ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Eladynos 80 mikrogramma/doza soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (40 mikrolitru) fiha 80 mikrogramma ta’ abaloparatide.

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ abaloparatide f’1.5 mL ta’ soluzzjoni (li jikkorrispondu ghal
2 milligrammi ghal kull mL).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[t-trattament tal-osteoporozi f’nisa wara l-menopawza b’riskju akbar ta’ ksur (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 80 mikrogramma darba kuljum.

It-tul massimu totali tat-trattament b’abaloparatide ghandu jkun ta’ 18-il xahar (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Il-pazjenti ghandhom jir¢ievu supplimenti tal-calcium u tal-vitamina D jekk it-tehid mid-dieta ma jkunx
adegwat.

Wara t-twaqqif tat-terapija b’abaloparatide, il-pazjenti jistghu jitkomplew fuq terapiji ohra ghall-
osteoporozi bhal bisphosphonates.



Doza magbuza

Jekk pazjent jinsa jew ma jkunx jista’ jaghti d-doza tieghu fil-hin tas-soltu, din tista’ tigi injettata fi zmien
12-il siegha mill-hin skedat tas-soltu. Il-pazjenti m’ghandhomx jaghtu aktar minn injezzjoni wahda fl-
istess jum u m’ghandhomx jippruvaw jaghmlu tajjeb ghal doza maqgbuza.

Popolazzjonijiet specjali
Pazjenti anzjani
Mhuwiex mehtieg aggustament tad-doza abbazi tal-eta (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Abaloparatide m’ghandux jintuza f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi inkluzi pazjenti b’mard tal-
kliewi fl-ahhar stadju (ara sezzjoni 4.3). F’pazjenti b’indeboliment minn hafif sa moderat tal-kliewi,
mhuwiex mehtieg aggustament abbazi tad-doza (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

M’hemm l-ebda data disponibbli ghal pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied. Mhuwiex mehtieg
aggustament tad-doza ghal dawn il-pazjenti, peress li huwa improbabbli li I-indeboliment tal-fwied ikollu
effett sinifikanti fuq l-esponiment ghal abaloparatide (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Abaloparatide m’ghandux jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti b’eta ta’ inqas minn 18-il sena minhabba thassib

dwar is-sigurta (ara sezzjoni 5.3).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu taht il-gilda biss.

L-ewwel injezzjoni(jiet) moghtija mill-pazjent jew minn min jichu hsiebu ghandhom jinghataw taht il-
gwida ta’ professjonist tal-kura tas-sahha bil-kwalifiki xierqa (ara sezzjoni 4.4). Il-pazjenti u/jew dawk li
jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mharrga fl-ghoti taht il-gilda ta’ abaloparatide (ara sezzjoni 6.6). Hija
inkluza istruzzjoni dettaljata ghall-uzu f’kull pakkett biex tgharraf lill-pazjenti dwar 1-uzu korrett tal-pinna
tal-injezzjoni.

Abaloparatide ghandu jigi injettat fil-parti t’isfel tal-addome. Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kuljum.
L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita e¢éessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

- Tqala u treddigh (ara sezzjoni 4.6).

- Nisa li jistghu johorgu tqal (ara sezzjonijiet 4.6 u 5.3)

- Iperkal¢emija li tkun hemm minn gabel

- Indeboliment sever tal-kliewi (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2)

- Zidiet minghajr spjegazzjoni fl-alkaline phosphatase fis-serum.

- Pazjenti b’riskji maghrufa ghall-osteosarkoma bhal dawk li fil-passat ir¢ivew terapija ta’
radjazzjoni esterna minn raggi jew impjant li kienet tinvolvi l-iskeletru (ara sezzjoni 5.3)

- Pazjenti b’tumuri malinni skeletri¢i jew metastazijiet fl-ghadam



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pressjoni ortostatika baxxa u zieda fir-rata ta’ tahbit tal-galb

Jistghu jsehhu pressjoni ortostatika baxxa u episodji temporanji ta’ zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb
b’abaloparatide, tipikament fi Zmien 4 sighat mill-injezzjoni. Is-sintomi jistghu jinkludu sturdament,
palpitazzjonijiet, takikardija, jew dardir, u jistghu jghaddu billi 1-pazjent jimtedd. L-ewwel injezzjoni(jiet)
ta’ abaloparatide ghandhom jinghataw taht il-gwida ta’ professjonist tal-kura tas-sahha bil-kwalifiki
xierqa li jista’ josserva lill-pazjent ghall-ewwel siegha wara l-injezzjoni. Abaloparatide dejjem ghandu
jinghata xi mkien fejn il-pazjent ikun jista’ jpoggi jew jimtedd jekk ikun hemm bzonn.

Abaloparatide jista’ jkollu effett vazodilatanti fuq il-muskolu vaskulari lixx u effetti
kronotropic¢i/inotropi¢i pozittivi fuq il-muskolu kardijaku. Huwa importanti li ssir valutazzjoni
individwali tal-benefic¢ji u r-riskji. Il-pressjoni tad-demm, l-istat kardijaku u I-ECG ghandhom jigu
evalwati qabel ma jinbeda t-trattament b’abaloparatide. Il-pazjenti b’mard tal-qalb ghandhom jigu
mmonitorjati biex jigi ¢¢ekkjat jekk il-marda taghhom hijiex sejra ghall-aghar. Jekk isehhu pressjoni
ortostatika baxxa severa jew sintomi kardjovaskulari severi, it-trattament ghandu jitwaqqaf.

Iperkal¢emija

F’pazjenti normokal¢emici, gew osservati zidiet temporanji fil-kon¢entrazzjonijiet tal-calcium fis-serum
wara l-injezzjoni ta’ abaloparatide. Il-kon¢entrazzjonijiet tal-calcium fis-serum jilhqu l-massimu wara
madwar 4 sighat u jkunu regghu lura ghal-linja bazi sa 24 siegha wara kull doza. Ghalhekk, jekk jittichdu
kampjuni tad-demm ghall-kejl tal-calcium fis-serum, dan ghandu jsir bejn wiehed u ichor 24 siegha wara
l-aktar injezzjoni ricenti. Mhuwiex mehtieg monitoragg ta’ rutina tal-calcium wagqt it-terapija f’pazjenti
minghajr fatturi ta’ riskju addizzjonali ghall-iperkal¢emija.

Iperkal¢iurja u urolitajazi

Abaloparatide jista’ jikkawza iperkal¢iurja. Mhux maghruf jekk abaloparatide jistax jaggrava l-urolitajazi
f’pazjenti b’urolitajazi attiva jew bi storja ta’ urolitajazi. Jekk hemm suspett ta’ urolitajazi jew
iperkal¢iurja li kienet hemm minn gabel, ghandu jigi kkunsidrat li titkejjel 1-eliminazzjoni tal-calcium fl-
awrina.

Kemm idum jinghata t-trattament

[t-tul massimu totali tat-trattament b’abaloparatide ghandu jkun ta’ 18-il xahar. Studji fil-firien jindikaw
zieda fl-in¢idenza ta’ osteosarkoma bl-ghoti fit-tul ta’ abaloparatide (ara sezzjoni 5.3).

Kontenut ta’ sodium

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

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

Ma twettaq l-ebda studji ta’ interazzjoni tal-medic¢ini b’abaloparatide. Il-potenzjal ta’ interazzjoni ta’
abaloparatide huwa meqjus baxx meta wiehed iqis il-proprjetajiet farmakokinetic¢i tieghu.

M’hemm l-ebda data dwar l-effikacja ta’ abaloparatide f’pazjenti bi trattament precedenti jew fl-istess hin
b’bisphosphonate jew glukokortikojdi.



L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali vazoattivi jista’ jippredisponi ghal pressjoni ortostatika baxxa
peress li 1-effett ta’ abaloparatide 1i jbaxxi l-pressjoni tad-demm jista’ jizdied, ara sezzjoni 4.4.

Ghadd ta’ rapporti ta’ kazijiet sporadici ssuggerew li I-iperkal¢emija tista’ tippredisponi lill-pazjenti ghal
tossicita tad-digitalis. Minhabba li abaloparatide ntwera li jzid il-calcium fis-serum, ghandu jintuza
b’kawtela f’pazjenti li ged jichdu digitalis.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Din il-medi¢ina mhijiex indikata f’nisa li jistghu johorgu tqal. M’ ghandiex tintuza f’nisa li huma tqal, jew
li jistghu johorgu tqal, jew minn nisa li jkunu qed ireddghu (ara sezzjonijiet 4.1 u 4.3).

Tqala

Eladynos huwa kontraindikat waqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3).

