ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aqneursa 1 g granijiet ghal suspensjoni orali f’qartas

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull gartas fih 1 g levacetylleucine.

Eccipjenti b’effett maghruf

Kull gartas fih 642.2 mg isomalt u 0.153 mg propylene glycol.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Granuli ghal suspensjoni orali.

Granuli ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1. Indikazzjonijiet terapewtici

Agneursa huwa indikat ghall-kura ta’ manifestazzjonijiet newrologi¢i tal-marda ta’ NPC, flimkien ma’
miglustat, jew bhala monoterapija f’pazjenti fejn miglustat ma jkunx tollerat, f’adulti u tfal li
ghandhom minn 6 snin ’il fuq u li jiznu mill-inqas 20 kg.

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Adulti u popolazzjoni pedjatrika li ghandhom minn 6 snin il fuq u li jiznu mill-inqas 20 kg

Id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent f’kg skont it-Tabella 1. L-ikel u x-
xorb ghandhom jigu evitati 0.5 siegha gabel u saghtejn wara 1-ghoti (ara sezzjoni 5.2).

Tabella 1: Id-doza rakkomandata

II-piz tal-gisem tal- Doza ta’ filghodu Doza ta’ Doza ta’ filghaxija
pazjent waranofsinhar
20 sa 24 kg lg L-ebda doza lg

(qartas wiched) (qartas wiched)
25 sa 34 kg lg lg lg

(qartas wiched) (qartas wiched) (qgartas wiehed)
35 kg jew aktar 2g lg lg

(2 gratas) (qartas wiehed) (qartas wiehed)

Jekk ma tittehidx doza, din ghandha tinqabez, u d-doza li jmiss ghandbha tittiehed kif skedat.

Popolazzjoni pedjatrika b’eta ta’ inqas minn 6 snin jew li jiznu inqas minn 20 kg
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Is-sigurta u l-effikacja ta’ Aqneursa fit-tfal li ghandhom inqas minn 6 snin jew li jiznu inqas minn 20
kg ghadhom ma gewx determinati s’issa. Ma hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali ma’ xi likwidu

Il-kontenut ta’ qartas wiehed ghandu jitferra’ 40 mL (3 imgharef) ta’ ilma u jithawwad sakemm
jinxtered kompletament fit-tahlita. L-uzu ta’ likwidu jahraq mhuwiex rakkomandat. Is-suspensjoni
kollha ghandha tinxtorob immedjatament wara l-preparazzjoni (fi zmien 30 minuta). Jekk is-
suspensjoni ma tinxtorobx immedjatament, ghandha tithawwad mill-gdid qabel ma tittiched. Jista’
jibga’ ammont vizibbli ta’ suspensjoni residwa wara li tkun giet ikkunsmata s-suspensjoni; ma ghandu
jsir l-ebda tlahlih addizzjonali f’dan il-kaz.

I1-passi kollha ghandhom jigu ripetuti jekk ikun mehtieg it-tieni qartas.

Amministrazzjoni permezz ta’ tubu gastrostomiku

Aqneursa jista’ jinghata permezz ta’ tubu gastrostomiku (dags Franc¢iz ta’ 18 jew akbar). Il-kontenut
ta’ qartas wiehed ghandu jitbattal f’kontenitur b’40 mL ta’ ilma u jithallat sakemm il-granuli kollha
jinxterdu fit-tahlita. Wara, is-suspensjoni ghandha tingibed f’siringa bil-ponta tal-kateter. I1-kontenut
tas-siringa jinghata fit-tubu gastrostomiku billi tigi applikata pressjoni stabbli. Wara, is-siringa tad-
dozagg terga’ timtela bl-ilma u t-tubu jitlahlah b’mill-inqas 20 mL ta’ ilma. Is-suspensjoni ghandha
tintuza immedjatament (fi Zzmien 30 minuta).

Ara sezzjoni 6.6 “Aktar informazzjoni dwar l-ghoti permezz ta’ tubu gastrostomiku”.

