ANNESS I

SOMMARJU TAL KARATTERISTICI TAL PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 15-il mikrogramma sufentanil (bhala ¢itrat)

Ecc¢ipjent(i) b’effett maghruf
Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 0.074 mg sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola ghal taht l-ilsien.

Il-pilloli ghal taht l-ilsien ta' Zalviso b’dijametru ta’ 3 mm huma pilloli orangjo bil-wic¢ ¢att u t-truf
jaghtu ghat-tond.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zalviso huwa indikat ghall-gestjoni ta' ugigh minn moderat sa sever wara operazzjonijiet f'pazjenti
adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Zalviso ghandu jinghata f’ambjent ta’ sptar biss. Zalviso ghandu jinghata b'ricetta biss minn tobba li
ghandhom esperjenza fil-gestjoni ta' terapija opjojda, b'mod partikolari reazzjonijiet avversi bhal
depressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.4).

Pozologija

Zalviso pilloli ghal taht l-ilsien ghandhom jittiechdu mill-pazjent stess bhala reazzjoni ghall-ugigh billi
juza l-apparat tal-ghoti Zalviso. L-apparat tal-ghoti Zalviso huwa mahsub biex jaghti pillola ghal taht
l-ilsien wahda ta' sufentanil 15-il mikrogramma, kull meta l-pazjent ihoss il-htiega, b’tal-anqas

20 minuta (intervall ta’ imblokk) bejn id-dozi, fuq perjodu sa 72 siegha, li huwa d-dewmien massimu
rakkomandat ta’ kura. Ara s-sezzjoni “Metodu ta’ kif ghandu jinghata”.

Anzjani

L-ebda studji tal-popolazzjoni spe¢jali ma twettqu b’sufentanil pilloli ghal taht l-ilsien f’pazjenti
anzjani. Fi provi klini¢i madwar 30% tal-pazjenti li ppartecipaw kellhom minn 65 sa 75 sena.
Is-sigurta u l-effikacja f’pazjenti anzjani kienu simili ghal dawk osservati f’adulti izghar (ara
sezzjoni 5.2).



Indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi

L-ebda studji tal-popolazzjoni specjali ma twettqu b’sufentanil pilloli ghal taht l-ilsien f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied u tal-kliewi. Hemm biss taghrif limitat disponibbli dwar l-uzu ta' sufentanil
f'pazjenti bhal dawn. Zalviso ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment tal-fwied minn
moderat sa sever jew b'indeboliment tal-kliewi sever (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Zalviso fi tfal taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta mhux
disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht I-ilsien biss.

Zalviso pilloli ghal taht l-ilsien ghandhom jittiechdu mill-pazjent stess permezz tal-apparat tal-ghoti
Zalviso li ghandu jigi attivat biss mill-pazjent bhala reazzjoni ghall-ugigh (ara sezzjoni 6.6).

[l-pillola ghal taht l-ilsien mehuda ghandha tinhall taht I-ilsien u ma ghandhiex titfarrak, tintmaghad,
jew tinbela’. Pazjenti ma ghandhomx jieklu jew jixorbu u ghandhom inaqqsu t-tpacpic¢ ghal 10 minuti
wara kull doza ta’ Zalviso.

L-ammont massimu ta’ sufentanil ghal taht l-ilsien li jista’ jinghata permezz tal-apparat tal-ghoti
Zalviso fuq perjodu ta’ siegha huwa ta’ 45 mikrogrammi (3 dozi).

Fil-kaz ta’ uzu massimu ripetut mill-pazjent, stoc¢ wiehed idum ghal perjodu ta’ 13-il siegha u
20 minuta. Stoc¢ijiet ohra ta’ Zalviso jistghu jintuzaw jekk ikun mehtieg.

Ghal istruzzjonijiet dwar it-thejjija u I-gestjoni tal-apparat tal-ghoti Zalviso qabel 1-ghoti, ara
sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Depressjoni respiratorja sinifikanti.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Depressjoni respiratorja

Sufentanil jista’ jikkawza depressjoni respiratorja, li I-livell/severita taghha hija relatata mad-doza.
L-effetti fuq in-nifs ta’ sufentanil ghandhom jigu vvalutati b’monitoragg kliniku, ez. ir-rata tan-nifs,
il-livell ta’ sedazzjoni u s-saturazzjoni tal-ossignu. Pazjenti f’riskju oghla huma dawk b’indeboliment
tan-nifs jew bi tnaqqis fir-rizerva tan-nifs. Id-depressjoni respiratorja kkawzata minn sufentanil hija
riversibbli permezz ta’ antagonisti tal-opjojdi. L-ghoti ripetut ta’ antagonisti jista’ jkun mehtieg
minhabba li d-depressjoni respiratorja tista’ ddum izjed mill-effett tal-antagonist (ara sezzjoni 4.9).

Pressjoni intrakranjali

Sufentanil ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jistghu jkunu partikolarment suxxettibbli ghall-effetti
¢erebrali taz-zamma ta’ CO2, bhal dawk li juru evidenza ta’ zieda fil-pressjoni intrakranjali jew
koxjenza indebolita. Sufentanil jista’ joskura I-perkors kliniku ta’ pazjenti b’korriment fir-ras.
Sufentanil ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’tumuri tal-mohh.



Effetti kardjovaskulari

Sufentanil jista’ jikkawza bradikardija. Ghalhekk, ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li kellhom jew
diga ghandhom bradiarritmiji.

Sufentanil jista’ jikkawza pressjoni baxxa, b’mod specjali f’pazjenti ipovolemi¢i. Mizuri xierqa
ghandhom jittiehdu biex il-pressjoni tal-arterji tinzamm stabbli.

Indeboliment tal-funzjoni tal-fwied jew tal-kliewi

Sufentanil huwa metabolizzat l-aktar fil-fwied u eliminat fl-awrina u l-ippurgar. L-attivita tista’ ddum
izjed f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied u tal-kliewi sever. Hemm biss taghrif limitat disponibbli
dwar l-uzu ta’ Zalviso f’pazjenti bhal dawn. Pazjenti b'indeboliment tal-fwied minn moderat sa sever
jew b'indeboliment tal-kliewi sever ghandhom jigu monitorjati ghal sintomi ta' doza ec¢cessiva ta'
sufentanil (ara sezzjoni 4.9).

Abbuz potenzjali u tolleranza

Sufentanil ghandu l-potenzjal ghal abbuz. Dan ghandu jitqies meta sufentanil jigi preskritt jew jinghata
fejn hemm thassib dwar zieda fir-riskju ta’ uzu hazin, abbuz jew devjazzjoni.

Pazjenti fuq terapija bl-opjojdi kronika jew persuni li ghandhom il-vizzju tal-opjojdi jistghu jehtiegu
dozi analgesici oghla minn dawk i l-apparat tal-ghoti Zalviso jista’ jaghti.

Effetti gastro-intestinali
Sufentanil bhala agonist tar-ricetturi tal-u-opjojdi jista’ jnaqqas il-motilita gastro-intestinali. Ghalhekk,
Zalviso ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti f’riskju ta’ sadda fil-musrana.

