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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ALISADE 27.5 mikrogrammi f’kull sprej.

Suspensjoni ghal uzu bhala sprej fl-imnieher

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull sprejjatura li ti g attwata taghti 27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ta’ I-imnieher, suspensjoni.

Suspensjoni bajda. X,
&

4.  TAGHRIF KLINIKU \0&\

4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi ’b$

Adulti u adolexxenti (minn 12-il sena ‘I fug) u tfal (minn 6 sr'gg.ll-il sena).

Alisade hu indikat ghat-trattament: ‘Q@
e tas-sintomi ta’ rinite allergika . N @

<

®
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu j@ta

L-isprej ta’ I-imnieher bil-fluticasone furp@e’@handu jintuza mill-imnieher biss.

0‘ \
Biex jinkiseb I-ahjar beneficcju tera iku hu rakkomandat 1-uzu regolari u skond programm
stabbilit. Il-bidu ta’ I-effett tiegh osservat 8 sighat biss wara li jintuza I-ewwel darba.
Madankollu, ghandhom mnejg jgftaddu numru ta’ granet ta’ trattament biex jinkiseb 1-ahjar benefic¢ju,
u l-pazjenti ghandhom iku g’hrmati li biex jghaddulhom is-sintomi li jkollhom ghandhom juzaw il-
medicina regolarment (agdhs€zzjoni 5.1). It-tul tat-trattament ghandu jkun limitat skond il-perjodu li
wiehed idum espost ghéll-kawza ta’ l-allergija.

Adulti u adolexxenti (12-il sena u ikbar)

ld-doza rakkomandata ghall-bidu hi ta’ zewg sprejjaturi (27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate
f’kull sprejjatura li ti gi attwata) f’kull minhar darba kuljum (doza totali tal-gurnata,

110 mikrogrammi).

Darba li jinkiseb kontroll adegwat tas-sintomi, tnaqqis ghal sprejjatura wahda attwata f’kull minhar
(doza totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum) jista’ jkun bizzejjed ghall-kontroll tal-kundizzjoni.
ld-doza ghandha titnaqqas sa’ I-inqas doza fejn jinzamm kontroll effettiv tas-sintomi.

Tfal (6 snin sa 11-il sena)
Id-doza rakkomandata hi ta’ sprejjatura wahda (27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate f’kull
sprejjatura li tigi attwata) f’kull minhar kuljum (doza totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum).

Pazjenti li ma jkunux juru titjib adegwat bi sprejjatura wa hda li tigi attwata f’kull minhar darba kuljum
(doza totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum) jistghu jaghmlu zewg sprejjaturi li jigu attwati f'kull minhar
darba kuljum (total ta’ 110 mikrogrammi kuljum). Darba li jkun inkiseb kontroll adegwat tas-sintomi,



hu rakkomandat li d-doza titnaqgas ghal sprejjatura wahda attwata f’kull minhar darba kuljum (doza
totali ta’ 55 mikrogrammi kuljum).

Tfal taht is-6 snin: L-esperjenza fi tfal ta’ taht 6 snin hija limitata (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2). Is-sigurta
u l-effikacja ghadhom mhumiex stabbiliti tajjeb.

Pazjenti anzjani: M’ hemmx bzonn ta’aggustament ta’ dozi {’din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi: M’hemmx bzonn ta’ aggustament ta’ dozi f*din il-popolazzjoni
(ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied: M’hemmx bzonn ta’ aggustament ta’ dozi f’kazijiet ta’
indeboliment hafif jew moderat tal-fwied. M’hawnx taghrif dwar pazjenti b’indeboliment sever tal-
fwied (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2)

Hawwad l-apparat tal I-imnieher tajjeb qabel tuzah. Biex tlesti 1-apparat ghall-uzu, zommu wieqaf u
aghfas il-buttuna tal-hrug ta’ 1-isprej ghal madwar 6 sprejjaturi (sakemm jidher il-hrug ta’ sprej fin).
Sprejjaturi mill-gdid qabel 1-uzu mill-gdid (madwar 6 sprejjaturi sakemm jidher 11&mg ta’ sprej fin)
ikunu mehtiega biss jekk it-tapp ma kienx imqgieghed f’postu ghal hamest 1jlen11;®]ekkl isprej ma
jkunx intuza ghal 30 jum jew aktar.

Wara l-uzu, 1-apparat ghandu jitnaddaf u t-tapp ghandu jitqieghed f postlb&

4.3 Kontra-indikazzjonijiet ’b$
Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanaﬁ:l\:x attivi ta’ Alisade.
4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu §

4

Fluticasone furoate jinbidel estensivament bil- meta@zmu first-pass, u ghalhekk f’pazjenti b’mard
serju tal-fwied huwa probabbli li [-ammont mljlWleher ta’ fluticasone furoate fid-demm jizdied.
Dan jista’ jwassal ghal frekwenza oghla ta’ i mhux mixtiega (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2). Dawn il-
pazjenti ghandhom jigu trattati b’ kawtela Q

Ritonavir
L-amministrazzjoni flimkien ma naV|r mhux rakkomandat minhabba r-riskju li jizdied I-ammont
ta’ fluticasone furoate fid- de ra sezzjoni 4.5).

Jistghu isehhu effetti s1st@1 tal-corticosteroid nazali, partikolarment fil-kaz ta’ dozi kbar meta
preskritti ghal perljod Dawn l-effetti jvarjaw bejn pazjenti u corticosteroids differenti (ara
sezzjoni 5.2).

It-trattament b’dozi ta’ corticosteroids nazali akbar minn dawk rakkomandati jista’ jirrizulta’
f’soppressjoni adrenali klinika ta’ ¢erta sinifikanza. Jekk ikun jidher ikbZzonn ta’ dozi akbar minn
dawk rakkomandati, ghandha tigi kkunsidrata zieda fil-kopertura sistemika ta’ corticosteroid matul
perijodi ta’ stress jew f’kaz ta’ xi operazzjoni mhux ur genti. 110 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate
darba kuljum ma gewx asso¢jati ma’ hypothalamic-pituitary-adrenal (HPA) axis suppression
f’suggetti adulti, adolexxenti jew pedjatrici. Madankollu, id-doza nazali ta’ fluticasone furoate
ghandha titnaqqas ghall-aktar doza baxxa li biha jista’ jinzamm kontroll effettiv tas-sintomi ta’ rinite.
Bhal ma’ jigri b’corticosteroids intranasali kollha, id-doza totali ta’ corticosteroids fid-demm ghandha
tigi kkalkulata, meta kwalunkwe tip ta’ trattament b’corticosteroid tigi prescritta fl-istess hin.