4.3. Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Anafilassi u reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva

Ghalkemm l-ebda pazjent ma kellu anafilassi jew reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva matul I-istudji
klini¢i, anafilassi u reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢éessiva jistghu jsehhu wara l-ghoti ta’
levacetylleucine. It-twaqqif immedjat ta’ Aqneursa u I-kura ta’ emergenza mehtieg huma mehtiega
jekk isehhu reazzjonijiet bhal dawn.

Ecc¢ipjenti

Kull qartas fih 642.2 mg isomalt. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-fruttozju ma
ghandhomx jiehdu dan il-prodott medic¢inali.

Dan il-prodott medi¢inali fih 0.153 mg propylene glycol f’kull gartas.
4.5. Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq 1-ebda studju ta’ interazzjoni.

Interazzjonijiet ma’ levacetylleucine

Giet identifikata interazzjoni ta’ levacetylleucine (N-acetyl-L-leucine) ma’ N-acetyl-DL-leucine u N-
acetyl-D-leucine fi studji farmakologi¢i li jindikaw li N-acetyl-D-leucine tista’ tikkompeti ma’
levacetylleucine ghall-assorbiment mit-trasportaturi monokarbossilati. L-uzu konkomitanti ta’
levacetylleucine ma’ N-acetyl-DL-leucine u N-acetyl-D-leucine ghandu jigi evitat.



Interazzjonijiet ma’ substrati ta’ trasportaturi P-gp, BCRP jew BSEP

Levacetylleucine jista’ jkun inibitur ta’ P-glikoproteina (P-gp), proteina rezistenti ghall-kancer tas-
sider (BCRP) jew pompa tal-esportazzjoni tal-melh biljari (BSEP) (ara sezzjoni 5.2). Ir-rilevanza
ghall-bnedmin hija inc¢erta. Ma tistax tigi eskluza interazzjoni potenzjali ta’ levacetylleucine ma’
prodotti medicinali ohra li huma substrati ta’ P-gp (ez. digoxin, dabigatran, loperamide, irinotecan,
doxorubicin, vinblastine, paclitaxel, fexofenadine, seliciclib, quinidine, talinolol), BCRP (ez.
sulfasalazine, rosuvastatin) jew BSEP.

Wiehed ghandu joqghod attent meta levacetylleucine jinghata flimkien ma’ substrati ta’ BSEP.
L-effett inibitorju potenzjali ta’ levacetylleucine fuq multidrug and toxin extrusion proteins (MATE)
mhuwiex maghruf; ghalhekk, hija rrakkomandata kawtela meta levacetylleucine jinghata flimkien ma’
substrati ta’ trasportaturi ta’ MATE.

4.6. Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar l-uzu ta’ levacetylleucine f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew tossicita
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Aqgneursa mhuwiex rakkomandat waqt it-tqala u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal li ma jkunux qeghdin
juzaw kontracettivi.

Treddigh

Mhux maghruf jekk levacetylleucine jew metaboliti ta’ levacetylleucine jigux eliminati fil-halib tas-
sider tal-bniedem. Riskju ghat-trabi tat-twelid u ghat-trabi ma jistax jigi eskluz.

Ghandha tittiched dec¢izjoni dwar jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafXx it-terapija
b’Aqgneursa, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju tal-kura ghall-
mara.

Fertilita

Ma hemm I-ebda data tal-bniedem disponibbli dwar I-effett ta’ levacetylleucine fuq il-fertilita. Studji
fuq l-annimali ma jindikaw l-ebda effett ta’ levacetylleucine fuq il-fertilitd maskili jew femminili (ara
sezzjoni 5.3).

4.7. Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Aqgneursa m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8. Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjoni avversa komuni, bi frekwenza ta’ 1.2%, hija gass fl-istonku.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi osservati matul l-istudju kliniku inkro¢jat ikkontrollat bi placebo b’mod
irregolari u l-istudju open-label, rater-blinded, inkluza 1-fazi ta’ estensjoni, f’pazjenti b’marda ta’ NPC
huma bbazati fuq total ta’ 84 pazjent b’tul medjan tal-kura ta’ 86 jum.