Treddigh

Mhux maghruf jekk abaloparatide jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-
twelid mhux eskluz. Eladynos hu kontraindikat wagqt treddigh (ara sezzjoni 4.3).

Fertilita

M’hemm l-ebda data dwar l-effett ta’ abaloparatide fuq il-fertilita fil-bniedem. Studji b’abaloparatide fil-
firien ma wrew l-ebda effett fuq il-fertilita tal-irgiel (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Abaloparatide m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Jistghu jsehhu pressjoni baxxa ortostatika jew sturdament temporanji wara 1-ghoti ta’ abaloparatide (ara
sezzjoni 4.8). Dawn il-pazjenti ghandhom joqoghdu lura milli jsuqu jew juzaw magni sakemm is-sintomi
jkunu battew.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina rrappurtati b’mod komuni f’pazjenti ttrattati b’abaloparatide fl-
istudju ACTIVE kienu iperkal¢iurja (15.6%), sturdament (11.1%), ugigh fid-dahar (8.6%), dardir (8.5%),
ugigh ta’ ras (8.5%), artralgja (8.4%), pressjoni gholja (6.8%), reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (6.2%), u
palpitazzjonijiet (5.6%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Mill-pazjenti fl-istudju ta’ abaloparatide ACTIVE, 90.3% tal-pazjenti fuq abaloparatide u 88.4% tal-
pazjenti fuq il-placebo rrappurtaw mill-inqas avveniment avvers wiched.

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati mal-uzu ta’ abaloparatide fl-osteoporozi fl-istudju ACTIVE u fl-
esponiment ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma migbura fil-qosor fit-tabella t’hawn taht. Il-konvenzjoni tal-
MedDRA li gejja ntuzat ghall-kategorizzazzjoni tar-reazzjonijiet avversi: komuni hatna (> 1/10), komuni



(> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna
(< 1/10 000), u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1 — Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Disturbi fis-sistema immuni
Mhux komuni: Sensittivita ec¢essiva
Frekwenza mhux maghrufa: Reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni
Komuni: Iperkal¢emija, iperuri¢imja

Disturbi psikjatri¢i
Komuni: Insomnja

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: Sturdament
Komuni: Ugigh ta’ ras

Disturbi fil-qalb
Komuni: Palpitazzjonijiet, takikardija

Disturbi vaskulari
Komuni: Pressjoni gholja
Mhux komuni: Pressjoni ortostatika baxxa

Disturbi gastrointestinali
Komuni: Dardir, ugigh addominali, stitikezza, dijarea, rimettar
Mhux komuni: Netha addominali

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Komuni: Hakk, raxx

Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti konnettivi
Komuni: Ugigh fid-dahar, artralgja, ugigh fl-estremitajiet, spazmi fil-muskoli (dahar u riglejn), ugigh
fl-ghadam

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Komuni hafna: Iperkalciurja
Komuni: Nefrolitajazi

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Komuni: Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, gheja, astenja, telqa
Mhux komuni: Ugigh

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-rata ta’ tahbit tal-galb

Fl-istudju tal-QT, iz-zieda medja fir-rata ta’ tahbit tal-qalb aggustata ghall-placebo kienet ta’

14.5 tahbitiet fil-minuta (bpm, beats per minute) 15-il minuta wara l-ghoti. Din iz-Zieda fir-rata tal-qalb
kienet l-aktar prominenti matul 1-ewwel siegha wara d-doza izda giet osservata sa 6 sighat wara f’xi
individwi.

Fl-istudju ACTIVE, ir-rata ta’ tahbit tal-qalb tkejlet siegha wara d-doza ta’ kull Zjara fl-istudju, b’zieda
medjana fir-rata ta’ tahbit tal-qalb minn qabel id-doza ta’ 14 bpm f’pazjenti ttrattati b’abaloparatide meta
mqabbla ma’ 7 bpm f’pazjenti ttrattati bil-placebo. Pazjenti b’zieda ta’ > 20 bpm fir-rata ta’ tahbit tal-qalb
siegha wara l-ewwel doza kienu aktar probabbli li jesperjenzaw palpitazzjonijiet u/jew zidiet fir-rata ta’
tahbit tal-qalb ta’ > 20 bpm wagqt trattament sussegwenti. Reazzjonijiet avversi ta’ takikardija u
takikardija tas-sinus gew irrappurtati f*1.6% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu abaloparatide u £70.4% tal-
pazjenti fil-grupp tal-placebo.



Pressjoni ortostatika baxxa

Fin-nisa b’osteoporozi wara l-menopawza, reazzjonijiet avversi ta’ pressjoni ortostatika baxxa gew
irrappurtati f* 1% tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu abaloparatide u £°0.6% tal-pazjenti fil-grupp tal-
placebo.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Abaloparatide jista’ jikkawza reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluzi tbengil fis-sit tal-injezzjoni,
eritema, emorragija, sensittivita eccessiva, ugigh, raxx, u nefha. L-in¢idenza globali fil-grupp ta’
abaloparatide kienet 5.3% meta mqgabbla ma’ 4.0% fil-grupp tal-placebo.

Sejbiet fil-laboratorju

Calcium fis-serum

Abaloparatide jista’ jikkawza zidiet temporanji fil-livelli tal-calcium fis-serum imkejla 4 sighat wara d-
doza. L-in¢idenza globali ta’ iperkal¢emija, iddefinita bhala calcium fis-serum ikkoregut bl-albumina ta’
>2.67 mmol/L (jew > 10.7 mg/dL) fil-grupp ta’ abaloparatide kienet oghla (3.3%) meta mqabbla mal-
grupp tal-placebo (0.4%).

Zieda fl-acidu uriku

Abaloparatide zied il-koncentrazzjonijiet tal-acidu uriku fis-serum. Fl-istudju ACTIVE, 25% tal-pazjenti
fil-grupp ta’ abaloparatide kellhom kon¢entrazzjonijiet normali ta’ a¢idu uriku fil-linja bazi li zdiedu ’1
fuq mill-medda normali wara I-linja bazi, meta mqgabbla ma’ 5% fil-grupp tal-placebo.

Iperkalciurja u urolitajazi

Fil-prova klinika ta’ nisa b’osteoporozi wara l-menopawza, l-in¢idenza globali ta’ proporzjon ta’
calcium:kreatinina fl-awrina ta’ > 0.00113 mmol/umol (jew > 400 mg/g) kienet oghla b’abaloparatide
milli bil-placebo (20% vs 15%, rispettivament). Urolitajazi giet rrappurtata " 1.4% tal-pazjenti ttrattati
b’abaloparatide meta mqabbla ma’ 1.2% tal-pazjenti ttrattati bil-placebo.

Immunogenicita

Mill-pazjenti li rcevew abaloparatide ghal 18-il xahar, 42.9% zviluppaw antikorpi kontra abaloparatide u
28.5% zviluppaw antikorpi newtralizzanti in vitro. Il-formazzjoni ta’ antikorpi kontra abaloparatide hija
assoCjata ma’ zieda fit-tnehhija ta’ abaloparatide. Dawn il-bidliet fit-tnehhija jistghu jkunu relatati ma’
interferenza mill-antikorpi kontra abaloparatide mal-kejl preciz tal-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’
abaloparatide. Meta mqgabbla ma’ pazjenti li t-test tal-antikorpi taghhom irrizulta negattiv, ma gew
osservati I-ebda differenzi klinikament rilevanti fis-sigurta jew l-effikacja ghal pazjenti li t-test tal-
antikorpi taghhom irrizulta pozittiv jew li kienu pozittivi ghal antikorpi newtralizzanti in vitro.

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
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza ecessiva
Sinjali u sintomi
Fil-provi klini¢i, abaloparatide nghata taht il-gilda f’dozi singoli ta’ sa 320 mikrogramma u f’dozi ripetuti

ta’ sa 120 mikrogramma/jum ghal 7 ijiem. L-effett avvers primarju li llimita d-doza kien sturdament malli
tqum bilwieqfa.



L-effetti ta’ doza eccessiva li jistghu jigu mistennija jinkludu iperkal¢iurja, iperkal¢emija, dardir, rimettar,
sturdament, palpitazzjonijiet, pressjoni ortostatika baxxa u wgigh ta’ ras temporanji.

Fil-programm kliniku b’disinn pre¢edenti tal-pinna, giet irrappurtata doza ec¢¢essiva a¢¢identali f*pazjent
li r¢ieva 400 mikrogramma f”gurnata wahda (5 darbiet id-doza klinika rakkomandata). Il-pazjent
esperjenza astenja, ugigh ta’ ras, dardir, u vertigo. Il-calcium fis-serum ma giex evalwat fil-jum li fih
inghatat id-doza eccessiva, izda l-ghada I-calcium fis-serum tal-pazjent kien fil-medda normali.