Kien hawn kazi ta’ dewmien fl-izvilupp fi tfal i hadu xi dozi licenzjati ta’ corticosteroids nazali. Hu
rakkomandat li tfal fuq trattament fit-tul b’corticosteroids nazali ji gu monitorjati ghall-izvilupp tat-tul
taghhom. Jekk dan l-izvilupp ikun bil-mod, wiehed ghandu jirrevedi t-terapija bl-ghan li titnaqqas
kemm jista’” jkun id-doza ta’ corticosteroids nazali, jekk possibbli, minghajr ma jintilef il-kontroll
effettiv tas-sintomi. Barra dan, ghandu jigi kkunsidrat jekk il-pazjent jigix riferut lil xi spe¢jalista fil-
pedjatrija (ara sezzjoni 5.1).



Jekk jidher li ghal xi raguni I-funzjoni adrenali ddghajfet, ghandha tinghata attenzjoni meta pazjenti
jaqgilbu minn trattament bi sterojdi sistemi ¢i ghal wiehed bi fluticasone furoate.

Corticosteroids nazali u dawk li jittie hdu man-nifs jistghu jwasslu ghall-izvilupp ta’ glawkoma u/jew
katarretti. Ghalhekk hemm bzonn ta’ monitoragg mill-qrib f’pazjenti li ghandhom xi bidla fil-vista jew
li ghandhom storja ta' pressjoni gholja go 1-ghajnejn, glawkoma u/jew katarretti.

Alisade fih benzalkonium chloride. Dan jista’ jikkawza irritazzjoni tal-mukoza ta’ l-imnieher.

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott

Fluticasone fuorate jitnehha malajr b’metabolizmu first pass estensiv medjat bic-¢itokromju P450
3A4.

Fuq il-bazi ta’ taghrif ma’ glucocorticoid iehor (fluticasone propionate), li hu metabolizzat bi
CYP3A4, mhuwiex rakkomandat li jinghata flimkien ma’ ritonavir minhabba r-risd(Lu ta’ esponiment
sistemiku akbar ta’ fluticasone furoate. ,1:0

\ﬁ'uri gawwija ta' CYP3A4

Fluticasone furoate ghandu jintuza b'kawtela meta jittiched flimkien ma'
je dwar interazzjoni ta’

ghaliex wiehed ma' jistax jeskludi zieda fl-esponiment sistemiku. Fi st
fluticasone furoate fl-imnieher bl-inibitur potenti CYP3A4 ketocon , kien hemm aktar suggetti
b’konc¢entrazzjonijiet jitkejlu ta’ fluticasone furoate fil-grupp ke azole (6 minn 20 suggett) meta
magabbla ma’ dawk bi placebo (1 minn 20 suggett). Din iz-zji ﬂ}zghira f’esponiment ma rrizultatx
f’differenza statistikament sinifikanti f’livelli ta’ kortisol fi%um ’24 siegha bejn iz-zewg gruppi

ara sezzjoni 4.4).
( j ) A g“(‘

It-taghrif dwar 1-inibizzjoni u l-induzzjoni ta’ enzin@ndika li m’hemmx bazi teoretika li fugha
wiehed janti¢ipa interazzjonijiet metabolici bejn%ticasone furoate u I-metabolizmu medjat bic-
¢itokromu P450 ta’ komposti ohra f’dozi fl-i Rieher klinikament rilevanti. Ghaldagstant, ebda studji
klini¢i ma twettqu biex jigu mistharrga in\ zjonijiet ta’ fluticasone furoate ma’ medicini ohra.

QY
4.6 Tqala u Treddigh 06\

ntwera li glucocorticoids ji jwasslu ghal deformazzjonijiet inkluzi cleft palate u zvilupp ritardat
gewwa l-utru. Dan mhu tenni li jkun rilevanti ghal bnedmin meta wiehed jikkunsidra d-dozi mill-
imnieher 1i jwasslu sponiment sistemiku minimu (ara sezzjoni 5.2). Fluticasone furoate ghandu
biss jintuza waqt it&@ala meta I-beneficcji ghall-omm ikunu akbar mir-riskji potenzjali ghall-fetu jew
ghat-tarbija.

M’hemmx tgharif bizzejjed %ﬁum ta’ fluticasone furoate waqt it-tqala. F’ studji fug annimali

Mhux maghruf jekk fluticasone furoate meta jittiched mill-imnieher jitnehhiex fil-halib tas-sider ta' I-
omm. L-amministrazzjoni ta' fluticasone furoate lin-nisa wagqt it-treddigh ghandu jigi kkunsidrat biss
meta I-benefic¢ju ghall-omm ikun akbar minn kull riskju possibbli ghat-tarbija.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni ghax fluticasone furoate
mhuwiex mistenni li ghandu jaffettwa din il-hila.

4.8 Effetti mhux mixtiega
Taghrif migbur minn provi klini¢i kbar intuza biex tkun stabbilita 1-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi.

II-metodu li gej intuza fil-klassifikazzjoni ta’ frekwenzi: Komuni hatna >1/10; Komuni >1/100 sa
<1/10; Mhux komuni >1/1000 sa <1/100; Rari >1/10,000 sa <1/1000; Rari hafna<1/10,000.



Disturbi fis-sistema immuni

Rari Reazzjonijiet ta’ sensittivita e ccesiva inkluz anafilassi, angjoedima, raxx,
u urtikarja.

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali

Komuni hafna *Epistassi

Komuni Ulceri fl-imnieher

*Epistassi kienet generalment hafifa sa moderata f’dik li hi intensita’. F’adulti u adolexxenti, |-
in¢idenza ta’ epistassi kienet akbar fil-kazijiet ta’ uzu fit-tul (aktar minn 6 gimghat) milli f'uzu fil-
gosor (sa 6 gimghat). Fi studji klini¢i pedjatrici b’tul sa 12-il-gimgha l-in¢idenza ta’ epistassi kienet
giesha l-istess bhal dik f’pazjenti fuq fluticasone furoate u pazjenti bi placebo.

Corticosteroids nazali jistghu jkollhom effetti sistemici, spe¢jalment meta tinghata doza gholja ghal
perjodu twil.