Sufentanil bhala agonist tar-ricetturi tal-u-opjojdi jista’ jikkawza spazmu tal-isfinteru ta’ Oddi.
Ghalhekk, Zalviso ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mard fl-apparat biljari, inkluz pankreatite
akuta.

Ohrajn

Qabel l-uzu, il-professjonist fil-kura tas-sahha ghandu jizgura li -pazjenti nghataw istruzzjonijiet
xierqa dwar kif juzaw l-apparat tal-ghoti Zalviso biex jiehdu I-pilloli huma stess kif mehtieg biex
jimmaniggjaw l-ugigh ta’ wara l-operazzjoni taghhom. Huma biss il-pazjenti li jistghu jithmu u
jsegwu l-istruzzjonijiet biex ihaddmu l-apparat tal-ghoti li ghandhom juzaw Zalviso. Il-professjonist
fil-kura tas-sahha ghandu jikkunsidra l-kapacita (ez. vizwali jew konjittiva) tal-pazjent biex juza
l-apparat kif xieraq.

Eccipjenti

Zalviso pilloli ghal taht l-ilsien fihom is-sustanza koloranti azo sunset yellow FCF Aluminium Lake
(E110), Ii tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.



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

Interazzjoni mal-enzima ta' ¢itokromu P450-3A4

Sufentanil huwa metabolizzat prin¢ipalment mill-enzima tal-bniedem ¢itokromu P450-3A4.
Ketoconazole, inibitur qawwi ta’ CYP3A4, jista’ jzid b’mod sinifikanti l-esponiment sistematiku ghal
sufentanil ghal taht l-ilsien (zieda fil-livelli massimi fil-plazma (Cmax) b’19%, zieda fl-esponiment
globali ghas-sustanza attiva (AUC) ta’ 77%) u jdewwem iz-zmien sakemm tintlahaq
il-konc¢entrazzjoni massima b’41%. Effetti simili b’inibituri ta’ CYP3A4 b’sahhithom ohra (ez.
itraconazol, ritonavir) ma jistghux jigu eskluzi. Kull bidla fl-effikacja/tollerabilita asso¢jata maz-zieda
fl-esponiment tkun ikkumpensata fil-prattika minn bidla fil-frekwenza tad-doza (ara sezzjoni 4.2).

Medicini kontra d-depressjoni tas-sistema nervuza ¢entrali (CNS)

L-uzu fl-istess hin ta’ medic¢ini kontra d-depressjoni tas-CNS inkluz barbiturates, benzodiazepines,
neuropleptics jew opjojdi ohra, gassijiet alogeni jew medic¢ini kontra d-depressjoni tas-CNS ohra
mhux selettivi (ez. l-alkohol) jistghu jzidu d-depressjoni respiratorja.

Inibituri tal-monoamine oxidase (MAQ)

Huwa generalment rakkomandat li impedituri MAO ghandhom jitwaqqfu gimaghtejn qabel jibda
t-trattament b'Zalviso, peress li gew rapportati kazijiet ta' tharrix sever u mhux prevedibbli
b'impedituri MAO ma' analgezici opjojdi.

Ohrajn

L-interazzjoni ma’ prodotti ohra moghtija taht I-ilsien jew prodotti mahsuba li jiddilwixxu/joholqu
effett fil-kavita orali ma kinitx evalwata u l-ghoti fl-istess Zzmien ghandu jigi evitat.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ma hemmx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ sufentanil matul it-tqala fil-bniedem sabiex jigu evalwati
l-effetti potenzjali ta’ hsara. Ma hemm l-ebda indikazzjoni sal-lum 1i 1-uzu ta’ sufentanil matul it-tqala
jzid ir-riskju ta’ anormalitajiet kongenitali.

Sufentanil jghaddi minn gol-placenta.

L-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva ntwera fi studji bl-annimali (ara sezzjoni 5.3).

Zalviso mhux irrakkomandat wagqt it-tqala u fin-nisa i jista’ jkollhom tfal li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Treddigh

Sufentanil jigi eliminat fil-halib tal-bniedem meta jinghata gol-vini; ghalhekk huwa rakkomandat li
tintuza kawtela meta Zalviso jinghata lil nisa li gqed ireddghu. It-treddigh mhux rakkomandat meta
jinghata sufentanil, minhabba r-riskju ta’ effetti bl-opjojdi jew tossicita fi trabi/tfal zghar li qed
jitreddghu (ara sezzjoni 4.9).

Fertilita

Ma hemm l-ebda taghrif dwar l-effetti ta’ sufentanil fuq il-fertilita fin-nisa jew fl-irgiel.



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sufentanil ghandu influwenza kbira fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Pazjenti ghandhom ikunu
avzati biex ma jsuqux jew ihaddmu magni jekk ikollhom hedla, sturdament jew disturb vizwali meta
jkunu ged jiehdu jew wara l-kura b’Zalviso. Pazjenti ghandhom isuqu u juzaw magni biss jekk ikun
ghadda bizzejjed hin minn meta hadu Zalviso l-ahhar.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjoni avversa l-aktar serja ta’ sufentanil hija d-depressjoni respiratorja, li tista’ twassal ghal
apnea u arrest respiratorju (ara sezzjoni 4.4).

Abbazi tat-taghrif dwar is-sigurta kkombinat minn dawn l-istudji klini¢i, in-nawsja u r-rimettar kienu
r-reazzjonijiet avversi rrapportati l-aktar frekwentement (frekwenza ta’ > 1/10).

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi identifikati jew minn studji klini¢i jew inkella mill-esperjenza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq bi prodotti medic¢inali ohra li fihom sufentanil huma moghtija fil-qosor fit-tabella ta’
hawn taht. II-frekwenzi huma ddefiniti bhala:

Komuni hafna >1/10

Komuni >1/100u<1/10>1/10
Mhux komuni >1/1,000 u<1/100
Rari >1/10,000 u < 1/1,000
Rari hafna <1/10,000

Mhux maghruf Ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli



Sistema tal-klassifika Komuni | Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
tal-organi MedDRA hafna
Disturbi fis-sistema Sensittivita Xokk anafilattiku
immuni eccessiva*
Disturbi psikjatrici Stat konfuzjonali Apatija*

Thossok nervuz*
Disturbi fis-sistema Sturdament Hedla Accessjonijiet
nervuza Ugigh ta’ ras Atassja Koma

Sedazzjoni b’Paraestezija*

Distonja*

Iperrefleksja*
Disturbi fl-ghajnejn Disturbi fil-vista | Mijozi

Disturbi fil-qalb

Zieda fir-rata ta’
tahbit tal-qalb

Tnaqqis fir-rata ta’
tahbit tal-qalb*

Disturbi vaskulari

Zieda fil-pressjoni

tad-demm

Tnaqqis fil-pressjoni

tad-demm
Disturbi respiratorji, Depressjoni Apneja Arrest respiratorju
toracic¢i u medjastinali respiratorja
Disturbi Nawsja | Stitikezza Halq xott
gastro-intestinali Rimettar | Dispepsja
Disturbi fil-gilda u Prurite Iperidrozi Hmura fil-gilda
fit-tessuti ta’ taht il-gilda Raxx

Halq xott*

Disturbi Spazmi involontarji
muskolu-skeletrici u fil-muskoli
tat-tessuti konnettivi Kontrazzjonijiet

tal-muskoli*
Disturbi fil-kliewi u Zamma tal-awrina
fis-sistema urinarja
Disturbi generali u Deni Tertir bil-bard Sindrome ta’ Rtirar
kondizzjonijiet ta’ mnejn Gheja kbira tal-Medicina

jinghata

* ara “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Wara uzu fit-tul ta’ sustanzi ohra li ghandhom attivita ta’ ricetturi tal-p-opjojd, kienu osservati sintomi
ta’ rtirar wara interruzzjoni f’daqqa tal-kura.