Immaniggjar ta’ doza ecéessiva

M’hemm l-ebda antidotu specifiku ghal abaloparatide. It-trattament ta’ doza eccessiva suspettata jista’
jinkludi wagqfien temporanju tat-trattament, monitoragg tal-calcium fis-serum u implimentazzjoni ta’
mizuri xierqa ta’ appogg, bhal idratazzjoni.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Omeostazi tal-calcium, ormoni paratirojde u analogi, Kodi¢i ATC:
HO5AA04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Abaloparatide huwa peptid b’34 acidu amminiku b’41% omologija komuni mal-ormon paratirojde
[PTH(1-34)] u b’76% omologija komuni mal-peptid relatata mal-ormon paratirojde [PTHrP(1-34)], u
huwa attivatur tal-moghdija tas-sinjalar tar-recettur tal-PTH1. Abaloparatide jistimula I-formazzjoni ta’
ghadam gdid fuq ucuh tal-ghadam trabekolari u kortikali bl-istimolu ta’ attivita osteoblastika.

Abaloparatide jikkawza zidiet temporanji u limitati fir-riassorbiment tal-ghadam u jzid id-densita tal-
ghadam.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ abaloparatide darba kuljum gew evalwati fi studju kliniku multi¢entriku,
double-blind, ikkontrollat bil-placebo u b’komparatur attiv open-label (teriparatide) li fih il-pazjenti
ntghazlu b’mod kazwali (I-istudju ACTIVE) ghal 18-il xahar ta’ trattament b’xahar ta’ segwitu

2 070 mara wara I-menopawza b’eta ta’ 50 sa 86 sena (eta medja ta’ 69; 15% kellhom < 65 sena, 65 %
kellhom minn 65 sa < 75 sena, u 20% kellhom > 75 sena) li ntghazlu b’mod kazwali biex jir¢ievu
abaloparatide 80 mikrogramma (N = 696), placebo (N = 688), jew 20 mikrogramma teriparatide

(N = 686). Madwar 76% tal-pazjenti kienu Kawkasi, 19% kienu Azjati¢i, u 4% kienu Suwed. Mill-
popolazzjoni totali tal-istudju, 28% kienu Ispaniéi. In-nisa hadu supplimenti tal-calcium kuljum (bejn 500
ul 000 mg) u tal-vitamina D (bejn 400 u 800 IU) kuljum. Il-punt tat-tmiem primarju £ ACTIVE kien I-
in¢idenza ta’ ksur vertebrali gdid f’pazjenti ttrattati b’abaloparatide meta mgabbla ma’ dawk ittrattati bil-
placebo.

Fil-linja bazi, il-punteggi T medji kienu -2.9 fis-sinsla fil-genbejn, -2.2 fl-ghonq femorali, u -1.9 fil-genb
totali. Fil-linja bazi, 42% tal-pazjenti ma kellhom l-ebda ksur precedenti, 23% tal-pazjenti kellhom mill-
inqas ksur vertebrali wiehed prevalenti, u 43% kellhom mill-inqas ksur mhux vertebrali precedenti
wiehed.



Effett fuq ksur vertebrali gdid

Fl-istudju ACTIVE, wara 18-il xahar, abaloparatide u teriparatide naqqsu b’mod sinifikanti r-riskju
assolut ta’ ksur vertebrali gdid meta mgabbla mal-pla¢ebo f’pazjenti wara l-menopawza bl-osteoporozi

(p <0.0001; ara Tabella 2).

Tabella 2 — Il-prova ACTIVE: l-effett* ta’ abaloparatide fuq ir-riskju ta’ ksur vertebrali gdid wara

18-il xahar

Parametru PBO ABL TER
(N=600) (N=583) (N=600)

Numru ta’ nisa bi ksur vertebrali, n (%) 25(4.2) 3(0.5) 4(0.7)

Differenza fir-riskju assolut meta mqgabbla mal- m/a 3.7(2.0,5.6) 3.5(1.8,5.5)

placebo’ (%)

(95% CI)

* Abbazi tal-Popolazzjoni b’Intenzjoni li tigi Ttrattata Modifikata (pazjenti b’analizijiet radjografi¢i tas-sinsla fil-linja bazi u wara
1-linja bazi).

1d-differenza fir-riskju assolut kienet ikkalkulata bhala (PBO — ABL) u (PBO — TER).

PBO = placebo, ABL = abaloparatide, TER = teriparatide, CI = intervall ta’ kunfidenza

Effett fuq ksur mhux vertebrali

Fl-istudju ACTIVE ta’ 19-il xahar, l-in¢idenza ta’ ksur mhux vertebrali kienet simili bejn il-gruppi ta’
abaloparatide (2.7%) u teriparatide (2.0%), u ma kinitx statistikament differenti meta mqabbla mal-
placebo (3.6%) (ara Tabella 3).

Tabella 3 — Il-prova ACTIVE: iz-Zmien sal-avveniment ta’ ksur mhux vertebrali wara 19-il xahar

Parametru PBO ABL TER
(N=0688) (N=696) (N=686)
Rata ta’ avvenimenti stamta tK-M (%) 3.6 2.7 2.0
(95% CI) (2.3,54) (1.6,4.4) (1.1,3.4)
Numru ta’ pazjenti b’avveniment 21 (3.1) 15(2.2) 12 (1.7)
n (%)
Differenza fir-riskju assolut meta mgabbla mal- m/a 0.9 1.6
placebo* (%) (-1.1,2.9) (-0.3,3.5)
(95% CI)

*Id-differenza fir-riskju assolut kienet ikkalkulata bhala (PBO — ABL) u (PBO — TER).
PBO = placebo, ABL = abaloparatide, TER = teriparatide, K-M = Kaplan Meier, CI = intervall ta’ kunfidenza.

Effett fuq id-densita minerali tal-ghadam (BMD, bone mineral density)

Fl-istudju ACTIVE, abaloparatide zied b’mod sinifikanti 1-BMD fis-siti anatomi¢i kollha mkejla, meta
mqabbel mal-placebo wara 6 xhur, 12-il xahar u 18-il xahar. Il-bidla per¢entwali medja fil-BMD wara 18-
il xahar kienet ta’ 9.1% mqabbla ma’ 0.5% fis-sinsla fil-genbejn, 3.3% mqabbla ma’ 0% fil-genb totali, u
2.7% mqabbla ma’ -0.4% fl-ghonq femorali ghall-grupp ta’ abaloparatide mqgabbel ma’ dak tal-placebo,
rispettivament (kollha p < 0.0001). Fir-radjus ultradistali, il-bidla per¢entwali medja fil-BMD wara 18-

il xahar kienet 1.2% mqabbla ma’ -1.0% ghall-grupp ta’ abaloparatide mqabbel ma’ dak tal-placebo.

Abaloparatide wera zidiet konsistenti fil-kejl tal-BMD irrispettivament mill-eta, is-snin li ghaddew mill-
menopawza, ir-razza, ir-regjun geografiku, il-prezenza jew l-assenza ta’ ksur precedenti (vertebrali, mhux
vertebrali), is-severita tal-marda, u I-BMD fil-linja bazi.



Markaturi tat-tibdil tal-ghadam

Fin-nisa wara l-menopawza b’osteoporozi, il-markatur anaboliku tal-ghadam (s-PINP) wera zieda ta’ 90%
’l fuq mil-linja bazi wara xahar, u dan l-effett inzamm matul il-perjodu kollu tat-trattament
b’abaloparatide. Il-markatur tar-riassorbiment tal-ghadam (s-CTX) ma wera l-ebda zieda wara xahar, u
zieda temporanja ta’ 22% ’l fuq mil-linja bazi wara 3 xhur li regghet lura ghal-linja bazi fi tmiem it-
trattament.

Immaniggjar ta’ wara t-trattament

Studju ta’ estensjoni

Mat-tlestija tal-prova ACTIVE, 963 pazjent irregistraw fil-prova ACTIVExtend, studju ta’ estensjoni
open-label, li fih il-pazjenti kollha r¢ivew sa 24 xahar ta’ trattament b’70 mg alendronat (ALN) kull
gimgha u supplimenti tal-calcium u tal-vitamina D. Dan kien jinkludi 494 pazjent li qabel kienu réivew
placebo u 469 pazjent li qabel kienu r¢ivew abaloparatide. Il-pazjenti li ré¢ivew teriparatide waqt il-prova
ACTIVE ma kinux eligibbli biex jippartec¢ipaw fil-prova ACTIVExtend. Ir-rizultati ghat-tnaqqis fir-riskju
ta’ ksur vertebrali wara 43 xahar mill-ghazla kazwali huma pprezentati fit-Tabella 4.