Fi hdan is-sistema tal-klassijiet tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-kategoriji ta’
frekwenza li gejjin: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa <
1/100), rari (> 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000), mhux maghrufa (ma tistax tigi stmata
mid-data disponibbli).

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi ’pazjenti NPC ikkurati b’levacetylleucine

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Frekwenza | Reazzjoni avversa

Disturb gastrointestinali Komuni Gass fl-istonku

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9. Doza eccessiva

F’kaz ta’ doza ecéessiva, hija rrakkomandata kura sintomatika.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1. Proprjetajiet farmakodinamici
Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ohrajn tas-sistema nervuza, Kodi¢i ATC: NO7XX27.

Effetti farmakodinamici

Aqgneursa fih levacetylleucine li jimmira lejn processi sottostanti ta’ disfunzjoni newrologika. Studji
mhux klini¢i wrew li levacetylleucine jikkoregi I-metabolizmu tal-energija, inkluz it-titjib tal-
produzzjoni tat-trifosfat tal-adenosina.

Effikac¢ja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ levacetylleucine ghall-kura tal-marda ta’ NPC gew studjati fi studju
inkroc¢jat randomised, double-blind, ikkontrollat bi placebo, fuq zewg perjodi li evalwa l-effikacja ta’
levacetylleucine f’pazjenti b’marda ta’ NPC. Biex ikunu eligibbli ghall-istudju, il-pazjenti kellhom
ikollhom 4 snin jew aktar b’dijanjozi kkonfermata tal-NPC, puntegg ta’ SARA fil-linja bazi ta’ 7 sa 34
punt, u ma réevew l-ebda terapija investigattiva ohra; il-pazjenti thallew jir¢ievu kura b’miglustat.

Il-pazjenti kienu randomised fi proporzjon ta’ 1:1 biex jiréievu jew levacetylleucine jew placebo ghal
12-il gimgha fil-Perjodu I. Fil-Perjodu II, il-pazjenti qalbu (jew levacetylleucine jew placebo) ghal 12-
il gimgha. Pazjenti li ghandhom > 13-il sena r¢evew 4 g/jum (bhala doza ta’ 2 g filghodu, dozata’ 1 g
waranofsinhar u doza ta’ 1 g filghaxija). Id-doza ta’ levacetylleucine fi tfal taht it-13-il sena kienet
ibbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent (ara sezzjoni 4.2).

Total ta’ 60 pazjent kienu randomised u gew ikkurati, u 59 (98 %) temmew iz-zewg perjodi ta’ kura bi
levacetylleucine u placebo.

Mis-60 pazjent li kienu randomised (37 adult u 23 pazjent pedjatriku), 27 kienu nisa u 33 kienu rgiel.
L-eta medjana fil-bidu tal-kura kienet ta’ 25 sena (medda: 5 sa 67 sena). 90 % tal-pazjenti kienu
Bojod, 3% Asjati¢i u 7% Ohrajn. B’kollox, 51 (85 %) pazjent ircevew kura b’miglustat qabel ma
kienu randomised u matul l-istudju.



I1-kejl tal-punt ahhari primarju kien il-kejl ta’ sinjali newrologic¢i, sintomi u funzjonament kif imkejjel
mill-Iskala ghall-Valutazzjoni u 1-Klassifikazzjoni ta’ Atassja (SARA).

Il-valutazzjoni ta’ SARA twettqet fil-linja bazi u mbaghad giet ivvalutata fi tmiem il-Perjodu I (il-
Gimgha 12) u fi tmiem il-Perjodu II (il-Gimgha 24). Il-kura b’levacetylleucine uriet differenza
statistikament sinifikanti favur levacetylleucine meta mqabbla ma’ placebo fuq SARA (Tabella 3).