Certu reazzjonijiet avversi ma kinux osservati fil-provi klini¢i b’Zalviso. Il-frekwenzi taghhom kienu
stabbiliti fuq il-bazi tat-taghrif mill-ghoti gol-vini ta’ sufentanil: komuni — kontrazzjonijiet muskolari;
mhux komuni — sensittivita ec¢essiva, apatija, thossok nervuz, atassja, distonja, iperrifleksija, tnaqqis
fit-tahbit tal-qalb u gilda xotta.



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 dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva

Sinjali u sintomi

Doza eccessiva ta’ sufentanil hija evidenzjata minn ezagerazzjoni tal-effetti farmakologici taghha.
Skont is-sensittivita tal-individwu, I-istampa klinika hija determinata mil-livell ta’ depressjoni
respiratorja. Din tista’ tvarja minn ipoventilazzjoni ghal arrest respiratorju. Sintomi ohra li jistghu
jsehhu huma 1i tintilef minn sensik, koma, xokk kardjovaskulari u ebusija fil-muskoli.

Immaniggjar

L-immaniggjar ta’ doza ec¢cessiva ghandu jiffoka fuq il-kura tas-sintomi tal-agonizmu tar-ricetturi tal-
p-opjojd inkluz I-ghoti tal-ossignu. L-attenzjoni primarja ghandha tinghata lill-imblokk tal-pajp
tan-nifs u l-htiega ta’ ventilazzjoni assistita jew ikkontrollata.

Ghandu jinghata antagonist tal-opjati (ez. naloxene) fil-kaz ta’ depressjoni respiratorja. Dan ma
jeskludix l-uzu ta’ kontromizuri aktar diretti. [d-dewmien igsar tal-attivita tal-antagonist tal-opjati
meta mqabbel ma’ sufentanil ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni. F’dak il-kaz, l-antagonist tal-opjojdi
jista’ jinghata ripetutament jew permezz ta’ infuzjoni.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Anestetici tal-loppju, Kodi¢i ATC: NO1AHO3

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sufentanil huwa opjojd sintetiku b’sahhtu b'rabta selettiva hatha mar-ricetturi tal-u-opjojdi. Sufentanil
jagixxi bhala agonist shih fir-ricetturi tal-p-opjojdi.

Sufentanil ma jikkawzax ir-rilaxx tal-istamini. L-effetti kollha ta’ sufentanil jistghu jigu mblokkati
minnufih u kompletament mill-ghoti ta’ antagonist specifiku bhal naloxone.

Effetti farmakodinami¢i primarji

Analgezija

L-analgezija indotta minn sufentanil huwa mahsub li tigi medjata permezz tal-attivazzjoni tar-ricetturi
tal-pu-opjojdi primarjament fis-CNS biex tbiddel il-processi li jaffettwaw kemm il-percezzjoni
tal-ugigh kif ukoll ir-reazzjoni ghalih. Fil-bnedmin il-qawwa hija 7 sa 10 darbiet aktar minn fentanyl u
500 sa 1,000 darba aktar mill-morfina (kull doza mehuda mill-halq). Il-lipofili¢ita gholja ta’ sufentanil
tippermetti li dan jittiched taht I-ilsien u jikseb bidu mghaggel tal-effett analgeziku.


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

Effetti farmakodinami¢i sekondarji

Depressjoni respiratorja

Sufentanil jista’ jikkawza depressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.4) kif ukoll irazzan ir-riflessi
tas-soghla.

Effetti ohrajn fuq is-CNS

Dozi gholjin ta’ sufentanil moghti gol-vini huma maghrufin li jikkawzaw ebusija fil-muskoli,
probabbilment bhala rizultat ta’ effett fuq is-sustantia nigra u n-nukleu striate. L-attivita ipnotika tista’
tintwera permezz ta’ bidliet fI-EEG.

Effetti gastro-intestinali

[l-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma analgezici ta’ sufentanil jistghu jikkawZzaw nawsja u rimettar permezz
tal-irritazzjoni taz-zona li tiskatta l-kemoricetturi.

L-effetti gastro-intestinali ta’ sufentanil jinkludu tnaqgqis fil-motilita propulsiva, tnaqqis fis-sekrezzjoni
u zieda fit-ton tal-muskoli (sa spazmi) tal-isfinteri tal-passagg gastro-intestinali (ara sezzjoni 4.4).

Effetti kardjovaskulari

Dozi baxxi ta’ sufentanil moghti gol-vini assoc¢jati mal-probabbilta ta’ attivita vagali (kolinergika)
jikkawzaw bradikardija hafifa u rezistenza vaskulari sistematika ftit imnaqqgsa minghajr ma jbaxxu
b’mod sinifikanti I-pressjoni tad-demm (ara sezzjoni 4.4).

L-istabbilta kardjovaskulari hija r-rizultat ukoll tal-effetti minimi fuq it-taghbija kardijaka, ir-rata
tal-fluss tal-qalb u 1-konsum tal-ossignu mijokardijaku. Effetti diretti ta’ sufentanil fuq il-funzjoni
mijokardijaka ma gewx osservati.

Effikacja klinika u sigurta

Analgezija

L-effikacja ta’ Zalviso ghal analgezija kkontrollata mill-pazjent intweriet fi 3 provi klini¢i ta’ Fazi I1I
fil-kaz ta’ ugigh nocicettiv u vixxerali akut ta’ wara l-operazzjoni (ugigh ta’ wara l-operazzjoni wara
operazzjoni magguri addominali jew ortopedika). 2 provi kienu double-blind ikkontrollati bi placebo
(Zalviso N = 430 pazjent; placebo N = 161 pazjent) u 1 kienet prova b’tikketta mikxufa kkontrollata

attivament (Zalviso N = 177 pazjent; morfina N = 180 pazjent).

[l-pazjenti kienu kkurati permezz tar-regim tad-dozagg ta’ Zalviso ta’ 15-il mikrogramma sufentanil
moghti taht l-ilsien kif mehtieg b’intervall ta’ imblokk minimu ta’ 20 minuta fuq perjodu ta’ 72 siegha.