4.9 Doza eééessiva
Fi studju dwar bijodisponibilta’, ittiehdu dozi fl-imnieher sa 2640 mikrogrammi %&um ghal tlett ijjiem

minghajr ma gew osservati ebda effetti sistemici avversi (ara sezzjoni 5.2). 1,
Doza eccessiva hafna aktarx li ma tohlogx il-bZzonn ta’ xi terapija ghajr ossi@zjoni.

xO
&

5.1 Taghrif farmakodinamiku 60
(A

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

Kategorija farmakoterapewtika: Corticosteroids. Kod'g'é}c: RO1ADI12

Fluticasone furoate huwa corticosteroid trifluwaqpi ﬁntetiku b’affinita” kbira hafna ghaericettur tal-
glucocorticoid u ghandu effett gawwi kontra KﬂQ mmazzjoni.

o

Esperjenza klinika: * (\

Rinite Allergika ta’ 1-Istagun f’adulti \olexxenti

Meta mgabbla ma’ placebo, 110 mj rammi kuljum ta’ I-isprej nazali fluticasone furoate tejbu s-
sintomi nazali (Ii jinkludu rinorﬁ,\ on gestjoni nazali, ghatis u hakk fl-imnieher) u sintomi fl-ghajnejn
(li jinkludu hakk/hrug, dmuw mura fl-ghajnejn) f’kull wiehed mill-erba’ studji. Effikacja
nzammet matul il-perijod&@ u tad-dozagg ghal 24 siegha darba kuljum.

11-bidu ta’ beneficg; Qgpewtiku kien osservat sa 8 sieghat wara l-ewwel uzu tal-medicina, u b’titjib
iehor osservat ghal fiumru ta’ granet wara.

L-isprej nazali fluticasone furoate ghamel titjib sinifikanti f’dik li hi percezzjoni tal-pazjenti tar-
rispons generali ghat-terapija, u f’dik li hi kwalita™ ta’ hajja relattiva ghall-marda (Kwistjonarju dwar
Kwalita™ tal-Hajja b’Rinokonguntivite —-RQLQ), f’kull wiehed mill-erba’ studji.

Rinite Allergika li ddum ghal tul ta’ zmien f’adulti u adolexxenti

Meta mgabbla ma’ placebo, 110 mikrogrammi kuljum ta’ sprej nazali fluticasone furoate gabu titjib
sinifikanti tas-sintomi nazali kif ukoll tal-percezzjoni generali tal-pazjenti ghat-terapija meta mgabbla
ma’ placebo fi tlett studji.

110 mikrogrammi kuljum ta’ sprej nazali fluticasone furoate gabu titjib sinifikanti tas-sintomi fl-
ghajnejn kif ukoll f°dik li hi percezzjoni tal-pazjenti tal-kwalita™ ta’ hajja relattiva ghall-marda
(RQLQ) meta mgabbla ma’ placebo fi studju wiehed. Effika¢ja nzammet matul il-perijodu kollu ta’
dozagg ghal 24 siegha darba kuljum.

Rinite Allergika ta’ I-Istagun u fuqg tul ta’ zmien fit-tfal:
Il-pozologija pedjatrika hi bbazata fuq stima ta’ taghrif dwar effikacja fil-popolazzjoni ta’ tfal b’rinite
allergika.




Fil-kaz ta’ rinite allergika ta’ I-istagun, 110 mikrogrammi darba kuljum ta’ sprej fluticasone furoate
kienu effettivi izda ma kienu osservati ebda differenzi sinifikanti fil-kaz ta’ 55 mikrogrammi darba
kuljum ta’ sprej nazali fluticasone furoate u placebo fuq Febda endpoint.

Fil-kaz ta’ rinite allergika fuq tul ta’ zmien, 55 mikrogrammi kuljum ta’ sprej nazali fluticasone
furoate irrizultaw fi profil ta’ effika ¢ja aktar konsistenti minn 110 mikrogrammi darba kuljum ta’ I-
isprej nazali fluticasone furoate fi trattament ta’ erba’ gimghat. Analizipost-hoc matul 6 u 12-il
gimgha fl-istess studju, kif ukoll studju ta’ 6 gimghat dwar sigurta’ ta’ HPA axis, urew tishih fl-
effikacja ta’ 110 mikrogrammi ta’ sprej nazali fluticasone furoate darba kuljum.

Studju ta’ 6 gimghat li fih saret stima ta’ 1-effett ta’ 110 mikrogrammi ta’ sprej nazali fluticasone
furoate darba kuljum fuq il-funzjoni adrenali fi tfal ta’ bejn sentejn u 11-il sena wera li ma kien hemm
ebda effett sinifikanti fuq il-profili ta’ serum cortisol f’24 siegha, meta mgabbel ma’ placebo.
Rizultati minn studju dwar nemometrija kontrollat bi placebo b’110 mikrogrammi ta’ sprej nazali ta’
fluticasone furoate darba kuljum ma wrew ebda effetti klini ¢i rilevanti fhizvilupp f*perijodu qasir tal-
parti t’isfel tas-saqajn fi tfal (6 snin sa 11-il sena).

Rinite Allergika ta’ 1-Istagun u fuq tul ta’ zmien fit-tfal (taht 6 snin)

Studji ta’ sigurta’ w efficacja gew maghmula f’total ta’ 271 pazjent ta’ eta’ minn sentejn sa 5 snin,
b’rinite allergika ta’ I-istagun kif ukoll b’dik fit-tul, illi minnhom 176 pazjent gews@posti ghall
flucitasone furoate.

Is-sigurta u l-effikacja f’dan il-grupp ghadhom mhumiex stabbiliti. {\13'
5.2  Taghrif farmakokinetiku &o

Assorbiment: Fluticasone furoate ji gi assorbit mhux kompletama‘r,u metabolizzat b’mod first-pass
estensivament fil-fwied u I-imsaren i jirrizulta f’esponiment si iku negli gibbli. L-uzu ta’ dozi ta’
110 mikrogrammi fl-imnieher darba kuljum ma jirrizultax tipiKament f’koncentrazzjonijiet ta’ plazma
li jistghu jitkejlu (< 10 pg/mL). Il-bijodisponibilta” ass ta’ fluticasone furoate fl-imnieher hi ta’
0.50 % jigifieri wara l-amministrazzjoni ta’ 110 mikr, mi ta’ fluticasone furoate, angas minn
mikrogramm wiehed ikun jinsab fid-demm. .

