-soluzzjoni jekk ikun hemm xi tibdil fil-kulur, tkun
im¢ajpra, jew ikun fiha xi bi¢¢iet zghar jew frak.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X°fih EVENITY

. Is-sustanza attiva hi romosozumab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 105 mg ta’ romosozumab
£71.17 ml ta’ soluzzjoni (90 mg/ml).

. Is-sustanzi |-ohra huma calcium acetate, glacial acetic acid, sodium hydroxide (ghall-
aggustament tal-pH), sucrose, polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2
“EVENITY fih sodium.”

Kif jidher EVENITY u I-kontenut tal-pakkett

EVENITY huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni minn ¢ara sa opalexxenti, minn bla kulur sa isfer car
ipprovduta f’siringa mimlija ghal-lest ta’ uzu ta’ darba biss li tintrema wara li tintuza. Is-siringa fil-
pinna hija maghmula mill-plastik b’labra tal-azzar inossidabbli (stainless steel).

Dags tal-pakkett ta’ 2 siringi mimlija ghal-lest.
Pakkett multiplu li fih 6 (3 pakketti ta’ 2) siringi mimlija ghal-lest.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Bruxelles,

Il-Belgju

Manifattur

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, In-Netherlands

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Boarapus EOO/1 UCB Pharma SA/NV

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

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 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
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

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

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

Franza
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
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40
Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)
Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £XX/SSSS.

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

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

Polska
UCB Pharma Sp. z o.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., organiza¢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 29 49 00

United Kingdom
UCB Pharma Ltd.
Tel: + 44/ (0)1753 534 655

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.




Jekk joghgbok aqgleb il-pagna ghall-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu.
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ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU GHALL-INJEZZJONI TA’ EVENITY PERMEZZ TA’
SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

L-

Injetta zewg siringi mimlija ghal-lest wahda ezatt wara l-ohra biex tiehu doza shiha

=doza 1

istruzzjonijiet li gejjin jispjegaw kif tuza s-siringa mimlija ghal-lest biex tinjetta EVENITY.
Jekk joghgbok aqra dawn l-istruzzjonijiet b’attenzjoni u segwihom pass pass.
Jekk ghandek xi mistogsijiet jew m’intix cert dwar il-proc¢edura tal-injezzjoni, jekk joghgbok
ikkuntattja lil tabib jew spizjar.
Huwa importanti li tkun ¢ert 1i I-injezzjoni tinghata biss minn individwu li jkun inghata tahrig
xierag.
Is-siringa mimlija ghal-lest tissemma’ wkoll bhala “l-medi¢ina”.

Gwida ghall-partijiet: siringa mimlija ghal-lest
\

Qabel I-uzu Wara l-uzu W
Stikka tal-
planger uzata
Lasta tal-
planger o) Finger
flange
| l o
Tikkett
ﬁﬁl’ g — au
. ] data ta’
Elnger C skadena
ange —l
Tikketta Bte_ttija tas-
u B siringa
data ta’ = uzata
skadenz i I
Bettija
tas-
siringa
L Labra uzata
—
Medic¢ina ET,
Ghatu
griz tal- Ghatu
labra griz tal-
f’postu labra
mnehhi
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IEQAF Aqra dan li gej qabel tinjetta 1-medicina.
Il-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek tak
preskrizzjoni ta’ doza ta’ 210 mg kull xahar: +
Biex tkun hadt id-doza shiha, Zewg siringi ol Io
mimlija ghal-lest ta’ 105 mg ghandhom J
jigu injettati, wahda ezatt wara l-ohra.

Pass 1: Ipprepara

o Ohrog il-kaxxa li fiha z-zewg siringi mimlija ghal-lest mill-frigg.

. Is-siringi mimlija ghal-lest tieghek ghandhom jithallew barra mill-frigg biex jilhqu
temperatura tal-kamra (sa 25°C) ghal mill-ingas 30 minuta gabel I-injezzjoni
(issahhanhomx bl-ebda mod iehor). Dan se jaghmel 1-injezzjoni iktar komda.