Tabella 3. Sommarju tar-rizultati tal-effikacja tal-iskala ghall-valutazzjoni u I-klassifikazzjoni
ta’ Atassja (SARA)*

Effett/Varjabbli Differenza
1 o *k

medja (SD) Stima (SE) 95 % CI valur p
Valur tal-linja bazi -- 0.95 (0.04) (0.86, 1.04) <0.001
Effett tal-kura (levacetylleucine meta
mqabbel ma’ placebo) - -1.28 (0.31) | (-1.91,-0.65) | <0.001
Bidla totali ta’ levacetylleucine meta
mqabbel mal-linja bazi -1.97(2.43) - h -
Bldla.tc?tah t.a. Placebo meta mqgabbel 20.60 (2.39) _ B _
mal-linja bazi

CI = intervall ta’ kunfidenza; SD = devjazzjoni standard; SE = zball standard.

* [1-bidla mil-linja bazi giet ivvalutata fi tmiem il-Perjodu 1 (il-Gimgha 12) u fi tmiem il-Perjodu 2 (il-Gimgha
24).

** Valur-p fuq zewg nahat

It-30 pazjent li r¢evew placebo fil-Perjodu I ma kellhom 1-ebda bidla sinifikanti fil-puntegg medju ta’
SARA ta’ -0.60 meta mgabbel ma’ dawk fuq levacetylleucine, li kellhom bidla sostanzjali ta’ -1.93. It-
30 pazjent li jifdal li réevew levacetylleucine fil-Perjodu I segwit minn placebo fil-Perjodu 11
esperjenzaw deterjorament sinifikanti tas-sintomi fuq il-placebo, li effettivament serva bhala
procedura ta’ tnehhija minn levacetylleucine (differenza fil-puntegg medju ta’ SARA bejn it-tmiem
tal-Perjodu I [il-Gimgha 12] u t-tmiem tal-Perjodu II [il-Gimgha 24] ta’ +1.55), li jirrifletti
deterjorament fis-sinjali u s-sintomi newrologic¢i meta twaqqfet il-kura b’levacetylleucine
(Illustrazzjoni 1).

B’kollox, 9 pazjenti (15 %) ma kinux fuq miglustat qabel ma kienu randomised u matul l-istudju.
F’dawn il-pazjenti, kien hemm ukoll bidla fil-puntegg medju ta’ SARA fuq levacetylleucine ta’ -2.06.



- levacetylleucine ghal placebo i placebo ghal levacetylleucine
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Illustrazzjoni 1. Punteggi totali ta’> SARA tal-pazjent individwali fil-linja bazi, fi tmiem il-
Perjodu I, u fi tmiem il-Perjodu II

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’levacetylleucine f"wiehed jew iktar subsettijiet tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura tal-marda ta’
NPC (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2. Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara I-ghoti orali, levacetylleucine jigi assorbit malajr. Il-hin medjan sal-kon¢entrazzjoni massima
(Cinax), tmax, huwa ta’ siegha (li jvarja minn 0.5 sa 2.5 sighat). Is-Cpnax medju, normalizzat skont id-doza
(ghal kull gramma ta’ levacetylleucine) u l-erja taht il-kurva mill-hin 0 sa 24 siegha (AUCo.24sighat)
kienu 4 mecg/mL/g u 9 h*mcg/mL/g. I1-bijodisponibilita orali assoluta mhix maghrufa.

Ma sar l-ebda studju dwar l-effett tal-ikel fuq l-assorbiment.

Distribuzzjoni

Il-volum medju (devjazzjoni standard [SD]) tad-distribuzzjoni fi stat fiss (V) kien ta’ 253 (125) L.
Levacetylleucine jittiehed minn trasportaturi monokarbossili¢i espressi kullimkien, u b’hekk iwassal
levacetylleucine lit-tessuti kollha inkluza s-sistema nervuza ¢entrali.

Eliminazzjoni

It-tnehhija medja (SD) hija 139 (59) L/siegha. Il-half life stmata hija ta’ madwar siegha (1). L-ebda
akkumulazzjoni jew akkumulazzjoni zghira biss giet osservata wara l-ghoti ripetut.