R\

Distribuzzjoni: Dak li jehel mal-proteini ta \mm fi fluticasone furoate hu aktar minn 99 %.
Fluticasone furoate jitferrex hafna b’V()Ju@‘ledju ta’ distribuzzjoni steady-state ta’ 608 I.

QY
Metabolizmu: Fluticasone furoate ?Xha malajr (tnehhija totali ta’ 58.71/s ta’ plazma) mic-
¢irkolazzjoni sistemika prinéipa@ t b’metabolizmu tal-fwied ghal metabolit 173-carboxylic mhux
attiv (GW694301X), bI-enz%@ YO3A4 tac-citokromu P450. Ir-rotta principali ta’ metabolizmu
kienet I-idrolisi tal-funzjapic§*fluoromethyl carbothioate biex tifforma I-metabolit 173-carboxylic
acid. Studji in vivo ma ebda evidenza ta’ gsim tal-fuorate moiety li jifforma fluticasone.

<
Eliminazzjoni: Eli&azzjoni kienet princ¢ipalment mir-rotta tal-purgar wara l-uzu tal-medi¢ina mill-
halq jew mill-vina li jindika li t-tnehhija ta’ fluticasone furoate u I-metaboliti tieghu permezz tal-bili.
Wara l-uzu mill-vina, il-fazi ta’ eliminazzjoni half-life kienet b’medja ta’ 15.1 sighat. Tnehhija mill-
awrina kienet ta” madwar 1 % u 2 % tad-doza wzata mill-halq jew mill-vina rispettivament.

Tfal:

Fil-maggoranza ta’ pazjenti fluticasone furoate ma jistax jigi kwantifikat (< 10 pg/mL) wara dozagg fl-
imnieher ta’ 110 mikrogrammi darba kuljum. Livelli kwantifikabbli gew osservati £15.1 % ta’
pazjenti pedjatric¢i wara dozagg fl-imnieher ta’ 110 mikrogrammi darba kuljum u ’6.8 % biss ta’
pazjenti pedjatri¢i wara doza ta’ 55 mikrogrammi darba kuljum. Ma kien hemm ebda evidenza ta’
livelli kwantifikabbli ta’ fluticasone furoate oghla fi tfal izghar (ta’ ingas minn 6 snin). I-medja ta’
konc¢entrazzjonijiet ta’ fluticasone furoate f’dawk il-persuni b’livelli kwantifikabbli wara doza ta’

55 mikrogrammi, kienet ta’ 18.4 pg/ml u 18.9 pg/ml ghal sentejn sa 5 snin u ghal 6 snin sa 11-il sena,
rispettivament. Wara doza ta’ 110 mikrogrammi, il-medja ta’ koncentrazzjonijiet f’dawk il-persuni
blivelli kwantifikabbli kienet ta’ 14.3 pg/ml u 14.4 pg/ml ghal sentejn sa 5 snin u ghal 6 snin sa 11-il
sena, rispettivament. Dawn il-valuri huma simili ghal dawk 1i dehru fl-adulti (12+) fejn il-medja ta’



koncentrazzjonijiet f*dawk il-persuni b’livelli kwantifikabbli kienet ta’ 15.4 pg/ml u 21.8 pg/ml wara
doza ta’ 55 mikrogrammi u 110 mikrogrammi, rispettivament.

Anzjani:

Hareg taghrif farmakokinetiku minn numru tassew zghir ta’ pazjenti anzjani (> 65 sena, n=23/872;
2.6 %). Ma kien hemm ebda evidenza ta’ in¢idenza akbar ta’ pazjenti b’koncentrazzjonijiet
kwantifikabbli ta’ fluticasone furoate fl-anzjani meta mgabbla ma’ pazjenti ta’ eta' aktar zghira.

Indeboliment tal-kliewi:

Ma dehrux tracei ta’ fluticasone furoate fl-awrina ta’ pazjenti f’sahhithom wara li ntuzaw dozi mill-
imnieher. Ingas minn 1% ta’ sustanzi relatati mad-dozi johorgu ma’ I-awrina u ghalhekk indeboliment
tal-kliewi mhuwiex mistenni li jaffettwa I-farmakokinetici ta’ fluticasone furoate.

Indeboliment tal-fwied:

M’hawnx taghrif dwar l-uzu ta’ fluticasone furoate mill-imnieher minn pazjenti b’indeboliment tal-
fwied. Studju fuq doza wahda ta’ 400 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate mehuda mill-halqg minn
pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied wera zieda ta’ Cmax (42 %) u AUC(0-») (172 %) u
tnaqqgis moderat (medja ta’ 23 %) fil-livelli ta’ kortisol fil-pazjenti meta mgabbl " suggetti
f’sahhithom. Minn dan l-istudju il-medja ta’ esponiment antic¢ipat ta’ 110 mi ammi ta’ fluticasone
furoate f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied mhijiex mistennija li ti wietilta soppressjoni ta’
kortisol. Ghaldagstant indeboliment moderat tal-fwied mhuwiex miste i ghandu jirrizulta f"xi
effett klinikament rilevanti fl-uzu ta’ doza normali ghal adulti. M’ha@( taghrif dwar pazjenti
b’indeboliment gawwi tal-fwied. L-esponiment ghal fluticasone i‘r.&e huwa mistenni li jkompli
jizdied f’dawn il-pazjenti. 60

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta Q&ediéina

4
Sejbiet fi studji tossikolo gi¢i generali kienu jixbhu lih@awk osservati bi glucocorticoids ohra u huma
assocjati ma’ attivita farmakologika ezagerata. X probabbli li dawn is-sejbiet ikunu rilevanti ghal
bnedmin meta wiehed jikkunsidra d-dozi milg?mnieher rakkomandati li jwasslu ghal esponiment
sistemiku minimu  Ma gewx osservati I-e ffetti genotossici ta’ fluticasone furoate f’testijiet
konvenzjonali ta’ genotossicita. Ukoll, ien hemm ebda zjidiet marbuta ma’ dan it-trattament fl-
in¢idenza ta’ tumuri f'zewg studji ta’&ﬂejn dwar 1-uzu mill-imnieher fuq grieden u firien.