. Iftah il-kartuna u igbor il-materjali kollha li ghandek bZzonn ghall-injezzjoni (imnizzla

f’Pass B).

Ahsel idejk sewwa.

Nehhi zewg siringi mimlija ghal-lest mill-kartuna kif jidher fl-istampa.

Importanti: Dejjem zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-bettija tas-siringa.

Poggi saba’ jew is-saba’ 1-kbir fuq it-tarf tat-trej biex izzommha waqt li tkun ged tnehhi s-

siringi mimlija ghal-lest.

o Agbad il-bettija tas-siringa biex tnehhi s-siringa mimlija ghal-lest mit-trej.

Aqgbad hawn

—_——y

Tagbadx il-lasta jew I-ghatu griz tal-labra.
Tnehhix 1-ghatu I-griz mis-siringi mimlija ghal-lest ghalissa.
Tnehhix il-finger flange. Din hija parti mis-siringa mimlija ghal-lest.
Thawwadx is-siringi mimlija ghal-lest.
Iccekkja 1-medicina mit-tiegqa tal-ispezzjoni. 1l-medi¢ina ghandha tkun soluzzjoni ¢ara ghal
opalexxenti, bla kulur ghal isfar ¢ar.
- Tuzax is-siringi mimlija ghal-lest jekk is-soluzzjoni tkun tilfet il-kulur, tkun im¢ajpra,
jew ikun fiha frak jew particelli.
- Tista' tara xi bziezaq tal-arja. Jekk tinjetta soluzzjoni taht il-gilda li jkun fiha bziezaq
tal-arja din ma taghmilx hsara.
. Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk:
- tkun twaqqghet;
- ma jkunx fiha |-ghatu griz tal-labra jew jekk dan ma jkunx imwahhal sew;
- ma jkunx fiha s-sigill jew dan ikun miksur jew jekk ikun hemm xi parti ohra li tidher
imxaqqga jew miksura.
F’dan il-kaz, uza siringa gdid u kkuntattja lit-tabib tieghek malajr kemm jista' jkun.
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Fuq wic¢¢ nadif u mdawwal tajjeb fejn tista’ tahdem, poggi:

zewg siringi mimlija ghal-lest
zewg bicciet bl-alkohol biex timsah o =l 9

zewg tajjariet jew garziet

zewg faxxiet li jehlu _
kontenitur specjali ghar-rimi. -:_:@ g B

&=

v

Ipprepara u naddaf il-gilda fejn se tinjetta I-medicina. Tista’ taghzel minn:

° il-koxox; oarti o
.. . .. . .. . -parti ta’ barra

. iz-zona tal-istonku (1z-zaqq), hlief ghaz-zona ta tarl:- naha ta’ fuq
5 cm direttament madwar iz-zokra; tad-driegh

. il-parti ta’ barra tan-naha ta’ fuq tad-driegh (jekk xi - . ok
hadd ichor se jkun ged jaghtik l-injezzjoni). 12-2ona tal-istonku

(iz-zaqq)
Koxxa
YRR

. It-tieni injezzjoni ghandha tinghata f’sit differenti minn dak li uzajt ghall-ewwel injezzjoni.
Jekk tixtieq tuza 1-istess sit tal-injezzjoni, kun ¢ert li ma tkunx ezatt I-istess parti tieghu
bhall-ewwel injezzjoni.

. Tinjettax f"zoni fejn il-gilda hija sensittiva, imbengla, hamra, iebsa, fiha ¢ikatri¢i (scars),
jew stretch marks, jew fejn hemm rqajja’ tal-gilda li jkunu mtellghin, hoxnin, homor, jew
bil-gxur, jew ikun hemm lezjonijiet

° Naddaf iz-zona fejn qed tippjana li tinjetta b’bi¢ca bl-alkohol. Halli 1-gilda tinxef qabel 1-
injezzjoni.