Effett fuq ksur vertebrali gdid — Studju ta’ estensjoni

Fl-istudju ACTIVExtend, wara 43 xahar, abaloparatide/ALN naqqsu b’mod sinifikanti r-riskju assolut ta’
ksur vertebrali gdid meta mqgabbla mal-placebo/ALN (p < 0.0001; ara Tabella 4). Teriparatide segwit
minn alendronate ma giex studjat.

Tabella 4 — Il-prova ACTIVExtend: l-effett* ta’ abaloparatide/ALN fuq ir-riskju ta’ ksur
vertebrali gdid wara 43 xahar'

Parametru PBO/ALN ABL/ALN

(N =489 (N =457
Numru ta’ nisa bi ksur vertebrali, n (%) 26 (5.3) 4(0.9)
Differenza fir-riskju assolut meta mqabbla mal- m/a 44
placebo/ALN* (%) (2.3,6.9)
(95% CI)

* Abbazi tal-Popolazzjoni b’Intenzjoni li tigi Ttrattata Modifikata (pazjenti b’analizijiet radjografi¢i tas-sinsla fil-linja bazi u wara
1-linja bazi).

fAlendronate mibdi wara 19-il xahar

Id-differenza fir-riskju assolut kienet ikkalkulata bhala (PBO/ALN — ABL/ALN).

PBO = placebo, ABL = abaloparatide, ALN = alendronate, CI = intervall ta’ kunfidenza.

Effett fug ksur mhux vertebrabli — Studju ta’ estensjoni

Fl-istudju ACTIVExtend, wara 43 xahar, abaloparatide/ALN numerikament naqqsu r-riskju ta’ ksur mhux
vertebrali meta mgabbla mal-placebo/ALN. L-in¢idenza ta’ ksur mhux vertebrali b’abaloparatide/ ALN
(4.2%) ma kinitx statistikament differenti meta mqabbla mal-placebo (6.7%) (ara Tabella 5).
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Tabella 5 — Il-prova ACTIVExtend: iz-Zmien sal-avveniment ta’ ksur mhux vertebrali wara
43 xahar*

Parametru PBO/ALN ABL/ALN
(N =494) (N =469)
Rata ta’ avvenimenti stamta tK-M (%) 6.7 42
(95% CI) (4.8,9.3) (2.7,64)
Numru ta’ pazjenti b’avveniment 32 (6.5) 19 (4.1)
n (%)
Differenza fir-riskju assolut meta mqabbla mal- m/a 2.5
placebo/ALNT (%) (-0.4,5.4)
(95% CI)

* Alendronate mibdi wara 19-il xahar
TId-differenza fir-riskju assolut kienet ikkalkulata bhala (PBO/ALN — ABL/ALN).
PBO = placebo, ABL = abaloparatide, ALN = alendronate, K-M = Kaplan Meier, CI = intervall ta’ kunfidenza

Effett fuq id-densita minerali tal-ghadam (BMD) — Studju ta’ estensjoni

[l-bidla percentwali medja fil-BMD wara 43 xahar kienet ta’ 14.7% mqabbla ma’ 6.8% fis-sinsla fil-
genbejn, 6.3% mgqabbla ma’ 2.9% fil-genb totali, 5.0% mqabbla ma’ 1.6% fl-ghonq femorali u 1.1%
mqgabbla ma’ 1.1% fir-radjus ultradistali ghall-grupp ta’ abaloparatide/ ALN imqabbel ma’ dak tal-
placebo/ALN, rispettivament.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’abaloparatide f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-osteoporozi (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

[z-Zmien medjan (medda) sal-oghla koncentrazzjoni ta’ abaloparatide 80 mikrogramma kien ta’

0.5 siegha (bejn 0.25 u 0.52 siegha) wara 1-ghoti taht il-gilda. [l-bijodisponibbilta assoluta ta’
abaloparatide f’individwi f’sahhithom wara 1-ghoti taht il-gilda ta’ doza ta’ 80 mikrogramma kienet ta’
madwar 39%.

Distribuzzjoni

In vitro, it-twahhil mal-proteini fil-plazma kien madwar 70%. Il-volum ta’ distribuzzjoni kien madwar
45 L.

Bijotrasformazzjoni

Ma twettaq 1-ebda studju specifiku dwar il-metabolizmu jew l-eskrezzjoni dwar abaloparatide. I1-
metabolizmu ta’ abaloparatide huwa konsistenti ma’ degradazzjoni proteolitika mhux specifika fi
frammenti izghar ta’ peptidi, segwit minn eliminazzjoni permezz ta’ tnehhija mill-kliewi. Studji in vitro
wrew li abaloparatide, f’kon¢entrazzjonijiet klinikament rilevanti, ma jinibixxix u ma jindu¢ix l-enzimi
ta¢-Citokroma P450.
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Eliminazzjoni

It-tnehhija totali medja apparenti mill-plazma ghall-ghoti taht il-gilda hija ta’ 168 L/siegha f’individwi
f’sahhithom, u 1-half-life medja ta’ abaloparatide hija ta’ madwar siegha. Il-frammenti tal-peptidi
primarjament jigu eliminati permezz ta’ eskrezzjoni mill-kliewi. Sekrezzjoni attiva ta’ abaloparatide fil-
kliewi ma tistax tigi eskluza.

Abaloparatide mhuwiex substrat tat-trasportaturi tal-kliewi P-gp, OAT1, OAT3, OCT2, MATEI jew
MATE2K. Barra minn hekk, abaloparatide ma jinibixxix it-trasportaturi P-gp, BCRP, OAT1, OAT3,
OCT2, OATP1BI1 u OATP1B3 in vitro fil-konéentrazzjonijiet klinikament rilevanti tieghu.

Linearita

L-esponiment sistemiku ghal abaloparatide generalment kien qged jizdied biz-zieda tad-dozi taht il-gilda
tieghu minn 5 mikrogrammi sa 240 mikrogramma. Kien hemm tendenza generali favur zidiet inqas minn
proporzjonati mad-doza, u ma giet osservata l-ebda zieda ulterjuri fl-esponiment sistemiku ghal

abaloparatide meta d-doza tieghu zdiedet ghal 280 mikrogramma u 320 mikrogramma.

Indeboliment tal-kliewi

L-esponiment ghal abaloparatide zdied bi tnaqqis fis-CrCl. Individwi b’indeboliment hafif, moderat u
sever tal-kliewi kellhom zidiet fis-Cmax ta’ 3%, 28% u 44%, rispettivament, u zidiet fl-AUC ta’ 17%, 68%
u 113%, rispettivament, meta mqabbla ma’ individwi b’funzjoni normali tal-kliewi (ara sezzjonijiet 4.2
u4.3).

Ma twettaq 1-ebda studju f’pazjenti li kienu fuq dijalisi ghal insuffi¢jenza kronika tal-kliewi.

Indeboliment tal-fwied

Ma twettaq l-ebda studju f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Abaloparatide huwa peptid u mhuwiex
inibitur jew induttur ta’ enzimi tal-fwied li jimmetabolizzaw il-medi¢ini. L-eliminazzjoni ssir permezz ta’
degradazzjoni proteolitika u eskrezzjoni mill-kliewi, u huwa improbabbli li 1-indeboliment tal-fwied
ikollu xi effett sinifikanti fuq l-esponiment ghal abaloparatide. L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg
ghal dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.2).

Anzjani

Ma gew osservati l1-ebda differenzi relatati mal-eta fil-farmakokinetika ta’ abaloparatide waqt 1-istudji
klni¢i, inkluz f’nisa wara l-menopawza b’etajiet minn 49 sa 86 sena.

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

Fi studju ta’ sentejn dwar il-kar¢inogeni¢ita fil-firien, abaloparatide wera zieda fl-in¢idenza globali ta’
osteosarkomi f’dozi li kienu 4 darbiet oghla mill-esponiment sistemiku osservat fil-bnedmin wara doza
taht il-gilda ta’ 80 mikrogramma abbazi ta’ tqabbil tal-AUC. Bidliet neoplasti¢i relatati mat-trattament
b’abaloparatide kienu jikkonsistu f’zieda fl-in¢idenza ta’ osteosarkomi u osteoblastomi dipendenti fuq id-
doza. L-in¢idenza u I-aktar okkorrenza bikrija ta’ tumuri kienu simili bejn il-firien irgiel u dawk nisa. Ir-
rilevanza ta’ dawn is-sejbiet fil-firien ghall-bnedmin hija in¢erta, ghalhekk 1-uzu ta’ abaloparatide ghandu
jigi evitat ghal pazjenti b’riskju akbar ta’ osteosarkoma.
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Fi studji dwar l-effett tossiku fil-firien u x-xadini, is-sejbiet kienu jinkludu mineralizzazzjoni tat-tessut
artab f’dozi li kienu bejn wiehed u iehor darbtejn 3 darbiet aktar, rispettivament, mill-esponiment fil-
bnedmin b’dozi taht il-gilda kuljum ta’ 80 mikrogramma.