Karatteristi¢i fi gruppi specifici ta’ suggetti jew pazjenti

Ma kien hemm I-ebda differenza klinikament sinifikanti fil-PK ta’ levacetylleucine abbazi tal-eta
(medda: 6-67 sena), sess, razza/etnic¢ita jew piz tal-gisem (medda: 20.5-98.4 kg).

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied
L-effett ta’ indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied fuq il-PK ta’ levacetylleucine ma giex studjat.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra

Studji in vitro wrew li levacetylleucine, f’konéentrazzjonijiet terapewtici, ma jinibixxix b’mod
sinifikanti l-attivita enzimatika ta’ isoformi ta¢-citokromu P450 (CYP450). Levacetylleucine
m’ghandux potenzjal ta’ induzzjoni lejn 1-enzimi CYP450.

In vitro, levacetylleucine inibixxa t-trasportaturi tal-efflux P-glycoproteina (P-gp), proteina rezistenti
ghall-kancer tas-sider (BCRP) jew pompa tal-esportazzjoni tal-melh biljari (BSEP) (ara sezzjoni 4.5).

Levacetylleucine huwa substrat u inibitur in vitro tat-trasportatur anijonju organiku (OAT)1 u OATS3.
Il-probabbilta ta’ interazzjonijiet ta’ medicini klinikament sinifikanti hija kkunsidrata baxxa.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti u effett tossiku fuq il-geni ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Ma deher 1-ebda effett fuq il-fertilita fil-firien f"dozi sa 1 000 mg/kg/jum (esponiment tal-bniedem
minn 1.5 sa 2.3 darbiet). Fi studji dwar l-izvilupp embrijofetali, levacetylleucine ma kkagunax effetti
avversi fuq l-izvilupp f’dozi sa 1 000 mg/kg/jum fil-firien (2.0 darbiet l-esponiment tal-bniedem). Fil-
fniek, gew osservati malformazzjonijiet esterni u skeletric¢i 1 250 mg/kg/jum (7.1 darbiet tal-
esponiment tal-bniedem) b’livell ta’ ebda effett avvers osservat ta’ 675 mg/kg/jum (4.9 darbiet tal-
esponiment tal-bniedem). Ma gie osservat I-ebda effett avvers fi studju ta’ zvilupp ta’ qabel u ta’ wara
t-twelid fil-firien f’dozi sa 1 000 mg/kg/jum.

Riskju ta’ kanc¢er

Ma twettaq l-ebda studju dwar ir-riskju ta’ kancer. Ir-riskju ta’ kanc¢er mhuwiex maghruf.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1. Lista ta’ eccipjenti

Isomalt (E953)

Hypromellose

Toghma ta’ frawli (fih propylene glycol (E1520))

6.2. Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

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

6.4. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn kundizzjonijiet ta’ hazna spe¢jali.
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6.5. In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Aqneursa huwa fornut fi qratas paper-backed tal-aluminju/polietilen b’doza wahda.

Dagsijiet tal-pakkett:

. 28 gartas b’doza wahda
o pakkett multiplu li fih 112-il qartas (4 pakketti ta’ 28) ta’ doza wahda

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
6.6. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

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

Id-dehra ta’ Agneursa wara r-rikostituzzjoni hija suspensjoni fl-ilma, fluwida, omogenja, bajda,
imdardra b’ partikoli fini minghajr agglomerazzjoni.

Aktar informazzjoni dwar I-ghoti permezz ta’ tubu gastrostomiku (dags Franc¢iz ta’ 18 jew akbar)

o It-tmigh enterali ghandu jitwaqqaf jekk il-pazjent ikun fuq tmigh kontinwu.
o Mill-ingas 20 mL ta’ ilma ghandu jingibed f’siringa bil-ponta tal-kateter u t-tubu ghandu jigi
mlahlah biex jigu evitati interazzjonijiet bejn it-tmigh fl-imsaren u Agneursa.