6. TAGHRIF FARM/@'WTIKU
6.1 Listata’ sustaQ(DQhux attivi

Glucose anhydrous
Dispersible Cellulose
Polysorbate 80
Benzalkonium Chloride
Disodium Edetate

Ilma Purifikat

6.2 Inkompatibilitajiet
Ma jghoddx f’dan il-kaz.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin
Zmien kemm idum tajjeb waqt I-uzu: xaghrejn.



6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Taghmlux fil-frigg jew friza

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

L-isprej ta’ I-imnieher Alisade huwa apparat tal-plastik ta' kulur bajdani,li fih indikatur tad-doza, lieva
ta’ kulur blu ¢ar ikkontrollata mill-genb u ghatu b’tapp mieghu. L-apparat tal-plastik fih is-
suspensjoni ta’ I-isprej ghal-imnieher li jinsab fi flixkun safrani ta’ Tip | (tal-hgieg) li ghamdu mieghu
pompa atomizzatur li tirregola I-isprej.

Il-prodott medicinali jinsab f’pakketti ta’ tliet dagsijiet: 30, 60 u 120 sprejjaturi.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢;jali.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet spe¢jali.

1:0

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT- TQEGgﬁFIS SUQ
Glaxo Group Ltd $
Greenford, Middlesex, UB6 ONN 0.‘_
Ir-Renju Unit 6
8.  NUMRU(l) TA’ L-AWTORIZZAZZJON g\lﬁr TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/08/474/001 NN
EU/1/08/474/002 \\
EU/1/08/474/003 (\

o\

N\

9. DATATA’ L-EWWEL@'ORIZZAZZJON I/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

06/10/2008 \'

60
10. DATA TA’Q&TA GIET RIVEDUTA L-KITBA
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ I-Agenzija Ewropeja dwar
il-Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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A. DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI
GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

Glaxo Operations UK, Ltd. (fil-kummer¢ Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham DL12 8DT

Ir-Renju Unit

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirjZz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat. 1,1,
&\
O
B. KUNDIZZJONIJIET TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHA@QEGHID FIS-SUQ

>
. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET F L-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR TA’” L AWTORI ZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ
&

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. &

o\ .
. KONDIZZJONIJIET JEW RESTR }ONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFF]EZ TAL-PRODOTT MEDICINALI

SO
Ma jghoddx f’dan il-kaz. 6\
<
. KUNDIZZJONIJIET\C'ﬂA

N

Sistema ta’ farmakovigil

8)
L-MAH ghandu jiz ?a li s-sistema ta’ farmakovigilanza, prezentata fit-Tagsima 1.8.1 ghall-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq, gieghda f’postha u tiffunzjona gabel u wagqt li I-prodott ikun
fuq is-suq.

Pjan dwar il-Maniggjar ta’ Riskju

L-MAH jimpenja ruhu li jwettaq l-istudji u l-attivitajiet addizzjonali ta’ farmakovi gilanza dettaljati fil-
Pjan ta’ Farmakovigilanza, kif miftichem fil-verzjoni GM2006/00247/05 tal-Pjan dwar il-Maniggjar
ta’ Riskju (RMP), prezentat fit-Tagsima 1.8.2 ta’ I-Applikazzjoni ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid
fis-Suq u fl-aggornamenti sussegwenti tal-RMP mifthema mas-CHMP.

L-RMP aggornat ghandu jigi pprezentat fl-istess zmien tar-Rapport Perjodikament Aggornat dwar
Sigurta® (PSUR) li jmiss, skond ir-regolament tas-CHMP dwar Sistemi ghal-Maniggjar ta’ Riskji ghal-
prodotti medicinali ghall-uzu fil-bniedem.

Barra minn hekk, RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta tasal informazzjoni gdida li jista’ jkollha effett fuq 1-ispecifikazzjoni tas-sigurta’
kurrenti, fuq il-Pjan ta’ Farmakovigilanza kurrenti jew fuq l-attivitajiet ghat-tnaqqis tar-riskji.

10



e F’Zmien ta’ 60 gurnata wara li tkun tlahqet xi mira importanti (ta’ farmakovigilanza jew ta’
tnaqqis ta' riskji)
e Fugtalbata’ I-EMEA

PSURs
I¢-¢iklu tal-PSUR ta” Alisade ikun jagbel ma’ dak attribwit lil-prodott li hu msemmi bhala
referenza, Avamys, sakemm mhux specifikat b’mod iehor.

X,
>
0&3"
&
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Alisade 27.5 mikrogrammi/sprejjatura ta’ suspensjoni li jintuza bhala sprej fl-imnieher
Fluticasone furoate

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull sprejjatura fiha 27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone furoate

| 3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

N
Fih ukoll: Glucose anhydrous, dispersible cellulose, polysorbate 80, benzalkcyMchloride, disodium
edetate, ilma purifikat {\
xO
. QD
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT O
5+
Sprej ghal uzu fl-imnieher, suspensjoni 60
Flixkun 1 - 30 sprejjatura ,&
Flixkun 1 - 60 sprejjatura " g
Flixkun 1 - 120 sprejjatura ((\
*, ‘\
AN

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JING A

O
Hawwad sew qabel tuzah 6\
Adqra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzup,
Ghal uzu fl-imnieher

Q

O
6. TWISSIJA SPI@LI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JI NTLAHAQX MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS (XX/SSSS)
Zmien kemm idum tajjeb waqt l-uzu: xaghrejn

[9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew friza

14



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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Glaxo Group Ltd
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Ir-Renju Unit

12. NUMRU(Il) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/474/001

EU/1/08/474/002

EU/1/08/474/003 X,
,v’b

&
[13. NUMRU TAL-LOTT o
&
LOTT (Numru) >

[14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF @ATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib. &g
®

R
QAN
| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU2>
B\
RY
| 16.  INFORMAZZJONI BILBRAILLE
Q\
alisade X

N
<°6°
"4
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SPREJ GHAL UZU FL-IMNIEHER/TIKKETTA

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

Alisade 27.5 mikrogrammi/ sprejjatura ta’ suspensjoni li jintuza bhala sprej fl-imnieher
Fluticasone furoate

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

[3.  DATA META JISKADI A
&'U’
JIS (XX/SSSS) &\'1'
&
(4. NUMRU TAL-LOTT o
~‘.
LOTT (Numru) ’bbo
4 Q
| 5. IL-KONTENUT SKOND IL-PIZ, VOLUM{YEW PARTI INDIVIDWALI
o N
\

30 sprejjatura &\\

60 sprejjatura >

120 sprejjatura . \(\

&
<
| 6. OHRAJN &
QN
60
‘0

16
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Alisade 27.5 mikrogrammi/sprejjatura ta’ suspensjoni ghal uzu bhala sprej fl-imnieher
Fluticasone furoate

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina.