L-ghoti taht il-gilda ta’ abaloparatide f*dozi li kienu bejn wiched u iehor 0.3, 2.4 u 3.8 darbiet aktar mill-
esponiment fil-bnedmin b’dozi taht il-gilda kuljum ta’ 80 mikrogramma lil kelb konxju wassal ghal zieda
temporanja dipendenti fuq id-doza fir-rata ta’ tahbit tal-qalb 1i damet madwar 3 sighat, u kellu effetti
marginali fuq il-medja tal-pressjoni tad-demm arterjali. Barra minn hekk, abaloparatide kellu effetti
marginali fuq l-intervall QTc, b’tendenza mhux sinifikanti favur tnaqqis fil-QTc b’Zieda fid-doza, li hija
konsistenti mal-effetti minimi tieghu fuq il-kurrenti hERG tal-potassium u 1-fibri Purkinje
f’konc¢entrazzjonijiet klinikament rilevanti.

Abaloparatide ma kellux effett tossiku fuq il-geni jew effett mutageniku f’sensiela standard ta’ testijiet.
Ma twettaq l-ebda studju dwar l-izvilupp embrijufetali jew l-izvilupp qabel/wara t-twelid f’annimali nisa
minhabba li I-popolazzjoni fil-mira ghal abaloparatide hija nisa wara l-menopawza. L-effetti fuq il-
fertilita tal-irgiel gew evalwati fil-firien, u l-ebda impatt fuq il-fertilita tal-irgiel ma gie osservat b’dozi
27 darba aktar mill-esponiment fil-bnedmin b’dozi taht il-gilda kuljum ta’ 80 mikrogramma.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢¢ipjenti

Phenol

Ilma ghall-injezzjonijiet

Sodium acetate trihydrate (ghal aggustament tal-pH)

Acetic acid (ghal aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

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

Wara l-ewwel uzu jew galadarba tkun tnehhiet mill-frigg, ahzen il-pinna taht 25°C. Ghandha tintuza fi
zmien 30 jum.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

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

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara t-tnehhija mill-frigg tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Skartoce (hgieg tat-Tip I bis-silikon) bi planger (gomma tal-chlorobutyl), ghatu bil-krimp (sigill tal-

gomma tal-bromobutyl)/aluminium immuntat f’pinna li tintrema wara 1-uzu.
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Eladynos huwa disponibbli f'dagsijiet ta' pakketti ta' 1 jew 3 pinen mimlija ghal-lest
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 1.5mL ta’ soluzzjoni (30 doza).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull pinna ghandha tintuza minn pazjent wiehed biss. Trid tintuza labra gdida u sterili ghal kull
injezzjoni. Il-pinna ghandha tintuza biss ma’ labar ta’ 8 mm, 31-gauge. Ma jigux ipprovduti labar mal-
prodott medic¢inali. Tahzinx il-pinna bil-labra mwahhla maghha.

Eladynos m’ghandux jintuza jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra, ikkulurita jew ikun fiha 1-frak.

Qabel ma juza l-apparat tal-pinna ghall-ewwel darba, il-pazjent ghandu jaqra u jithem Il-istruzzjonijiet
dwar 1-uzu tal-pinna. Huma pprovduti Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu fid-dettall mal-pinna fil-kartuna.

Kif tinjetta Eladynos

Pass 1 Iécekkja l-pinna ta’ Eladynos

. Qabel tuza l-pinna dejjem iccekkja t-tikketta biex tkun ¢ert 1i hija l-pinna t-tajba.

. Hu nota tad-data ta’ Jum 1 fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna. Tuzax il-pinna ghal aktar
minn 30 jum konsekuttiv. Armi I-pinna 30 jum wara l-ewwel uzu.
Nehhi 1-ghatu tal-pinna mill-pinna.

. I¢cekkja l-iskartoc¢¢ ta’ Eladynos. I1-likwidu ghandu jkun ¢ar, bla kulur, u hieles mill-
frak; jekk le, tuzax il-pinna. Jista’ jkun hemm xi bziezaq tal-arja fil-likwidu; dan normali.

Pass 2 Qabbad il-labra mal-pinna ta’ Eladynos

. Nehhi 1-karta protettiva minn fuq labra gdida.

. Imbotta l-labra bl-ghatu dritt fuq il-pinna u dawwarha sakemm taqbad. Kun zgur 1i 1-
labra tkun dritta sabiex ma titghawwigx meta ddahhalha. II-pinna ma tahdimx jekk il-labra
ma tkunx imwahhla sew. Tissikkax izzejjed ghax dan jista’ jaghmel il-labra diffi¢li biex

titnehha.

. Aqla’ 1-ghatu ta’ barra tal-labra mil-labra u Zommu biex tuzah wara l-injezzjoni.

° Bil-galbu aqla’ I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih.

Pass 3 Jum 1 Biss — Kif tittestja pinna ta’ Eladynos qabel I-ewwel injezzjoni

. Il-pinna fiha medi¢ina ghal 30 jum u ammont zghir biex tittestja kull pinna darba, halli
tikkonferma li qed tahdem kif suppost.

. Attenzjoni: Jekk il-pazjent jittestja I-pinna qabel kull injezzjoni, il-pinna tispi¢calha 1-

medi¢ina kmieni wisq. Ghalhekk, wettaq il-Pass 3 darba biss ghal kull pinna, f’'Jum 1
biss, qabel 1-ewwel injezzjoni.

. Ghal Jum 2 sa Jum 30, tergax tittestja I-pinna, mur dirett ghal Pass 4 biex tissettja d-
doza ghall-injezzjoni.

. Dawwar il-pum tad-doza fuq il-pinna ’l barra minnek (fid-direzzjoni li jdur l-arlogg)
sakemm jieqaf. “e80” tidher allinjata fit-tieqa tal-wiri tad-doza.

o Zomm il-pinna bil-labra tal-pinna thares ’il fuq.

o Aghfas il-buttuna l-hadra tal-injezzjoni sakemm ma tkunx tista’ taghfasha aktar. Johrog

likwidu, bhala gatra jew nixxiegha, mill-ponta tal-labra. Jekk ma jidher l-ebda likwidu,
ara Soluzzjoni tal-Problemi fl-“Istruzzjonijiet dwar l-uzu” fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.
. “e0” tidher allinjata fit-tieqa tal-wiri tad-doza.
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Pass 4 Kif tissettja d-doza fuq il-pinna ta’ Eladynos

° Dawwar il-pum abjad fuq il-pinna ’1 barra minnek (fid-direzzjoni li jdur I-arlogg) sakemm
jieqaf il-pum u “e80” tidher allinjata fit-tieqa tal-wiri. Il-pinna issa hija lesta biex
tinjetta.

Pass 5 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni

. L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw fil-parti t’isfel tal-addome. Evita z-zona ta’ 5 cm
madwar iz-zokra.

° Ghal kull injezzjoni, aghzel sit tal-injezzjoni differenti fuq 1-addome kuljum. Injetta biss

f’gilda 1i m’ghandha xejn fugha. Tinjettax fZoni fl-addome fejn il-gilda tkun sensittiva,
imbengla, hamra, imqaxxra, jew iebsa. Evita Zoni li jkun fihom ¢ikatri¢i jew marki tal-gbid
fil-gilda.

° Imsah is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol u halllih jinxef.
Tmissx, trewwahx, u tonfohx fuq is-sit tal-injezzjoni wara li jkun tnaddaf.
Nota: Jista’ jkun irrakkomandat li toqros il-gilda fis-sit fejn se ssir 1-injezzjoni. Ladarba 1-
labra tidhol fil-gilda, il-qarsa tista’ tintelaq.

Pass 6 Kif taghti I-injezzjoni tieghek bil-pinna ta’ Eladynos

. Dahhal il-labra dritt fil-gilda.

. Aghfas u ZOMM maghfusa I-buttuna l-hadra sakemm l-avvenimenti KOLLHA
t’hawn taht ikunu tlestew u jintwera “e0”.

. Zommbha ghal 10 sekondi biex taghti d-doza shiha, igbed il-pinna mill-gilda,

IMBAGHAD itlaq il-buttuna.