Is-superjorita fuq placebo kienet ippruvata fil-provi kkontrollati bi placebo ta’ Fazi III ghas-somma
tal-punt ta’ tmiem primarju ppezata skont il-hin tad-differenza fl-intensita tal-ugigh mil-li<nja bazi fuq
48 siegha (SPID48; P 0.001), u I-punti ta’ tmiem sekondarji, I-SPID ippezat skont il-hin (P <0.004),
is-serhan totali mill-ugigh (TOTPAR; P <0.004), u I-valutazzjoni globali tal-pazjenti (P <0.007) fuq
24, 48 u 72 siegha. Wara 48 siegha aktar minn nofs l-individwi fil-grupp ta’ Zalviso kellhom tnaqqis
rilevanti fl-ugigh (rata ta’ rispons ta’ 30%) f"dawn il-provi (ugigh vixxerali 60%, ugigh nocicettiv
54.9%).

Proporzjon sinifikanti oghla ta’ pazjenti (78.5%) ikklassifikaw il-metodu ta’ kontroll tal-ugigh bhala
“tajjeb” jew “eccellenti” b’Zalviso meta mqgabbel mal-metodu ta’ analgezija bil-morfina kkontrollata
mill-pazjent (65.5%) (punt ta’ tmiem primarju fi 48 siegha; P = 0.007). Fit-3 provi klini¢i ta’ Fazi III
kollha l-pazjenti rrapportaw tnaqqis b'rilevanza klinika tal-ugigh fl-ewwel siegha ta’ kura b’Zalviso
(differenza fl-intensita tal-ugigh ghal-linja bazi u rispons totali ghall-ugigh > 1 NRS). Zalviso kien
ikkunsidrat ukoll bhala aktar facli biex jintuza mill-professjonisti fil-kura tas-sahha (P = 0.017).

9



Kif muri fil-prova kkontrollata attivament, il-hin medju bejn id-dozi ta’ Zalviso kien madwar
id-doppju meta mqabbel mal-analgezija bil-morfina kkontrollata mill-pazjent (madwar 80 minuta
mgabbel ma’ madwar 45 minuta) matul l-ewwel 48 siegha.

Pazjenti li kienu trattati b'Zalviso bejn 48 u 72 siegha fit-tliet provi bil-kontrolli uzaw firxa wiesgha
mill-216-il doza disponibbli, b'medja ta' 49 doza/pazjent (firxa ta' 8-153 doza) bil-maggoranza ta'
pazjenti (69.7%) juzaw bejn 24 sa 72 doza.

Depressjoni respiratorja

Fil-provi klini¢i dozi analgezic¢i ta’ Zalviso rrizultaw f’effetti respiratorji depressivi f’¢erti pazjenti.
Fil-prova ta’ Fazi III kkontrollata attivament, id-daqs tat-tnaqqis fis-saturazzjoni tal-ossignu kienet
komparabbli bejn il-gruppi ta’ Zalviso u tal-morfina i.v. ikkontrollata mill-pazjent. Madankollu, kien
hemm percentwal statistikament sinifikanti u aktar baxx ta’ pazjenti li kellhom episodji ta’
desaturazzjoni tal-ossignu wara l-ghoti ta’ Zalviso pilloli ghal taht I-ilsien (19.8%) bl-apparat tal-ghoti
mill-grupp tal-morfina IV PCA (30.0%). Provi klini¢i wrew li sufentanil moghti gol-vini jikkawza
anqas depressjoni respiratorja meta mqabbel mad-dozi ekwianalgezici ta’ fentanyl.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

[l-farmakokinetika ta’ sufentanil wara l-ghoti taht l-ilsien tista’ tigi deskritta bhala mudell bi tliet
kumpartimenti b’assorbiment tal-ewwel grad. Dan il-mod kif jinghata jirrizulta f’bijodisponibbilta
assoluta akbar billi jevita I-metabolizmu tal-enzimi 3A4 intestinali u tal-fwied first-pass.
[I-bijodisponibbilta assoluta medja wara I-ghoti uniku taht l-ilsien ta’ Zalviso relattiv ghal infuzjoni ta’
15-il mikrogramma sufentanil gol-vini ghal minuta wahda kienet ta’ 59%. Dan huwa komparabbli ghal
bijodisponibbilta sostanzjalment aktar baxxa ta’ 9% wara t-tehid mill-halq (jekk tinbela’). Fil-provi
klini¢i matul 1-ghoti ripetut il-bijodisponibbilta naqgset ghal 37.6%.

Studju dwar 1-ghoti mill-halq wera li 1-bijodisponibbilta zdiedet ghal 78% meta I-pilloli tpoggew
quddiem is-snien t’isfel ta’ quddiem.

[l-kon¢entrazzjonijiet massimi ta’ sufentanil intlahqu madwar 50 minuta wara doza wahda; dan
il-perjodu jitnaqqas ghal madwar 20 minuta wara dozi ripetuti. Meta Zalviso nghata kull 20 minuta,
il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma kisbu stat fiss wara 13-il doza.

Distribuzzjoni

[l-volum c¢entrali tad-distribuzzjoni wara l-applikazzjoni gol-vini ta’ sufentanil huwa ta’ madwar
14-il litru u l-volum tad-distribuzzjonii fi stat fiss huwa ta’ madwar 350 litru.

Bijotrasformazzjoni

[I-bijotrasformazzjoni ssehh principalment fil-fwied u I-musrana z-zghira. Sufentanil huwa
metabolizzat fil-bnedmin prin¢ipalment bis-sistema tal-enzimi tac-¢itokromu P450-3A4 (ara
sezzjoni 4.5). Sufentanil huwa metabolizzat malajr ghal numru ta’ metaboliti inattivi, bil-N- u
O-dealkylation ossidattivi li huma r-rotot ewlenin ta’ eliminazzjoni.

Eliminazzjoni

It-tnehhija totali mill-plazma wara ghoti ta’ darba gol-vini hija ta’ madwar 917 /min.

Madwar 80% tad-doza moghtija gol-vini ta’ sufentanil tigi eliminata fi Zmien 24 siegha. Huwa biss
2% tad-doza li jigi eliminat £ forma mhux mibdula. It-tnehhija mhijiex affettwata mir-razza, is-sess,
il-parametri tal-kliewi, il-parametri tal-fwied, jew substrati konkomitanti ta’ CYP3A4.

[I-livelli fil-plazma klinikament rilevanti huma determinati l-aktar mill-hin mehtieg biex
il-konc¢entrazzjoni fil-plazma ta’ sufentanil taqa’ minn Cy,, ghal 50% ta’ C,. wara li t-twaqqif
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tad-doza (half-time sensittiv ghall-kuntest jew CST'%) aktar milli permezz tal-half-life terminali. Wara
doza wahda, is-CST”2 medjan kien 2.2 sighat, li zdid ghal valur medjan ta’ 2.5 sighat wara diversi
dozi: ir-rotta tal-ghoti minn taht l-ilsien ghalhekk testendi b’mod sostanzjali d-dewmien tal-azzjoni
assocjata mal-ghoti ta’ sufentanil gol-vini (CST': ta’ 0.14-il siegha). Valuri CST"2 simili kienu
osservati kemm wara 1-ghoti ta’ doza wahda kif ukoll ta’ dozi ripetuti li juri li hemm dewmien
prevedibbli u konsistenti tal-azzjoni wara diversi dozi tal-pillola ghal taht l-ilsien.