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

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

- Din il-medicina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m”’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Alisade u ghalxiex jintuza

Qabel ma tuza Alisade

Kif ghandek tuza Alisade 1:0
Effetti sekondariji li jista’ jkollu \1,
Kif tahzen Alisade

Aktar taghrif a\o

o whE

Gwida pass wara pass dwar Kif ghandek tuza Fisprej gha nicher

e>°+

1. X’INHU ALISADE U GHALXIEX JINTUZA

Alisade sprej nazali jintuza fit-trattament ta” sintom %Ite aller gika inkluzi mnieher imblukkat jew
inixxi, ghatis, u ghajnejn idemmghu u hakk fl- gh;g fl-adulti u fit-tfal ta’ 6 snin u I-fug.

Is-sintomi jistghu jsehhu fi zminijiet spemﬁc\aatul is-sena u jistghu ikunu kawzati minn allergljl
minn polline tal-haxix jew tas-Sigar (hay,f u jistghu ukoll isehhu s-sena kollha kawzati minn
allergiji ghal annimali, insetti mikroskc{' i fl-arja jew ghal moffa.

Alisade jiforma parti mill-grup '&%Edlcml msejha glucocorticoids. Alisade jahdem biex inaqqas I-
inflammazzjoni fl-imnieher u azzjoni fl-ghajnejn kawzati minn allergiji (rinite).

2.  QABEL MA I{G?AUSADE

Tuzax Alisade
Jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita e c¢cessiva) ghal fluticasone furoate jew sustanzi ohra ta’
Alisade

Oqghod attent hafna b’ Alisade
Gharraf lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ghandek xi problemi tal-fwied. It-tabib jista jaggusta
d-doza ta’ Alisade li gieghed tiehu.

It-tehid ta’ glucocorticoids mill-imnieher (bhal Alisade):

e jista’ jikkawza d-dewmien fl-izvilupp tat-tfal meta jittiehdu ghal Zmien twil . It-tabib se jiccekkja
t-tul tat-tifel/tifla tieghek regolarment, u jaccerta ruhu li ged/qeghda tiehu l-inqas doza effettiva
possibbli.

e jista’ jikkawza mard ta’ 1-ghajnejn bhal glawkoma (zjieda fil-pressjoni ta’ I-ghajn) jew katarretti
(meta tittappan il-lenti ta’ I-ghajn). Ghid lit-tabib tieghek jekk kellhekk xi mard bhal dan fl-
imghoddi, jew jekk tinnota xi bidla fil-vista tieghek waqt li qed tichu Alisade.
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Meta tiehu medicini ohra

Ghid lit-tabib tieghek jekk gieghed tichu jew hadt dan l-ahhar, xi medicini ohra, anki dawk li xtrajt
minghajr ricetta.

Hu spec¢jalment importanti li tghid lit-tabib tieghek jekk tkun ged tiehu jew dan l-ahhar hadt xi wahda
minn dawn il-medicini li gejjin:

o sterojdi injettati jew mill-halq

sterojdi forma ta’ dlik

medic¢ini ghall-azma.

ritonavir, i jintuza ghat-trattament ta’ I-HIV

ketoconazole, li jintuza ghat-trattament ta' infezzjonijiet fungali

It-tabib tieghek jara sew jekk ghandekx tiehu Alisade flimkien ma’ dawn il-medicini.

Tgala u treddigh
Itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tiehu xi medicina.

Tuzax Alisade jekk int tgila, jew ged tippjana biex tohrog tqila, sakemm ma jkunx gallek hekk it-

tabib jew l-ispizjar tieghek. é\,
Tuzax Alisade jekk ged tredda’, sakemm ma jkunx gallek hekk it-tabib j%&gpﬁjar tieghek.

xO
Sewqgan u thaddim ta’ magni
Mhuwiex probabbli li Alisade jaffettwa I-hila ghas-sewqan jew ghatghaddim ta’ magni

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Alisad O
Alisade fih benzalkonium chloride. F’xi pazjenti dan jista’ awza irritazzjoni gewwa FHmnieher.
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk thoss xi skg.) waqt l-uzu ta’ I-isprej.

<

3.  KIF GHANDEK TUZA ALISADE . \*

N\
Dejjem ghandek tuza Alisade skond il-pa&att tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
tieghek jekk ikollok xi dubju. 6\0

Alisade kwazi m’ghandu 1-ebda ma jew riha. Jigi sprejjat gewwa l-imnieher bhala sprej fin.
Oqghod attent/a li ma dda% rej f”ghajnejk. Jekk jigri dan, lahlah ghajnejk bl-ilma.

Meta ghandek tuza Alisatle

e Uzah darba kulj

e Dejjem uzah fl-I1Stess hin

Dan ghandu jikkura s-sintomi bil-lejl u bi nhar.

Kemm idum Alisade gabel jibda jahdem
Xi whud ma jhossux 1-effett shih qabel ma jghaddu xi granet mill-ewwel uzu ta’ Alisade. Madankollu,
normalment ikun effettiv wara 8 sa 24 siegha li jkun gie wzat.

Kemm ghandek tuza

Adulti u tfal ta” minn 12-il sena’l fuq

e Normalment lI-ewwel doza tkun ta’ zewg sprejjaturi f’kull minhar darba kuljum.

e Meta s-sintomi jkunu kontrollati tista’ tnaggas id-doza ghal sprejjatura wahda f’kull minhar, darba
kuljum.

Tfal minn 6 sa 11-il sena
e Id-doza li ssoltu tinghata fil-bidu hija sprejjatura wahda f"kull minhar darba kuljum.
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o Jekk is-sintomi jkunu gawwija hafna it-tabib tieghek ghandu mnejn izid id-doza ghal zewg
sprejjaturi f’kull minhar darba kuljum sakemm is-sintomi jigu kontrollati. Imbaghad id-doza tista’
possibilment titnaqgas ghal sprejjatura wahda f’kull minhar darba kuljum.

e Tuzahx fuq tfal ta’ taht is-6 snin.