Pass 7 Nehhi I-labra tal-pinna

o Bil-galbu poggi I-ghatu ta’ barra tal-labra lura fuq il-labra. Imbaghad aghfas bil-galbu
l-ghatu ta’ barra tal-labra sakemm jagbad f’postu u jkun imwahhal.
o Holl il-labra bl-ghatu (bhal meta tholl tapp minn flixkun). Biex tholl il-labra bl-ghatu,

aghfas 1-ghatu fil-bazi lejn il-labra u dawru 8 dawriet jew aktar, imbaghad igbed bil-galbu
sakemm il-labra bl-ghatu tinqala’.

. Nota: Timbottax fuq l-ghatu ta’ barra tal-labra waqt li tkun qed tholl il-labra.
Nota: Ghandek tara fetha tikber bejn I-ghatu tal-labra ta’ barra u I-pinna waqt li tkun qed
tholl il-labra.

Pass 8 Wara l-injezzjoni tieghek

. Erga’ poggi I-ghatu tal-pinna lura f’postu sew fuq il-pinna.
° Zomm l-ghatu tal-pinna fuq il-pinna ta’ Eladynos tieghek bejn l-injezzjonijiet.
° Il-pazjent jista’ johroglu ftit demm, dan normali. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jekk johrog

ftit demm, aghfas tajjara jew garza kif mehtieg biex twaqqaf id-demm. Il-pazjent jista’
wkoll jghatti s-sit tal-injezzjoni b’faxxa zghira li tehel.

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

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

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

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

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 Di¢cembru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS I
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

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

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa
[I-Polonja

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

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

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

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

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

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul 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 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju jew
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

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

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Eladynos 80 mikrogramma/doza soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
abaloparatide

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

Kull doza ta’ 40 mikrolitru fiha 80 mikrogramma ta’ abaloparatide.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: phenol, ilma ghall-injezzjonijiet, sodium acetate trihydrate (ghal aggustament tal-pH), acetic
acid (ghal aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
1 pinna mimlija ghal-lest b’soluzzjoni ta’ 1.5 mL
3 pinen mimlija ghal-lest b’soluzzjoni ta’ 1.5 mL

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 30 doza.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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Wara l-ewwel uzu, ahzen taht 25 °C u armi wara 30 jum.

Data tal-Ftuh (Jum 1):

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONUJIET 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

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

L-Irlanda

12.

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

EU/1/22/1706/001
EU/1/22/1706/002

13.

NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14.

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Eladynos

17.

IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

22




18.

IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Eladynos 80 mcg/doza injezzjoni
abaloparatide
SC

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1.5mL
30 doza

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

Eladynos 80 mikrogramma/doza soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest
abaloparatide

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.

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

ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib 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 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Eladynos u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Eladynos
Kif ghandek tuza Eladynos

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Eladynos

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Eladynos u ghalxiex jintuza

Eladynos fih is-sustanza attiva abaloparatide. Jintuza ghat-trattament tal-osteoporozi fin-nisa wara -
menopawza.

L-osteoporozi hija partikolarment komuni fin-nisa wara I-menopawza. Il-marda twassal biex 1-ghadam
isir irqiq u fragli. Jekk ghandek l-osteoporozi, huwa aktar probabbli li tikser I-ghadam, spe¢jalment fis-
sinsla tad-dahar, fil-genbejn u fil-polz.

Din il-medi¢ina tintuza biex taghmel I-ghadam aktar b’sahhtu u inqas probabbli li jinkiser.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Eladynos

Tuzax Eladynos jekk

o inti allergika ghal abaloparatide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6)

inti tqila jew ged tredda’

ghadek tista’ tohrog tqila

ghandek livelli ta’ calcium gholjin fid-demm

ghandek tnaqqis sever fil-funzjoni tal-kliewi
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o ghandek livelli gholjin fid-demm bla spjegazzjoni tal-enzima alkaline phosphatase
J gieli hadt terapija bir-radjazzjoni li kienet tinvolvi l-ghadam tieghek
. qatt kellek dijanjozi ta’ kancer fl-ghadam jew kancers ohra li nfirxu ghall-ghadam tieghek

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel jew waqt li tkun qed tuza Eladynos jekk:

o tistordi meta tqum bilwieqfa, li jista’ jkun minhabba tnaqqis fil-pressjoni tad-demm. Xi pazjenti
jistghu jistordu jew ikollhom rata ta’ tahbit tal-qalb mghaggla fi Zmien 4 sighat wara li Elaydnos
ikun gie injettat. L-ewwel injezzjoni/injezzjonijiet ghandhom isiru taht il-gwidu ta’ professjonist
tal-kura tas-sahha li jkun jista’ josservak ghall-ewwel siegha wara l-injezzjoni. Dejjem injetta
Eladynos f’post fejn tista’ toqghod bilgieghda jew timtedd minnufih jekk tistordi.

. ghandek kwalunkwe mard tal-qalb jew pressjoni tad-demm gholja. It-tabib tieghek jista’ jkun
jixtieq jissorveljak aktar mill-qrib.

. kontinwament thossok imdardra, rimettar, ikollok stitikezza, energija baxxa jew dghufija fil-
muskoli. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ wisq calcium fid-demm tieghek.

. ghandek livell gholi ta’ calcium fl-awrina, ghandek jew kellek il-gebla fil-kliewi. Eladynos jista’
jagleb il-kundizzjoni tieghek ghall-aghar.

Qabel tibda t-trattament b’Eladynos jigu ezaminati 1-pressjoni tad-demm tieghek u I-kundizzjoni ta’
qalbek.

I1-hin rakkomandat tat-trattament ta’ 18-il xahar m’ghandux jinqabez.

Tfal u adolexxenti
Eladynos m’ghandux jintuza minn tfal u adolexxenti taht I-eta ta’ 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Eladynos
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medic¢ini ohra.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tichu:

o digoxin jew digitalis: medicini uzati biex jittrattaw dghufija fil-qalb, peress li I-livelli ta’ calcium
fid-demm tieghek jistghu jizdiedu bl-uzu ta’ abaloparatide
. medic¢ini biex jikkontrollaw il-pressjoni tad-demm gholja, peress li jistghu jaggravaw is-sintomi ta’

pressjoni tad-demm baxxa, inkluz sturdament

Tqala u treddigh
Tuzax Eladynos jekk inti tqila, tista’ tohrog tqila jew qed tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Xi pazjenti jistghu jhossuhom storduti wara li jinjettaw din il-medicina. Jekk thossok sturdut issugx jew
tuzax magni qabel ma thossok ahjar.

Eladynos fih is-sodium

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

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija ta’ injezzjoni wahda (80 mikrogramma) darba kuljum taht il-gilda fil-parti
t’isfel tal-addome (iz-zaqq). Ara z-zona bl-isfumatura griza fl-ewwel figura fil-Pass 5 fl-“Istruzzjonijiet
dwar l-uzu” fl-ahhar tal-fuljett ta’ taghrif.

Preferibbilment, injetta Eladynos fl-istess hin kuljum biex jghinek tiftakar meta ghandek tichu I-medi¢ina.

Tinjettax Eladynos fl-istess post fuq zaqqgek f’jiem konsekuttivi. Ibdel fejn tinjetta din il-medi¢ina kuljum
biex tnaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni. Injetta biss f’gilda li m’ghandha xejn fugha.
Tinjettax f’Zoni fejn il-gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra, imgaxxra jew iebsa. Evita zoni li jkun
fihom c¢ikatri¢i jew marki tal-gbid fil-gilda.

Jekk joghgbok segwi 1-“Istruzzjonijiet ghall-uzu” fi tmiem il-fuljett ta’ taghrif bir-reqqa.

It-tabib tieghek jista’ jaghtik parir biex tiehu supplimenti tal-calcium u tal-vitamina D. It-tabib tieghek se
jghidlek kemm ghandek tichu kuljum.

Kemm iddum tuzah
Injetta Eladynos kuljum ghal kemm jghidlek it-tabib tieghek. It-tul massimu totali tat-trattament
b’Eladynos m’ghandux jagbez it-18-il xahar.

Jekk tuza Eladynos aktar milli suppost

Jekk bi zball tinjetta Eladynos aktar milli suppost, ghandek tikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
L-effetti ta’ doza ec¢essiva li jistghu jkunu mistennija jinkludu dardir, rimettar, sturdament (spe¢jalment
meta tqum bilwieqfa malajr), tahbit tal-qalb aktar mghaggel u wgigh ta’ ras.

Jekk tinsa tuza Eladynos
Jekk tinsa tiehu doza, uzaha kemm jista’ jkun malajr fi Zmien 12-il siegha mill-hin normalment skedat.

Imbaghad injetta d-doza 1i jkun imissek tiehu fil-hin tas-soltu 1-ghada.