Wara l-ghoti ta’ darba ta’ pillola ta' 15-il migrogramma taht l-ilsien ta' sufentanil, kienu osservati
half-lives terminali medji fil-firxa ta’ 6 sa 10 sighat. Wara I-ghoti ghal diversi drabi, giet determinata
half-life terminali medja itwal ta’ sa 18-il siegha, minhabba I-kisba ta’ kon¢entrazzjonijiet fil-plazma
oghla ta’ sufentanil wara dozi ripetuti u minhabba l-possibbilta ta’ kwantifikazzjoni ta’ dawn
il-kon¢entrazzjonijiet fuq perjodu ta’ Zmien itwal.

Popolazzjonijiet spec¢jali

Indeboliment tal-kliewi

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ta' kon¢entrazzjonijiet ta' sufentanil fil-plazma wara l-uzu ta'
Zalviso f'pazjenti u voluntiera b'sahhithom (N = 700) li kienu jinkludu 75 pazjent b'indeboliment
tal-kliewi moderat u 7 pazjenti b'indeboliment sever, il-funzjoni tal-kliewi ma gietx identifikata bhala
kovarjat sinjifikanti ghat-tnehhija. Madanakollu, minhabba 1-ghadd limitat ta' pazjenti b'indeboliment
sever tal-kliewi studjati, Zalviso ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bhal dawn (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-fwied

Abbazi ta' analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ghal Zalviso f'pazjenti u voluntiera b'sahhithom (N
= 700) 1i kienu jinkludu 13-il pazjent b'indeboliment moderat tal-fwied u 6 pazjenti b'indeboliment
sever, il-funzjoni tal-fwied ma gietx identifikata bhala kovarjat sinifikanti ghat-tnehhija. Minhabba
l-ghadd limitat ta' pazjenti b'indeboliment minn moderat sa sever tal-fwied, jista' ma jkunx gie osservat
effett potenzjali ta' disfunzjoni tal-fwied bhala kovarjat fuq it-tnehhija. Ghalhekk, Zalviso ghandu
jintuza b’kawtela f’pazjenti bhal dawn (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

L-ebda taghrif farmakokinetiku ma jezisti ghal Zalviso f’pazjenti pedjatrici.
It-taghrif farmakokinetiku disponibbli dwar it-tfal wara l-ghoti ta’ sufentanil gol-vini huwa limitat.

Anzjani

L-ebda studji tal-popolazzjoni specjali ma twettqu b’Zalviso f’pazjenti anzjani. It-taghrif
farmakokinetiku mill-ghoti ta’ sufentanil gol-vini ma wera I-ebda differenza relatata mal-eta. Fi provi
klini¢i kkontrollati bi placebo ta’ Fazi 3, madwar 20% tal-pazjenti li ppartecipaw kienu anzjani

(= 75 sena) u madwar 30% tal-pazjenti li ppartecipaw kellhom minn 65 sa 75 sena. L-analizi
farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet effett tal-eta bi tnaqqis fit-tnehhija ta’ 27% f’pazjenti anzjani
(li ghandhom aktar minn 65 sena). Minhabba li dan it-tnaqqis relatat mal-eta huwa izghar
mill-varjabbilta osservata bejn l-individwi ta’ 30-40% fil-parametri ta’ esponiment ghal sufentanil, dan
l-effett ma tqisx bhala klinikament rilevanti, b’mod partikolari minhabba li Zalviso jintuza biss skont
il-htiega.

Farmakokinetika tal-popolazzjoni

Meta l-pazjenti ghamlu d-dozagg huma stess biex jiksbu l-effett analgeziku b’Zalviso,
il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ sufentanil kienu ta’ medja ta’ 60-100 pg/ml fuq perjodu ta’ jumejn
ta’ uzu, bl-ebda effett ibbazat fuq l-eta jew l-indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI), jew indeboliment
tal-kliewi jew tal-fwied minn hafif sa moderat.



Pazjenti b'BMI > 30 kg/m’

L-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni b’BMI bhala kovarjant tissuggerixxi li pazjenti li
ghandhom BMI > 30 kg/m® hadu doza aktar frekwentement.

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

Effett tossiku minn dozi ripetuti

Sufentanil intwera li jinduc¢i effetti bhal ta' opjojdi f'diversi annimali tal-laboratorju (klieb, firien, fniek
tal-Indi, hamsters) f'dozi oghla minn dawk li jindu¢u analgezja u f'zewg studji b'doza ripetuta b'pilloli
ta' taht l-ilsien ta' sufentanil 1i nghataw mill-halq lil hamster tat-tip Golden Syrian.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva

Sufentanil ma kienx teratogeniku fil-firien u l-fniek. Sufentanil ikkaguna letalita embrijonika lil firien
u fniek li kienu ttestjati ghal 10-30 jum waqt it-tqala b'2.5 darbiet id-doza massima ghall-bniedem
permezz ta' ghoti gol-vina. L-effett embijoletali kien meqjus sekondarju ghat-tossicita ghal annimali
ommijiet.

Ma kien osservat 1-ebda effett negattiv fi studju ichor fil-firien li kienu ttrattati b’20 darba id-doza
massima tal-bniedem fil-perjodu tal-organogenesi. L-effetti preklinici kienu osservati biss wara 1-ghoti
ta’ livelli ferm oghla mid-doza massima tal-bniedem, li ghalhekk ghandhom ftit li xejn rilevanza
ghall-uzu kliniku.

Mutagenicita
It-test Ames ma zvela l-ebda attivita mutagenika ta’ sufentanil. Fit-test tal-mikronukleu f’firien nisa,

dozi wahdiena gol-vini ta’ sufentanil gholjin daqgs 80 pg/kg (madwar 2.5 darbiet I-oghla doza moghtija
gol-vini ghall-bniedem) ma pproduc¢ew l-ebda mutazzjonijiet strutturali fil-kromosomi.

Karc¢inogenicita
Ma twettaq l-ebda studju dwar il-kar¢inogenicita fuq sufentanil.