. Is-suspensjoni shiha bid-doza mehtiega ppreparata skont is-sezzjoni 4.2 ghandha tingibed fis-
siringa bil-ponta tal-kateter.
o Is-suspensjoni ghandha tinghata fit-tubu gastrostomiku immedjatament (fi Zzmien 30 minuta)

billi tigi applikata pressjoni stabbli.

o Is-siringa bil-ponta tal-kateter ghandha timtela mill-gdid b’mill-inqas 20 mL ta’ ilma u t-tubu
jigi mlahlah.

. It-tmigh jista’ jerga’ jinbeda meta jkun xieraq.

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

IntraBio Ireland Ltd

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

Ireland

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1928/001
EU/1/25/1928/002

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

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

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 31-42

6604 LV Wijchen
L-Olanda

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
France

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm Il-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

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

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

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

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

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

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

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

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

KARTUNA li fiha 28 qartas

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aqneursa 1 g granuli ghal suspensjoni orali f’qartas
levacetylleucine

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

Kull qartas fih 1 g levacetylleucine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih isomalt u propylene glycol. Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

granuli ghal suspensjoni orali
28 qartas

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

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

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

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

EU/1/25/1928/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aqneursa

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA TAL-PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA BLU)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aqneursa 1 g granuli ghal suspensjoni orali f’qartas
levacetylleucine

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

Kull qartas fih 1 g levacetylleucine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih isomalt u propylene glycol. Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

granuli ghal suspensjoni orali
Pakkett multiplu: 112-il qartas (4 pakketti ta’ 28)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

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

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

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

EU/1/25/1928/002 112-il qartas (4 pakketti ta’ 28)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aqgneursa

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA
CELESTI)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aqneursa 1 g granuli ghal suspensjoni orali f’qartas
levacetylleucine

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull gartas fih 1 g levacetylleucine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih isomalt u propylene glycol. Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

granuli ghal suspensjoni orali
28 qartas. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

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

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

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

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aqgneursa

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

QARTAS

‘ 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aqneursa 1 g granuli ghal suspensjoni orali f’qartas
levacetylleucine

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

Kull qartas fih 1 g levacetylleucine.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih isomalt u propylene glycol. Ara I-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

granuli ghal suspensjoni orali
lg

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

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

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11.

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

IntraBio Ireland Ltd
10 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

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

NUMRU TAL-LOTT

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Aqneursa 1 g granuli ghal suspensjoni orali f’qartas
levacetylleucine

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

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

o Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Aqgneursa u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Aqneursa
Kif ghandek tiehu Agneursa

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Agneursa

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN N

1. X’inhu Agneursa u ghalxiex jintuza
Aqneursa fih is-sustanza attiva levacetylleucine, amino acid modifikat.

Aqneursa jintuza f’adulti u fi tfal minn 6 snin ’il fuq u li jiznu mill-inqas 20 kg ghall-kura ta’
sintomi newrologi¢i tal-marda ta’ NPC

e flimkien ma’ miglustat: medicina ohra tal-marda ta’ NPC, jew

e wahdu jekk il-miglustat ma jigix ittollerat.

F’pazjenti b’din il-marda ereditarja, bidliet spe¢ifici f’¢erti geni jfixklu 1-funzjoni tal-lizozomi (boroz
zghar fic-celloli tal-gisem li jiddigerixxu molekuli kbar, bhal xahmijiet). It-tfixkil jikkawza zieda fl-
ammont ta’ lipidi, kolesterol u xahmijiet ohra mahzuna fi¢-celloli, li 1-gisem ma jistax ikisser. Dan
iwassal ghal telf progressiv ta¢-celloli tan-nervituri b’sintomi li jinkludu problemi ta’ koordinazzjoni
tal-moviment, kliem ma’ jifthiemx, diffikulta biex wiehed jibla’ u roghda inkontrollabbli.
Levacetylleucine itejjeb il-funzjoni tal-lizozomi, u b’hekk inaqqas l-ammont ta’ xahmijiet u kolesterol
fic-celloli.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Agneursa