@®
o Tergax tmiss din iz-zona qabel ma taghti 1-injezzjoni.
Pass 2: Lesti
. Igbed 1-ghatu griz tal-labra u lil hinn mill-gisem biex tnehhih ezatt qabel 1-injezzjoni.
- Oqgghod attent li ma tmissx il-labra u thallix lil-labra tmiss l-ebda haga.

. Galadarba 1-ghatu jkun tnehha, 1-injezzjoni ghandha tinghata fi zmien 5 minuti. M’hemm

ghalfejn taghmel xejn bl-ghagla - 5 minuti huma bizzejjed.
- Hu normali li tara qatra ta’ likwidu fit-tarf tal-labra.
. M’ghandekx tilwi jew tghawweg 1-ghatu griz tal-labra.
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Armi |-ghatu griz tal-labra fil-kontenitur spe¢jali ghar-rimi. Tergax tpoggi I-ghatu griz tal-
labra fuq is-siringa mimlja ghal-lest.

Ogqros il-gilda b’mod sod bejn sebghek il-kbir u s-swaba’, biex b’hekk tohloq zona
wiesgha madwar 5 cm.
=

Importanti: Zomm il-gilda maqrusa waqt li qed tinjetta.

Pass 3: Injetta

Importanti: ll-lasta tal-planger m’ghandhiex tigi mbuttata ’l isfel sakemm I-injezzjoni
proprja tkun lesta biex issir.

Il-garsa ghandha tinzamm. Bl-id |-ohra, il-labra tas-siringa mimlija ghal-lest ghandha
tiddahhal fil-parti tal-gilda li naddaft aktar kmieni (is-“sit tal-injezzjoni)”) f’angolu ta’
45 sa 90°.

M’ghandekx tpoggi sebghek fuq il-lasta tal-planger wagqt li tkun qed iddahhal il-labra.

B’taghfis bil-mod u kostanti, imbotta I-lasta tal-planger ’1 isfel kemm jista’ jkun sakemm
tiegaf ticcaqlaq, li tindika li nghatat id-doza shiha. Is-siringa mimlija ghal-lest ghandha
tinzamm fil-gilda wagqt li tkun ged tlesti 1-ghoti tad-doza.
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H o Galadarba tlesti, itlaq sebghek il-kbir u bil-mod gholli s-siringa mimlija ghal-lest mill-
gilda fl-istess angolu li dahhaltha.
- Wara li tnehhi s-siringa mimlija ghal-lest mill-gilda, il-bettija tas-siringa ghandha tkun
vojta.

. Importanti: Jekk il-medic¢ina tidher li ghadha gol-bettija tas-siringa, dan ifisser li ma
nghatatx I-injezzjoni shiha. I1-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek ghandu jigi infurmat
kemm jista’ jkun malajr.

Pass 4: Armi

I e Armi s-siringa mimlija ghal-lest uzata shiha u 1-ghatu griz
tal-labra f’kontenitur specjali immedjatament wara 1-uzu.

o Tarmix is-siringa mimlija ghal-lest fil-borza tal-iskart normali tad-dar.

. Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest.
o Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur spe¢jali ghar-rimi fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx
mit-tfal.

Pass 5: Ezamina s-sit tal-injezzjoni

J Jekk hemm id-demm, uza tajjara jew bic¢¢a garza u aghfas minghajr sahha fuq is-sit tal-
injezzjoni ghal ftit sekondi. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Is-sit tal-injezzjoni jista’ jitghatta
b’faxxa zghira li tehel, jekk hemm bzonn.

Pass 6: Irrepeti ghat-tieni injezzjoni biex tiechu d-doza shiha

K Irrepeti I-passi kollha minn pass C bit-tieni siringa mimlija ghal-lest biex tinjetta d-doza shiha.
It-tieni injezzjoni ghandha tinghata f’sit differenti minn dak li jkun intuza ghall-ewwel
injezzjoni. Jekk tixtieq tuza 1-istess sit tal-injezzjoni, kun ¢ert 1i mhuwiex l-istess post ezatt tal-

ewwel injezzjoni.
!ﬂr + !ﬂr =doza l
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