Tolleranza lokali

Zewg studji dwar it-tolleranza lokali twettqu fil-borza tal-hadd tal-hamster b’sufentanil pilloli ghal taht
l-ilsien. Minn dawn I-istudji kien konkluz li Zalviso pilloli ghal taht l-ilsien ma ghandhom l-ebda
potenzjal jew ghandhom potenzjal minimu ghal irritazzjoni lokali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢¢ipjenti

Mannitol (E421)

Calcium hydrogen phosphate, anhydrous
Hypromellose

Croscarmellose sodium

Stearic acid

Magnesium stearate

Sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110)



6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

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

Zalviso huwa pprovdut fi skartoc¢ tal-polikarbonat, kull wiehed fih 40 pillola ghal taht l-ilsien u
ppakkjat f*film tal-poliester/LDPE/fojl tal-aluminjum/qartas tal-LDPE b’assorbitur tal-ossignu.
Zalviso huwa disponibbli fid-dagsijiet tal-pakkett ta’ 1 u 10, 20 stoc¢ u pakketti multipli li fihom 40
(2 pakketti ta’ 20), 60 (3 pakketti ta’ 20) u 100 (5 pakketti ta’ 20) stocc, ekwivalenti ghal 40, 400, 800,
1,600, 2,400 u 4,000 pillola ghal taht I-ilsien, rispettivament.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-isto¢¢ ghandu jintuza biss mal-apparat tal-ghoti Zalviso, li jikkonsisti minn kontrollur u distributur li
jizguraw l-uzu xieraq ta’ din is-sistema.
Wara li jitnehha mill-qartas, l-istoc¢ ghandu jitpogga minnufih fl-apparat tal-ghoti Zalviso.

L-apparat ghandu jintuza skont kif rakkomandat fit-taghrif ipprovdut mill-manifattur tal-apparat.
L-istruzzjonijiet ghat-thejjija tal-apparat tal-ghoti Zalviso minn professjonist fil-kura tas-sahha
ghandhom jigu segwiti bir-reqqa.

L-apparat tal-ghoti Zalviso ma ghandux jintuza jekk xi komponent ikollu hsara vizibbli.

L-apparat tal-ghoti Zalviso ¢¢argjat kompletament ghandu jahdem minghajr ma jkollu bzonn li jigi
¢cargjat mill-gdid sa 72 siegha.

Wara li jitwaqqaf it-trattament, il-professjonist fil-kura tas-sahha jrid inehhi l-iskartoc¢ mill-apparat u
kull skarto¢¢ mhux uzat u/jew li mhux kompletament vojt ghandu jintrema mill-professjonist fil-kura
tas-sahha kif jitolbu I-ligijiet u r-rekwiziti lokali ghal sustanzi kkontrollati. Kull skart ichor ghandu
jintrema kif jitolbu I-politiki istituzzjonali u r-rekwiziti lokali.

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

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

52078 Aachen
I-Germanja

Tel.: +49-241-569-0

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

EU/1/15/1042/001
EU/1/15/1042/002
EU/1/15/1042/003
EU/1/15/1042/004



EU/1/15/1042/005
EU/1/15/1042/006

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 Settembru 2015

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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



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

ANNESS 11
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 EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL LOTT

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

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
I-Germanja

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

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta specjali u ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-
Karatteristi¢i tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

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

. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti tar- rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta 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 kwalunke aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jipprezenta rapporti perjodi¢i aggornati
dwar is-sigurta ghal dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati
fl-RMP magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u
kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;
e 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-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

e Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta' Zalviso f'kull Stat Membru d-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
(Marketing Authorization Holder, MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u I-format tal-programm
edukattiv, li jinkludi midja ta' kommunikazzjoni, modalitajiet ta' distribuzzjoni u kull aspett ichor
tal-programm, mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti.

L-MAH ghandu jizgura li, wara diskussjonijiet u ftehim mal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti f'kull
Stat Membru fejn Zalviso jigi mniedi I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha kollha li huma
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mistennija li jippreskrivu Zalviso jigu informati permezz ta' ittra ta' informazzjoni biex ikollhom
access lil / jigu provduti bl-oggetti li gejjin:
e Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SKP) u Fuljett ta' Taghrif

e Materjal edukattiv ghal professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha.

II-Materjal Edukattiv ghandu jkollu I-messaggi ewlenien li gejjin:
- Jinforma dwar l-indikazzjoni u kif ghandhom jigu maghzula pazjenti;

- L-uzi ta' Zalviso skont il-linji gwida fis-SKP sabiex jigi zgurat 1-uzu xieraq u jigu minimizzati
r-riskji.



ANNESS IIT

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA ghal stoc¢é 1, 10 u 20 stocéijiet

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien
Sufentanil

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

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 15-il mikrogramma sufentanil (bhala citrat).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110) Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 stoce ta’ 40 pillola ghal taht I-ilsien
10 stoccijiet ta’ 40 pillola ghal taht l-ilsien kull wiehed
20 stocc ta’ 40 pillola ghal taht I-ilsien kull wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht I-ilsien.

Ghandu jintuza biss mal-apparat tal-ghoti Zalviso.

Poggiha immedjatament fl-apparat tal-ghoti Zalviso wara li tohrogha mill-qartas.
Tfarrakx, tomghod jew tibla’ l-pillola.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegih mid-dawl

10. PREKAWZJONLJIET 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

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
[I-Germanja

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

EU/1/15/1042/001 1 stoce ta’ 40 pillola ghal taht l-ilsien
EU/1/15/1042/002 10 stoccijiet ta’ 40 pillola ghal taht I-ilsien kull wiehed
EU/1/15/1042/003 20 stoce ta' 40 pillola ghal taht 1-ilsien kull wiehed

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[I-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

21



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TAN-NOFS TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR BLUE BOX)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien
Sufentanil

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

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 15-il mikrogramma sufentanil (bhala c¢itrat).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110) Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

800 pillola ghal taht l-ilsien (20 stoc¢ ta’ 40 pillola ghal taht l-ilsien) Parti minn pakkett multiplu, ma
jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht I-ilsien.

Ghandu jintuza biss mal-apparat tal-ghoti Zalviso.

Poggiha immedjatament fl-apparat tal-ghoti Zalviso wara li tohrogha mill-qartas.
Tfarrakx, tomghod jew tibla’ l-pillola.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegih mid-dawl

10. PREKAWZJONLJIET 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

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
[I-Germanja

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

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[I-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

TIKKETTA TA’ BARRA (BIL-BLUE BOX)
PAKKETTI MULTIPLI BISS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien
Sufentanil

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

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 15-il mikrogramma sufentanil (bhala c¢itrat).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110) Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pakkett multiplu: 1600 pillola ghal taht I-ilsien [40 (2 pakketti ta’ 20) stoc¢ ta’ 40 pillola ghal taht
l-ilsien]

Pakkett multiplu: 2400 pillola ghal taht I-ilsien [60 (3 pakketti ta’ 20) stoc¢ ta’ 40 pillola ghal taht
l-ilsien]

Pakkett multiplu: 4000 pillola ghal taht I-ilsien [100 (5 pakketti ta’ 20) stoc¢c¢ ta’ 40 pillola ghal taht
l-ilsien]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht l-ilsien.

Ghandu jintuza biss mal-apparat tal-ghoti Zalviso.