Tihux Aqneursa
. Jekk inti allergiku ghal levacetylleucine jew xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

severi. Waqqaf it-tehid ta’ Aqneursa u kellem lit-tabib minnufih jekk ikollok reazzjonijiet allergici
wara li tichu Aqneursa. Is-sintomi jistghu jinkludu:

o diffikultajiet biex tiehu n-nifs

o nefha fil-wic¢, fix-xufftejn, fil-grizmejn jew fl-ilsien

o raxx bil-hakk fuq parti wahda tal-gisem jew fuq il-gisem kollu
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Medicini ohra u Agneursa
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

Aqneursa jista’ jaffettwa kif jahdmu medic¢ini ohra jew jista’ jaghmel l-effetti sekondarji taghhom
aktar probabbli. B’mod partikolari, ghid lit-tabib tieghek spe¢jalment jekk tiehu xi wahda mill-
medicini li gejjin:

digoxin: ghall-kura ta’ dghufija tal-qalb u tahbit irregolari tal-qalb

dabigatran: biex jinibixxi l-koagulazzjoni

loperamide: ghall-kura tad-dijarea

irinotecan, doxorubicin, vinblastine, paclitaxel, seliciclib: ghall-kura tal-kanc¢er
fexofenadine: ghall-kura ta’ sintomi ta’ allergija

quinidine: ghall-kura ta’ disturbi fir-ritmu tal-qalb

talinolol: biex titnaqqgas il-pressjoni tad-demm

sulfasalazine: ghall-kura ta’ inffammazzjoni severa tal-imsaren u rewmatika tal-gogi
rosuvastatin: biex jitbaxxew il-livelli gholjin ta’ kolesterol

Medic¢ini ohra jistghu jaffettwaw kif jahdem Aqneursa. B’'mod partikolari, ghid lit-tabib tieghek jekk
ged tiehu I-medi¢ini li gejjin:
. N-acetyl-L-leucine, N-acetyl-D-leucine: biex jikkura vertigo akut

Tfal u adolexxenti
Aqgneursa mhuwiex rakkomandat ghal tfal li jkollhom inqas minn 6 snin jew li jiznu inqas minn 20 kg.

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

. Tqala
Agneursa mhuwiex rakkomandat matul it-tqala.

. Nisa li jistghu johorgu tqal
Nisa li jista’ jkollhom tarbija huma rrakkomandati li juzaw kontrac¢ezzjoni effettiva wagqt il-kura
b’Aqneursa.

. Treddigh
Mhux maghruf jekk levacetylleucine jghaddix fil-halib tas-sider. Din il-medi¢ina tista’ taghmel
hsara lit-tarbija tieghek li tkun ged tigi mredda’.
Jekk ged tredda’, int u t-tabib tieghek ghandkom tiddec¢iedu jekk tkomplix tredda’ jew terapija
b’Aqgneursa. Dan sejjer jikkunsidra I-beneficcji tat-treddigh ghat-tarbija u 1-beneficéji ta’
Agneursa ghall-omm li tkun ged tredda’.

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

Aqneursa fih isomalt u propylene glycol
Kull qartas fih 642.2 mg isomalt. Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor,
ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Din il-medic¢ina fiha 0.153 mg propylene glycol f’kull qartas.
3. Kif ghandek tichu Aqneursa
Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. [¢¢ekkja mat-

tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk m’intix Cert.
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Id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent f’kilogrammi u tittieched kif gej:

1l-piz tal-gisem tal- Doza ta’ filghodu Doza t.a’ Doza ta’ filghaxija
pazjent waranofsinhar
20 sa 24 kg qartas wiehed L-ebda doza qartas wiehed
25 sa 34 kg gartas wiehed gartas wiehed qartas wiehed
35 kg jew aktar 2 qratas qartas wiched qartas wiched

Metodu ta’ kif ghandu jintuza
Evita l-ikel u x-xorb 30 minuta gabel u saghtejn wara 1-ghoti.

o Uzu orali ma’ xi likwidu

- Ferra’ l-kontenut ta’ qartas wiehed 40 mL (3 mgharef) ta’ ilma. Hawwad sakemm ikun
imhallat kompletament. Tuzax likwidu jahraq.