Jekk ikunu ghaddew aktar minn 12-il siegha minn meta suppost kellek tuza Eladynos, aqbez id-doza li
tkun insejt tiehu. Imbaghad, injetta d-doza li jkun imissek tichu bhas-soltu fil-jum skedat.

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiechu. Tuzax aktar minn injezzjoni
wahda fl-istess jum.

Jekk tieqaf tuza Eladynos
Iddiskuti dan mat-tabib tieghek gabel twaqqaf it-trattament. It-tabib tieghek se jaghtik parir u jiddeciedi
kemm ghandek iddum tinghata trattament b’ Eladynos.

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

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Ieqaf hu Eladynos u kkuntattja lit-tabib tieghek jew mur l-emergenza immedjatament jekk
tesperjenza is-sintomi li gejjin (reazzjoni allergika severa):

nefha tal-wic¢ jew tal-ilsien; tharhir u problemi biex tiehu n-nifs; horrigija, hakk u fwawar tal-gilda;
rimettar sever jew dijarea; sturdament jew tintilef minn sensik (frekwenza mhux maghrufa). Dawn is-
sintomi jistghu jkunu serji u potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja.

Effetti sekondarji ohra li jistghu jsehhu bil-frekwenzi i gejjin:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni)
. zieda fil-livell ta’ calcium osservat fit-testijiet tal-awrina

. sturdament — ara sezzjoni 2 “Twissijiet u Prekawzjonijiet”

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

zieda fil-livell ta’ calcium osservat fit-testijiet tad-demm
zieda fil-ivell ta’ acidu uriku osservat fit-testijiet tad-demm
ugigh ta’ ras

palpitazzjonijiet, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb

zieda fil-pressjoni tad-demm

ugigh addominali

stitikezza, dijarea

thossok ma tiflahx (dardir), rimettar

dghufija, gheja, thossok ma tiflahx

reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni bhal tbengil, raxx u wgigh
ugigh fl-ghadam, fil-gogi, fl-idejn, fis-saqajn jew fid-dahar
spazmi tal-muskoli (fid-dahar u fir-riglejn)

diffikulta biex torqod

gebel fil-kliewi

hakk, raxx

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)

reazzjonijiet allergici

thossok minfuh

ugigh

thossok stordut jew kollox idur bik meta tqum bilwieqfa jew tpoggi bilgieghda minhabba tnaqqis
fil-pressjoni tad-demm

Rappurtar tal-effetti sekondariji

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 imnizzla > Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u 1-pinna wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
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Qabel tintuza ghall-ewwel darba, ahzen fi frigg (2°C—8°C). Taghmlux fil-friza. Evita li tpoggi I-pinen qrib
il-kompartiment tas-silg tal-frigg biex tevita l-iffrizar. Tuzax Eladynos jekk ikun, jew kien, iffrizat.

Wara l-ewwel uzu, ahzen f"temperatura taht 25 °C u armi wara 30 jum.

Eladynos jista’ jinhazen ftemperatura tal-kamra (taht i1-25°C) ghal 30 jum biss.

Ikteb id-data ta’ Jum 1 fl-ispazju pprovdut fuq il-kartuna. Jum 1 huwa d-data tal-ewwel uzu jew id-data li
l-pinna tnehhiet mill-frigg. Dan biex tizgura li ma tuzax il-pinna ghal aktar minn 30 jum konsekuttiv jew
ma tahzinx il-pinna ghal aktar minn 30 jum. Wara 30 jum, armi l-pinna tieghek skont ir-rekwiziti lokali,
anki jekk ikun ghad fiha medi¢ina mhux uzata.

. Armi l-pinna 1-qadima tieghek qabel tiftah pinna gdida ta’ Eladynos, biex tevita li bi zball

thawwadhom.
. Tahzinx il-pinna bil-labra mwahhla maghha.
. Tuzax din il-medic¢ina jekk is-soluzzjoni tkun im¢ajpra, ikkulurita jew ikun fiha 1-frak.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Xfih Eladynos
. Is-sustanza attiva hi abaloparatide.

Kull doza ta’ 40 mikrolitru fiha 80 mikrogramma ta’ abaloparatide.
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 mg ta’ abaloparatide °1.5 mL ta’ soluzzjoni (li jikkorrispondu
ghal 2 milligrammi ghal kull mL).
J Is-sustanzi mhux attivi 1-ohra huma:
- phenol
- ilma ghall-injezzjonijiet
- sodium acetate trihydrate (Ara sezzjoni 2 “Eladynos fih is-Sodium”) u acetic acid (it-tnejn
ghal aggustament tal-pH)

Kif jidher Eladynos u I-kontenut tal-pakkett
Eladynos huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u bla kulur (injezzjoni). Jigi f’kartuna li fiha pinna wahda
jew tlett pinen mimlija ghal-lest kull wahda bi 30 doza.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu disponibbli.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

L-Irlanda
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I-Manifattur

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa
I1-Polonja

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar .
ors iehor ta' informazzjoni

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

Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu

Tinjettax Eladynos qabel ma int jew min jiehu hsiebek tir¢ievu tahrig minghand tabib, infermier jew
spizjar dwar kif tuza l-pinna ta’ Eladynos.

TIBDIEX il-procedura tal-ghoti sakemm tkun grajt il-fuljett ta’ taghrif u dawn l-istruzzjonijiet dwar l-uzu
fil-kartuna tieghek ta’ Eladynos bir-reqqa. Segwi l-istruzzjonijiet bir-reqqa kull meta tuza l-pinna ta’
Eladynos.

Ikkuntattja lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk ikollok xi mistogsijiet dwar kif ghandek
tuza l-pinna ta’ Eladynos.

Informazzjoni importanti qabel tuza l-pinna ta’ Eladynos tieghek

. Tagsamx il-labar ma’ persuni ohra. Tista' tittrazmetti infezzjoni serja. Qatt tagsam il-pinna ta’
Eladynos tieghek, anki jekk il-labra tkun inbidlet.

o Uza labra gdida ghal kull injezzjoni.

Provvisti li se jkollok bzonn ghal kull injezzjoni bil-pinna ta’ Eladynos tieghek

o 1 labra
[l-labar mhumiex inkluzi mal-pinna ta’ Eladynos tieghek. Il-labar korretti li ghandek tuza mal-
pinna ta’ Eladynos tieghek huma labar ta’ 8§ mm, 31-gauge.

o 1 swab bl-alkohol

. 1 tajjara jew garza

. 1 kontenitur li fih jintremew affarijiet bil-ponta u li jaqtghu ghal-labar u I-pinen ta’ Eladynos. Ara
Sezzjoni 5 tal-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi.
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Partijiet tal-Pinna ta’ Eladynos

I Buttuna hadra tal-
inj eZZ_]OIll
o -
S |
Qhatu tal- Taghmir li jzomm l-iskarto¢¢ ~ Tieqa tal-w1r1 Pum tad-
pinna tal-medicina tad-doza doza
=]
L] i
Lot /JIS
o - Planger
Skartoc¢¢ tal-medicina
L
Partijiet tal-labra (mhux inkluzi mal-pinna) ghall-uzu mal-pinna tieghek
e N
Labra Karta protettiva

= i g
Lﬂ al—

Ghatu ta’ gewwatal-  Labrata’ gewwa
Ghatu ta’ barra tal-labra labra

. /

Kif tinjetta Eladynos

Pass 1 Ié¢cekkja l-pinna ta’ Eladynos
Ahsel idejk.
I¢eekkja t-tikketta tal-pinna biex tizgura li hi I-medicina t-tajba.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS) fuq il-pinna biex tizgura li m’ghaddietx.

Hu nota tad-data tal-Jum 1 biex tizgura li ma tuzax il-pinna ghal aktar minn 30 jum konsekuttiv.
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Aqla’ I-ghatu tal-pinna mill-pinna tieghek.

Ié¢éekkja li I-pinna, inkluz l-iskarto¢é tal-medic¢ina, ma fihiex hsara.
Il-likwidu ghandu jkun ¢ar, bla kulur, u hieles mill-frak; jekk le, tuzax il-pinna.

Tista’ tara xi bziezaq tal-arja zghar fil-likwidu. Dan normali.

Pass 2 Qabbad il-labra mal-pinna ta’ Eladynos tieghek

Nehhi I-karta protettiva minn fuq labra gdida.

Imbotta I-labra bl-ghatu dritt fuq il-pinna u dawwarha sakemm tagbad. Kun zgur li 1-labra tkun
dritta sabiex ma titghawwigx meta ddahhalha. Il-pinna ma tahdimx jekk il-labra ma tkunx imwahhla
sew. Tissikkax izzejjed ghax dan jista’ jaghmel il-labra difficli biex titnehha.