Poggiha immedjatament fl-apparat tal-ghoti Zalviso wara li tohrogha mill-qartas.
Tfarrakx, tomghod jew tibla’ l-pillola.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

24



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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegih mid-dawl

10. PREKAWZJONLJIET 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

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
II-Germanja

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

EU/1/15/1042/004 2 x 20 stocc ta’ 40 pillola ghal taht l-ilsien kull wiehed
EU/1/15/1042/005 3 x 20 stocc ta’ 40 pillola ghal taht l-ilsien kull wiehed
EU/1/15/1042/006 5 x 20 stocc ta' 40 pillola ta' taht I-ilsien kull wiehed

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[I-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur 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

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien
Sufentanil

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

Kull pillola ghal taht I-ilsien fiha 15-il mikrogramma sufentanil (bhala citrat).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110) Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 stoce ta’ 40 pillola ghal taht I-ilsien

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghal taht I-ilsien.

Ghandu jintuza biss mal-apparat tal-ghoti Zalviso.

Poggiha immedjatament fl-apparat tal-ghoti Zalviso wara li tohrogha mill-qartas.
Tfarrakx, tomghod jew tibla’ l-pillola.

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

EXP
EXP ara pagna 1
EXP ara fuq wara
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegih 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

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
[I-Germanja

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot
Lot ara pagna 1
Lot ara fuq wara

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[I-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

28



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

STOCC

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien
Sufentanil
Uzu ghal taht I-ilsien

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

40 pillola ghal taht I-ilsien

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

Zalviso 15-il mikrogramma pilloli ghal taht l-ilsien
Sufentanil

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina ghax fih informazzjoni importanti

ghalik.

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

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Zalviso u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Zalviso
Kif ghandek tiehu Zalviso

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zalviso

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

S

1. X’inhu Zalviso u ghalxiex jintuza

Is-sustanza attiva ta’ Zalviso hija sufentanil, li tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini qawwijin li jserrhu
mill-ugigh jisimhom opjojdi.

Zalviso jintuza biex jittratta ugigh ta' wara l-operazzjoni minn moderat sa sever u akut f'adulti.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zalviso

Tihux Zalviso:

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

- jekk ghandek problemi serji bin-nifs.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek qabel tichu Zalviso.

Kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek qabel il-kura jekk inti:

- ghandek kwalunkwe kundizzjoni li ghandha effett fuq in-nifs (bhal azma, tharhir jew qtugh ta’
nifs). Minhabba li Zalviso jista’ jaffettwa n-nifs tieghek, it-tabib jew l-infermier tieghek ser
jezamina n-nifs tieghek matul it-trattament;

- ghandek korriment fir-ras jew tumur tal-mohh;

- ghandek problemi b'qalbek u ¢-¢irkolazzjoni, b’mod specjali qalb li thabbat bil-mod, tahbit
tal-qalb irregolari, volum tad-demm baxx jew pressjoni baxxa;

- ghandek problemi tal-fwied minn moderati sa severi jew problemi fil-kliewi severi, minhabba li
dawn l-organi ghandhom effett fuq il-mod kif gismek ikisser u jelimina I-medicina;

- ghandek storja ta’ abbuz ta’ medicini jew alkohol;

- ged taghmel uzu regolari minn medic¢ina opjojdi preskritta (ez. kodeina, fentanyl,
hydromorphone, oxycodone);

- ghandek moviment tal-musrana (ippurgar) bil-mod b’mod anormali;

- ghandek marda tal-marrara jew tal-frixa.

Kif tiehu l-pilloli ghal taht I-ilsien bl-apparat
Qabel tibda tuza Zalviso, it-tabib jew l-infermier tieghek ser juruk kif tuza l-apparat tal-ghoti Zalviso.
Inti mbaghad tkun tista’ tista’ tichu pillola kif tehtieg biex tnaqqas l-ugigh tieghek. Segwi
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l-istruzzjonijiet sew. Kellem lit-tabib jew l-infermier tieghek jekk ma tithimx sew l-istruzzjonijiet jew
m’intix ¢ert dwar kif tuza l-apparat tal-ghoti sew.

Tfal u adolexxenti
Zalviso ma ghandux jintuza minn tfal u adolexxenti taht it-18-il sena.

Medicini ohra u Zalviso

Ghid lit-tabib tieghek jekk qieghed tiehu, hadt jew tista’ tichu xi medic¢ina ohra. Ghid lit-tabib tieghek

jekk gieghed tiehu, hadt jew tista’ tiehu xi medicina ohra.

- Kull medic¢ina li jista’ jkollha effett fuq il-mod kif gismek jimmetabolizza Zalviso , ez.
ketaconazole, li tintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali.

- Kull medic¢ina li tista’ theddlek (ghandha effett sedattiv) bhal pilloli tal-irqad, medic¢ini li
jikkuraw l-ansjeta, kalmanti jew medic¢ini opjojdi ohra, ghaliex dawn jistghu jzidu r-riskju ta’
problemi serji bin-nifs.

- Medicini li jikkuraw id-depressjoni severa (inibituri (tal-MAQ) tal-monoamine oxidase), anki
jekk hadthom f’dawn l-ahhar gimaghtejn. L-uzu ta’ inibituri tal-MAO ghandu jieqaf tal-anqas
gimaghtejn qabel l-uzu ta’ Zalviso.

- Medicini ohra li jittiehdu wkoll taht l-ilsien (medicini li jitpoggew taht l-ilsien fejn idubu) jew
medicini li jinhallu jew jibdew ikollhom effett fil-halq (ez nystatin, likwidu jew pastilji li
zzomm f’halqgek biex tikkura infezzjonijiet fungali), peress li I-influwenza fuq Zalviso ma gietx
studjata.

Zalviso mal-alkohol
Tixrobx alkohol meta ged tuza Zalviso. Dan jista’ jzid ir-riskju li jkollok problemi serji bin-nifs.

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

Zalviso m'ghandux jintuza waqt it-tqala jew fin-nisa li jista’ jkollhom tfal 1i mhumiex juzaw
kontracettivi.

Sufentanil jghaddi fil-halib tas-sider u jista’ jikkawza effetti sekondarji fit-tarbija li qed titredda’.
It-treddigh mhux rakkomandat meta tkun qed tichu Zalviso.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Zalviso jaffettwa I-hila tieghek li ssuq jew thaddem magni ghaliex dan jista’ jikkawza nghas,
sturdament jew disturbi vizwali. M'ghandekx issuq jew thaddem magni jekk ikollok kwalunkwe
wiehed minn dawn is-sintomi wagqt jew wara li tichu Zalviso. Ghandek issuq u tuza magni biss jekk
ikun ghadda bizzejjed hin minn meta hadt Zalviso l-ahhar.

Zalviso fih sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110)

Zalviso fih is-sustanza koloranti azo sunset yellow FCF Aluminium Lake (E110), li tista’ tikkawza
reazzjonijiet allergici.

3. Kif ghandek tiehu Zalviso

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

[l-pilloli ghal taht l-ilsien jittichdu permezz tal-apparat tal-ghoti Zalviso, li huwa sistema li taghti doza
wahda meta tigi attivata. Wara li tiechu doza inti mhux se tkun tista’ tichu doza ohra ghal 20 minuta u

mhux se tkun tista’ tiehu izjed minn 3 dozi fis-siegha.