- Ixrob it-tahlita kollha immedjatament wara l-preparazzjoni (fi zmien 30 minuta).

- Jekk il-medi¢ina ma tittehidx fi zmien 30 minuta mill-preparazzjoni, erga’ hawwadha
gabel tixrobha.

- Jista’ jibga’ ammont zghir ta’ tahlita wara x-xorb; l-ebda tlahlih addizzjonali m’ghandu
jsir f°dan il-kaz.

- Irrepeti 1-passi kollha jekk tkun mehtiega t-tieni qartas.

. UZzu permezz ta’ tubu gastrostomiku

Aqneursa jista’ jinghata wkoll permezz ta’ tubu mill-addome fl-istonku (daqs Franc¢iz ta’ 18 jew

akbar):

- Wagqqaf it-tmigh permezz ta’ tubu (jekk ikun fuq tmigh kontinwu).

- Igbed tal-inqas 20 mL ta’ ilma f’siringa bil-ponta tal-kateter u lahlah it-tubu biex tevita I-
interazzjonijiet bejn l-ikel u Agneurasa.

- Battal il-kontenut ta’ qratas wiehed 40 mL ta’ ilma.

- Hallat sakemm il-granuli kollha jigu distribwiti b>’mod ugwali fil-likwidu.

- Igbed it-tahlita kollha fis-siringa bil-ponta tal-kateter.

- Aghti t-tahlita fit-tubu gastrostomiku immedjatament (fi Zzmien 30 minuta) billi tigi
applikata pressjoni stabbli. Tahzinx it-tahlita ghal uzu aktar tard.

- Irrepeti 1-passi elenkati hawn fuq billi tibda billi tbattal il-qartas jekk ikun mehtieg qartas
iehor.

- Erga’ imla s-siringa bil-ponta tal-kateter b’mill-inqas 20 mL ta’ ilma u lahlah it-tubu
gastrostomiku.

- Erga’ ibda t-tmigh meta jkun xieragq.

Jekk tiehu Aqneursa aktar milli suppost

Informa lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk dan isehh.

Il-kura sintomatika hija rakkomandata.

Jekk tinsa tiehu Aqneursa

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu. Kompli bid-doza 1i jmiss
kif skedat.

Jekk tieqaf tiehu Aqneursa
Twaqqafx il-kura minghajr l-approvazzjoni tat-tabib tieghek.

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

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

L-effetti sekondarji jistghu jsehhu bil-frekwenza 1i gejja:

Komuni, jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
o rih (gass fl-istonku)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Aqneursa

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-qartas, il-kartuna u/jew it-tikketta
wara JIS. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Din il-medic¢ina m’ghandhiex bzonn kondizzjonijiet specjali ta' kif jinhazen.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Agneursa
. Is-sustanza attiva hija levacetylleucine. Qartas wieched ta’ doza wahda fiha 1 g levacetylleucine.

. L-eccipjenti I-ohra huma isomalt (E953), hypromellose, toghma ta’ frawli (fih propylene glycol
(E1520)). Ara sezzjoni 2 “Aqneursa fih isomalt u propylene glycol”.

Kif jidher Agneursa u l-kontenut tal-pakkett
Il-granuli ta” Agneursa ghal suspensjoni orali huma granuli ta’ lewn abjad ghal abjad fl-isfar,

b’toghma ta’ frawli.

Aqneursa huwa fornut fi gratas tal-aluminju/polietilen b’doza wahda b’dahar tal-karta u jigi ppakkjat
f’kartuna.

Dagsijiet tal-pakkett:

. 28 gartas b’doza wahda
o Pakkett multiplu li fih 112-il qartas (4 pakketti ta’ 28) ta’ doza wahda

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
IntraBio Ireland Ltd

10 Earlsfort Terrace
Dublin 2
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Ireland

Manifattur

Sciensus International B.V.
Bijsterhuizen 31-42

6604 LV Wijchen
L-Olanda

Patheon France

40 Boulevard De Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
France

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £

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