Jekk il-labra titghawweg, ara aktar ’1 isfel taht “Soluzzjoni tal-Problemi”.

Aqla’ 1-ghatu ta’ barra tal-labra mil-labra u Zzommu biex tuzah wara l-injezzjoni tieghek.
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Bil-galbu aqla’ I-ghatu ta’ gewwa tal-labra u armih.

Pass 3 Jum 1 Biss — Kif tittestja pinna ta’ Eladynos qabel l-ewwel injezzjoni

Il-pinna tieghek fiha medic¢ina ghal 30 jum u ammont zghir biex tittestja kull pinna darba, halli
tikkonferma li qed tahdem kif suppost.

Attenzjoni: Jekk tittestja I-pinna gabel kull injezzjoni, il-pinna tieghek tispi¢¢alha 1-medi¢ina kmieni
wisq. Ghalhekk, wettaq il-Pass 3 biss f’Jum 1, gabel l-ewwel injezzjoni b’kull pinna.

Ghal Jum 2 sa Jum 30, tergax tittestja l-pinna, mur dirett ghal Pass 4 biex tissettja d-doza ghall-
injezzjoni tieghek.

Filwaqt li zzomm il-pinna kif muri, dawwar il-pum tad-doza fuq il-pinna tieghek ’I barra minnek
sakemm jieqaf.

Se tara*“«80” allinjata fit-tieqa tal-wiri tad-doza.

Zomm il-pinna bil-labra thares il fuq.




Aghfas il-buttuna 1-hadra tal-injezzjoni sakemm ma tkunx tista’ taghfasha aktar.

Ghandek tara likwidu, bhala gatra jew nixxiegha, hiereg mill-ponta tal-labra.

Ghandek tara “e0” allinjata fit-ticqa tal-wiri tad-doza.

Nota: Jekk il-likwidu ma johrogx mit-tarf tal-labra, ara taht “Soluzzjoni tal-Problemi”

Pass 4 Kif tissettja d-doza fuq il-pinna ta’ Eladynos tieghek

Dawwar il-pum abjad fuq il-pinna tieghek il barra minnek sakemm jieqaf il-pum u “e80” tidher
allinjata fit-tieqa tal-wiri. II-pinna tieghek issa hija lesta biex tinjetta.

Nota: Jekk ma tistax tissettja l-pinna ghal “e80”, ara aktar ’1 isfel taht “Soluzzjoni tal-Problemi”.
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Pass 5 Aghzel u naddaf is-sit tal-injezzjoni tieghek
L-injezzjonijiet ghandhom jinghataw fil-parti t’isfel tal-addome kif muri miz-zona bl-isfumatura
griza. Evita z-zona ta’ 5 cm madwar iz-zokra.

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti fuq 1-addome kuljum. Injetta biss f’gilda li m’ghandha xejn
fugha. Tinjettax f’Zzoni fejn il-gilda tkun sensittiva, imbengla, hamra, imqaxxra jew iebsa. Evita zoni
li jkun fihom ¢ikatri¢i jew marki tal-gbid fil-gilda.

Imsah is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol u halllih jinxef.

Tmissx, trewwahx u tonfohx fuq is-sit tal-injezzjoni wara li tkun naddaftu.

Nota: It-tabib, l-infermier jew l-ispizjar tieghek jistghu jirrakkomandaw li togros il-gilda fis-sit tal-
injezzjoni.

Ladarba 1-labra tidhol fil-gilda, il-qarsa tista’ tintelaq.

Pass 6 Kif taghti l-injezzjoni tieghek bil-pinna ta’ Eladynos

Dahhal il-labra dritt fil-gilda.
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Aghfas u ZOMM maghfusa l-buttuna I-hadra sakemm l-avvenimenti KOLLHA t’hawn taht
ikunu tlestew

. jintwera “e0”
. zommbha ghal 10 sekondi biex taghti d-doza kollha
o nehhi I-pinna minn mal-gilda

IMBAGHAD itlaq il-buttuna.

Taghfasx il-buttuna 1-hadra minghajr labra mgabbda.

Nota: I¢caqglagx il-pinna wara li ddahhalha. Jekk il-buttuna hadra tal-injezzjoni ma tistax tinghafas
jew tieqaf qabel iz-“®0”, ara aktar ’1 isfel taht “Soluzzjoni tal-Problemi”.

Bil-mod nehhi 1-pinna mis-sit tal-injezzjoni billi tigbed il-labra tal-pinna dritt ’il barra.
Jista’ johroglok ftit demm, dan normali. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Jekk johrog ftit demm,

aghfas tajjara jew garza fuq is-sit tal-injezzjoni skont il-bzonn. Tista’ wkoll tghatti Zzona b’faxxa
zghira i tehel.

Pass 7 Nehhi I-labra tal-pinna

Attenzjoni: Biex tevita li twegga’ bil-labra, segwi dan il-pass bir-reqqa.
Bil-galbu poggi I-ghatu ta’ barra tal-labra lura fuq il-labra. Imbaghad aghfas bil-galbu 1-ghatu
ta’ barra tal-labra sakemm jagbad f’postu u jkun imwahhal.

Holl il-labra bl-ghatu. Biex tholl il-labra bl-ghatu, aghfas I-ghatu fil-bazi lejn il-labra, imbaghad
dawru 8 dawriet jew aktar qabel ma tigbdu bil-galbu sakemm il-labra bl-ghatu tinqala’.

Nota: Timbottax fuq I-ghatu ta’ barra tal-labra waqt i tkun qed tholl il-labra.
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Nota: Ghandek tara fetha tikber bejn 1-ghatu tal-labra ta’ barra u I-pinna waqt li tkun ged tholl il-
labra.

Pass 8 Wara l-injezzjoni tieghek

Erga’ poggi I-ghatu tal-pinna lura "postu sew fuq il-pinna ta’ Eladynos.
Zomm l-ghatu fuq il-pinna tieghek bejn 1-injezzjonijiet.

Soluzzjoni tal-Problemi
X’ghandi naghmel jekk il-labra tkun mghawga?

Nehhi bil-galbu I-labra milwija u segwi 1-Pass 2 biex twahhal labra gdida mal-pinna. I1-labra tal-
pinna ghandha porzjon vizibbli li jidhol fil-gilda tieghek u hemm porzjon tal-labra ta’ gewwa
mohbi li jidhol fis-septum tal-pinna.

Irrevedi l-partijiet tal-labra tal-pinna, billi toqghod partikolarment attenta ghall-porzjon tal-labra ta’
gewwa. ll-porzjon vizibbli tal-labra jista’ jidher dritt, izda 1-labra ta’ gewwa tista’ titghawweg meta
twahhal il-labra mal-pinna.

Kun Zgur li zZomm il-labra tal-pinna kollha kemm hi dritta meta twahhalha mal-pinna biex tevita li
tghawweg il-labra ta’ gewwa.

X’ghandi naghmel jekk ma johrogx likwidu mill-ponta tal-labra meta nittestja I-pinna Jum 1?

Jekk ma tarax likwidu johrog mil-labra, is-setup tal-pinna ma tlestiex. Jista’ jkun li 1-labra hija
mblukkata, mghawga jew mhix imwahhla sew.

Segwi 1-Pass 2 biex twahhal labra gdida mal-pinna u rrepeti 1-Pass 3 “Kif tittestja pinna ta’
Eladynos qabel l-ewwel injezzjoni”.

Jekk xorta ma tarax qatra ta’ likwidu, ikkuntattja lill-ispizjar, lill-infermier jew lit-tabib tieghek.

X’ghandi naghmel jekk ma nistax indawwar il-pum abjad tad-doza biex nissettja l-pinna ta’
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Eladynos ghal “e80”?

M’hemmzx bizzejjed medic¢ina fil-pinna biex taghtik doza shiha. Se jkollok bzonn pinna gdida.

X’ghandi naghmel jekk il-buttuna hadra tal-injezzjoni hija difficli biex tinghafas?

Jekk il-buttuna hadra tal-injezzjoni ma tistax tinghafas jew tieqaf qabel iz-“®0” fit-tieqa tal-wiri
tad-doza, it-test tal-pinna l-gdida ma tlestiex. Jista’ jkun li I-labra hija mblukkata jew mhix
imwahhla sew.

Segwi 1-Pass 2 biex twahhal labra gdida mal-pinna.

Jekk il-buttuna hadra tal-injezzjoni xorta ghadha ma tistax tinghafas jew tieqaf qabel iz-“®0” fit-
tieqa tal-wiri, ikkuntattja lill-ispizjar, lill-infermier jew lit-tabib tieghek.
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