L-apparat se jahdem ghal 3 ijiem (72 siegha), li huwa wkoll iz-zmien massimu rakkomandat tal-kura
tieghek.
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Zalviso jitqieghed taht l-ilsien permezz tal-apparat tal-ghoti ta' Zalviso. Inti tista’ tikkontrolla I-kura
tieghek u ghandek tattiva l-apparat biss meta tehtieg serhan mill-ugigh.

[l-pilloli jinhallu taht I-ilsien u ma ghandhomx jitfarrku, jintmaghdu, jew jinbelghu. M'ghandekx tiekol
jew tixrob u ghandek tnaqqas it-tpacpic¢ ghal 10 minuti wara kull doza.

Zalviso ghandu jinghata biss fambjent ta' sptar. Dan huwa ordnat biss minn tobba li ghandhom
esperjenza fl-uzu ta’ medic¢ini qawwijin kontra l-ugigh bhal Zalviso u jafu l-effetti li jista’ jkollu
fugek, b’mod partikolari fuq in-nifs tieghek (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet” hawn fuq).

Tuzax l-apparat jekk xi komponent ikollu hsara vizibbli.

Wara I-kura tieghek, il-persunal mediku ser jichu l-apparat tal-ghoti Zalviso u jarmi kwalunkwe pilloli
mhux uzati kif xieraq. L-apparat huwa maghmul b’mod li inti mhux ser tkun tista’ tifthu.

Jekk tiehu Zalviso aktar milli suppost

L-apparat tal-ghoti ser ihallik tistenna 20 minuta bejn doza u ohra biex jevita li inti tichu Zalviso aktar
milli suppost. Madankollu, is-sintomi ta’ doza ec¢cessiva jinkludu problemi serji bin-nifs bhal nifs baxx
u bil-mod, li tintilef minn sensik, pressjoni tad-demm baxxa hafna, kollass u ebusija fil-muskoli. Jekk
dawn jibdew jizviluppaw, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

L-effetti sekondarji I-aktar serji huma problemi serji bin-nifs bhal nifs baxx u bil-mod, li jista’ jwasslek
biex tieqaf tichu nifs jew ma tkunx tista’ tichu nifs.

Jekk ikollok kwalunkwe wiched mill-effetti sekondarji msemmija, tibqax tiehu Zalviso u ghid lit-tabib
jew lill-infermier tieghek minnufih.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni): nawsja,
rimettar, deni.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni): nawsja, rimettar,
deni.

konfuzjoni, sturdament, ugigh ta’ ras, hedla, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb, pressjoni tad-demm
gholja, pressjoni tad-demm baxxa, stitikezza, indigestjoni, hakk tal-gilda, bughawwieg involontarju
fil-muskoli,kontrazzjonijiet fil-muskoli, diffikulta tghaddi I-awrina.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna): reazzjonijiet
allergici, nuqqas ta’ interess jew emozzjoni, thossok nervuz, nghas, sensazzjoni anormali tal-gilda,
problemi bil-koordinazzjoni tal-movimenti tal-muskoli, kontrazzjonijiet fil-muskoli, ezagerazzjoni
fir-riflessi, disturbi fil-vista, tnaqqis fir-ritmu ta' tahbit tal-qalb, halq xott, teghreq hafna, raxx, gilda
xotta, tertir bil-bard, dghjufija.

Frekwenza mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli): reazzjonijiet

allergici severi (xokk anafilattiku), konvulsjoni (a¢¢essjonijiet), koma, il-habba tal-ghajn tickien,
hmura fil-gilda, sindrome ta’ rtirar.
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Zalviso

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 il-kartuna u l-qartas wara EXP.
Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegih mid-dawl.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Zalviso

- Is-sustanza attiva hija sufentanil. Kull pillola ghal taht l-ilsien fiha 15-il mikrogramma
sufentanil (bhala citrat)

- Is-sustanzi l-ohra huma mannitol (E421), calcium hydrogen phosphate (anhydrous),
hypromellose, croscarmellose sodium, stearic acid, magnesium stearate, sunset yellow FCF
Aluminium Lake (E110) (ara sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Zalviso™)

Kif jidher Zalviso u l-kontenut tal-pakkett
[l-pilloli ghal taht l-ilsien ta' Zalviso huma pilloli orangjo bil-wic¢ ¢att u t-truf jaghtu ghat-tond.
[l-pilloli ghal taht l-ilsien ghandhom dijametru ta’ 3 mm.

Il-pilloli ghal taht l-ilsien jigu fi sto¢c; kull stoc¢ fih 40 pillola ghal taht l-ilsien. Stoc¢ wiehed huwa
ppakkjat f’qartas 1i jinkludi assorbitur tal-ossignu.

Zalviso pilloli ghal taht l-ilsien huwa disponibbli fid-dagsijiet tal-pakkett ta’ 1, 10 u 20 sto¢¢c u
pakketti multipli li fihom 40 (2 pakketti ta’ 20), 60 (3 pakketti ta’ 20) u 100 (5 pakketti ta’ 20) stoce,
ekwivalenti ghal 40, 400, 800, 1,600, 2,400 u 4,000 pillola ghal taht I-ilsien, rispettivament.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

I-Germanja

Tel.: +49-241-569-0

34


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

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
S.A. Griinenthal N.V.
Lenneke Marelaan 8

1932 Sint-Stevens-Woluwe
Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00
beinfo@grunenthal.com

Bbarapus
Griinenthal GmbH
Ten.: +49 241 569-0

Ceska republika
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Danmark

Griinenthal Denmark ApS
Arne Jacobsens Allé 7
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 88883200

Deutschland
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

DE-52078 Aachen

Tel: +49 241 569-1111
service@grunenthal.com

Eesti
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

EALGoa
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: +33 (0)1 41 49 45 80
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Lietuva
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Magyarorszag
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Malta
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Nederland

Griinenthal B.V.

De Corridor 21K
NL-3621 ZA Breukelen
Tel:+31 (0)30 6046370
info.nl@grunenthal.com

Norge

Griinenthal Norway AS
C.J. Hambros Plass 2C
0164 Oslo

TIf: +47 22996054

Osterreich

Griinenthal GmbH

Campus 21, Liebermannstraie A01/501
2345 Brunn am Gebirge

Tel: +43(0)2236 379 550-0

Polska
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Portugal

Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A
P-1495 - 190 Alges

Tel: +351 /214 72 63 00

Romania
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0



Hrvatska
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Ireland

Griinenthal Pharma Ltd

4045 Kingswood Road,

Citywest Business Park

IRL — Citywest Co., Dublin

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationie@grunenthal.com

Island
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Italia
Grinenthal Italia S.r.1.
Tel: +39 02 4305 1

Kvnpog
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Latvija
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £

Slovenija
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Slovenska republika
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Suomi/Finland
Griinenthal GmbH
Puh/Tel: + 49 241 569-0

Sverige

Grunenthal Sweden AB
Frosundaviks allé 15
169 70 Solna

Tel: +46 (0)86434060

United Kingdom

Griinenthal Ltd

1 Stokenchurch Business Park

Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@grunenthal.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu/.
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