Kif ghandek tuza l-isprej ghall-imnieher
Wara Sezzjoni 6 ta’ dan il-fuljett hemm gwida pass wara pass dwar kif ghandek tuza l-isprej ghall-
imnieher. Segwi 1-gwida b’attenzjoni biex tikseb il-benefi¢ciju kollu mill-uzu ta’ Alisade
N Ara Gwida pass wara pass dwar kif ghandek tuza I-isprej ghall-imnieher, wara
Sezzjoni 6.

Jekk tuza Alisade aktar milli suppost
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

Jekk tinsa tuza Alisade

Jekk tinsa tuza xi doza, aghmel dan malli tiftakar.

Jekk ikun wasal il-hin ghad-doza li jmiss, stenna sakemm ikun sar il-hin ghad-doza illi jmiss.
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. é\,

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, jew jekk gha@};i diffikulta bl-uzu ta’
I-isprej ghall-imnieher, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. \o

>
4, EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU 0“'
Bhal kull medicina ohra, Alisade jista’ jkollu effetti sekowl, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.
Reazzjonijiet allergici: ikseb 1-ghajnuna ta’ tabil)(é"i%uﬁh

Reazzjonijiet aller gici ghal Alisade huma rari N&ettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 1,000.
F’numru zghir ta’ persuni, reazzjonijiet allet&l jistghu jizviluppaw fi problema aktar serja li jekk ma
tigix ikkurata tista’ tkun ta’ periklu gha) @a. Sintomi jinkludu:

- jagbdek hafna tharhir, soghla jewnik¥ollok diffikulta biex tiehu n-nifs

- thossok debboli jew sturdut figdaqqa (li jista’ jwassal ghal kollass jew telf ta’ koxxjenza)

- nefha madwar il-wic¢

- raxx jew hmura ﬁl-gilc\é,

F’hafna kazijiet, dawn is§90mi ikunu sinjali ta’ effetti sekondarji ingas serji. Izda jehtieg tkun taf li
hemm potenzjal li ikunu serji — ghalhekk, jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sintomi:
Ara tabib ajr kemm jista’ jkun.

Effetti sekondarji komuni hafna (Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
e Hrug ta’ demm mill-imnieher (generalment ftit), partikolarment jekk tuza Alisade ghal aktar minn
6 gimghat kontinwament.

Effetti sekondarji komuni (Dawn jistghu jaffettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 10 u aktar

minn persuna wahda minn kull 100)

e lrritazzjoni jew xi ugigh hafif fil-gewwieni ta’ I-imnieher — jistghu ukoll johorgu hjut tad-demm
meta tomhot. Dan jista’ jkun minhabba Xi ulceri fl-imnieher

Corticosteroids nazali jistghu jkollhom effett fuq il-produzzjoni normali ta’ ormoni f* gismek,
specjalment jekk tuza doza gholja ghal zmien twil. Fit-tfal, dan l-effett sekondarju jista’ jikkawza
dewmien fl-izvilupp taghhom.

Jekk ikollok xi effetti sekondarji

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew idejgek, jew jekk tinnota xi effetti
sekondarji li mhumiex imsemmijin f’dan il-fuljett: Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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5. KIF TAHZEN ALISADE
Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

L-ahjar mod kif tahzen Alisade sprej ghall-imnieher huwa wieqaf. Zommu dejjem maghluq bl-ghatu
tieghu.

Tuzax Alisade wara d-data ta’ I-iskadenza li tidher fugq it-tikketta u fuq il-kaxxa. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghal 1-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. L-isprej ghall-imnieher Alisade ghandu jintuza fi zmien
xaghrejn wara li jinfetah..

Taghmlux fil-frigg jew friza

Il-medicini m’ghandhomx jintremew ma’ 1-ilma tad-dranagg jew ma’ 1-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar Kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ I-ambjent.

>
1,
6. AKTAR TAGHRIF {\1,

X’fih Alisade O
Is-sustanza attiva hi fluticasone furoate (27.5 mikrogrammi kull doz§.$
Is-sustanzi I-ohra huma glucose anhydrous, dispersible ceIIquse_‘g sorbate 80, benzalkonium
chloride, disodium edetate, ilma purifikat. 60
>

Id-dehra ta’ Alisade u I-kontenut tal-pakkett "\

IlI-medicina hi suspensjoni bajda li tkun fi flixkun tal- & ta’ lewn safrani, b’pompa mwahhla
mieghu. Tl-flixkun ikun f’kontenitur bajdani tal-pl&&( b’tapp ikhal ¢ar u lieva li tithaddem mill-genb.
I1-kontenitur fih fetha zghira biex tkun tista’ tar&8hemm fil-flixkun. Kull doza/sprejjatura tohrog
madwar 27.5 mikrogrammi ta’ fluticasone fgg}(e. Alisade ikun f’pakketti ta” 30, 60 u 120 sprejjaturi.

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni h{t,\(c?eghid fis-Suq
L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid ﬁs—s%‘

Glaxo Group Ltd <

Greenford, Middlesex, UBG\ﬂQ

Ir-Renju Unit

60
I1-Manifattur:

8
Glaxo Operations Qﬁ_td (fil-kummer¢ Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road
Barnard Castle
County Durham
DL12 8DT
Ir-Renju Unit

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanja
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Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-sug:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: + 36 1 225 5300
gsk.czmail@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Malta
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 21 238131
dk-info@gsk.com

>
Deutschland Nederland 4%
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV \1’
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)30 693@)&)
produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.co
Eesti Norge ‘\'
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoS line AS
Tel: + 372 6676 900 TIf: 22702000
estonia@gsk.com fir ost@gsk.no
E\rada &\@Sterreich
GlaxoSmithKline A.E.B.E. &\ GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 X (\’b Tel: +43 (0)1 970750
T\ at.info@gsk.com
6\0
Espafia < Polska
GlaxoSmithKline, S.A. (0 GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel: + 34 902 202 700 i{\' Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com 60
‘0

France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél.: +33(0)1 391784 44 Tel: +351 21 4129500
diam@gsk.com FI.PT@gsk.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 280 25 00

medical.x.si@gsk.com
Island Slovenska republika
GlaxoSmithKline ehf. GlaxoSmithKline Slovakias. r. o.
Tel: + 354 530 3700 Tel: +421 (0)249 1033 11

recepcia.sk@gsk.com
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
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Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TmA: + 357 22 3970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tel: + 370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Dan il-fuljett kien approvat I-ahhar f* {XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website ta@?genzija Ewropeja dwar il-
Medi¢ini (EMEA): http://www.emea.europa.eu/

Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

X,
>
{\'13"
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GWIDA PASS WARA PASS DWAR KIF GHANDEK TUZA L-ISPREJ GHALL-IMNIEHER

Id-dehra ta’ I-isprej ghall-imnieher
L-isprej ghall-imnieher huwa disponibbli fi flixkun tal-hgieg kannella gewwa qoxra tal-plastik — ara
stampa a. Ser ikun fih 30, 60 jew 120 sprejjatura, skond id-dags tal-pakkett li gejt preskritt.

Ghatu

Zennuna

Buttuna li terhi 1-isprej

Fetha

X

Il-fetha fil-qoxra tal-plastik thallik tara kemm fadal Alisade fil-flixkun. Ser Jf}alsta tara I-livell ta’
likwidu ghall-flixkun ta’ sprej gdid ta’ 30 jew 60, izda mhux ghall- fIIXkun@{ prej gdid ta’ 120 peress
li I-livell ta” likwidu huwa aktar il-fug mill-fetha. \

o Alisade jigi fi flixkun kannella. Jekk ghandek bzonn tic¢ekkja kemm fadal zomm l-isprej ghall-

Sitt affarijiet importanti li ghandek tkun taf dwar Fisprej gha‘l-’h’mieher
imnieher wieqaf kontra dawl qawwi. B’hekk tkun ti ara il-livell minn gol-fetha.

o Meta tuza l-isprej ghall-imnieher ghall-ewwel d ser ikollok bzonn thawwdu bis-sahha
bl-ghatu fuqu ghal madwar 10 sekondi. Dan h inportanti peress li Alisade huwa suspensjoni
maghquda li ssir likwida meta thawwdu sew &a stampa b. Ser jisprejja biss meta jsir likwidu.

>
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o Il-buttuna li terhi l-isprej ghandha tinghafas sew sa gewwa, biex terhi l-isprej minn goz-
zennuna — ara stampa ¢.

o Jekk ghandek diffikulta biex taghfas il-buttuna b’subghajk il-kbir, tista’ tuza zewg idejn — ara

stampa d
X
&
N
S\.

i
o Meta ma tkunx ged tuzah, dejjem zomm Qhﬁ fuq 1-isprej ghall-imnieher. L-ghatu jzomm
it-trab il-barra, izomm il-pressjoni u jw?\q‘]af iz-zennuna milli tinstadd. Meta 1-ghatu jkun

f’postu il-buttuna li terhi 1-isprej ma X tista’ tinghafas bi zball.
. Qatt m’ghandek tuza labra jewﬁ; taqta’ biex tiftah iz-zennuna. Dan jaghmel hsara lill-
isprej ghall-imnieher 6\

Preparazzjoni ta’ l-isprej gr::'l@mieher biex tkun tista’ tuzah

X
Ghandek tipprepara l-i@j ghall-imnieher:
()
. qabel tuzah gaﬁl-ewwel darba
o jekk m’ghalaqtux bl-ghatu

Preparazzjoni ta’ I-isprej ghall-imnieher tghin tizgura li inti dejjem tichu d-doza kollha tal-medicina.

Segwi dawn il-passi:

1 Bl-ghatu f’postu, hawwad l-isprej ghall-imnieher bis-sahha ghal madwar 10 sekondi.

2 Nehhi I-ghatu billi taghfas sew il-gnub ta’ 1-ghatu b’subghajk il-kbir u s-saba’ I-werrej— ara
stampa e.
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3 Zomm l-isprej ghall-imnieher wieqaf, wara mejjel u pponta iz-zennuna l-boghod minnek.
4 Ghafas il-buttuna sew sa gewwa. Ghamel dan ta’ I-ingas 6 darbiet sakemm jinheles sprej fin
fl-arja — ara stampa f.

X,
>
o{\'l?"
&

L-isprej ghall-imnieher issa huwa lest ghall- uzu&

Uzu ta’ l-isprej ghall-imnieher \\
”@3;

1 Hawwad sew l-isprej ghall-im

2 Nehhi I-ghatu.

3 Omhot biex tnaddaf imnlfseﬁ\Nara mejjel rasek ftit I quddiem.

4, Poggi z-zennuna go wi#‘ﬂl imnifsejn — ara stampa g. Ipponta t-tarf taz-zennuna
kemmxejn il-barra, il od mill-parti tan-nofs ta’ mniehrek. Dan jghin iwassal il-medi¢ina
fil-parti t-tajba ta’ &Mek.

5 Wagqt li tiehu nié. gewwa minn go mniehrek, ghafas il-buttuna sew sa gewwa— ara

stampa h. &0

g/(-
X

Ve

Nehhi z-zennuna minn imnifsejk u hu nifs ’1 barra minn go halqgek.

Jekk id-doza tieghek hija zewg sprejjaturi f’kull imnifsejn irrepeti passi 4 sa 6.
Irrepeti passi 4 sa 7 biex tikkura I-imnifsejn I-iehor.

Erga poggi I-ghatu fuq I-isprej ghall-imnieher.

6
7
8
9
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Tindif ta’ I-isprej ghall-imnieher

Wara kull uzu:

1 Imsah iz-zennuna u 1-parti ta’ gewwa ta’ 1-ghatu b’karta assorbenti nadifa u xotta — ara stampi
iuj.

2 Tuzax ilma biex tnaddfu.

3 Qatt m’ghandek tuza labra jew Xi haga taqta’ fuq iz-zennuna. X,

4 Dejjem erga’ ghalaq il-flixkun bl-ghatu ladarba tlesti. '1’0
&

Jekk I-isprej ghall-imnieher jidher li mhux ged jahdem:
o Iccekkja li baqalek medicina. Hares lejn il-livell minn gol-fetha il-livell huwa baxx hafna
jista’ ma jkunx fadal bizzejjed biex l-isprej ghall-imnieher ja .

o Iccekkja 1-isprej ghall-imnieher ghall-hsara +
o Jekk tahseb li z-zennuna tista’ tkun imblokkata, tuzax jew xi haga taqta’ biex tiftahha.
o Ipprova irrisettja billi ssegwi I-istruzzjonijiet taht ‘Préparazzjoni ta’ I-isprej ghall-imnieher biex

tkun tista’ tuzah’. .
* Jekk jibga” ma jahdimx, jew jekk jipproduci @ta likwidu, hu 1-isprej ghall-imnieher lura 1-
ispizerija ghall-parir. &\
A\
>
RS
Y

*,
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