ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiehed man-nifs, kapsuli iebsa

Kull kapsula fiha 150 mkg indacaterol (bhala acetate) u 80 mkg mometasone furoate.

Kull doza mehuda (id-doza li thalli 1-bokkin tal-inhaler) fiha 125 mkg indacaterol (bhala acetate) u
62.5 mkg mometasone furoate.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittieched man-nifs, kapsuli iebsa

Kull kapsula fiha 150 mkg indacaterol (bhala acetate) u 160 mkg mometasone furoate.

Kull doza mehuda (id-doza li thalli 1-bokkin tal-inhaler) fiha 125 mkg indacaterol (bhala acetate) u
127.5 mkg mometasone furoate.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

Kull kapsula fiha 150 mkg indacaterol (bhala acetate) u 320 mkg mometasone furoate.

Kull doza mehuda (id-doza li thalli 1-bokkin tal-inhaler) fiha 125 mkg indacaterol (bhala acetate) u
260 mkg mometasone furoate.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull kapsula fiha madwar 24 mg lattosju (bhala monoidrat).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa (trab li jittiched man-nifs).

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiehed man-nifs, kapsuli iebsa

kapsulA trasparenti fiha trab abjad, bil-kodici tal-prodott “IM150-80 stampat bil-blu fuq strixxa
wahda blu fuq il-gafas u bil-logo tal-prodott stampat bil-blu u mdawwar b’zewg strixxi blu fuq it-tapp.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittieched man-nifs, kapsuli iebsa

Kapsula trasparenti fiha trab abjad, bil-kodic¢i tal-prodott “IM150-160 stampat bil-griz fuq il-gafas u
bil-logo tal-prodott stampat bil-griz fuq it-tapp.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

Kapsula trasparenti fiha trab abjad, bil-kodi¢i tal-prodott “IM150-320” stampat bl-iswed fuq zewg
strixxi suwed fuq il-gafas u bil-logo tal-prodott stampat bl-iswed u mdawwar b’zewg strixxi suwed fug
it-tapp.



4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewti¢i

Bemrist Breezhaler hu indikat bhala trattament ta’ manutenzjoni tal-azma f’adulti u adolexxenti minn
12-il sena ’l fuq mhux ikkontrollati kif jixraq b’kortikosterojdi mehudin man-nifs u agonisti beta,-
adrenergici b’azzjoni immedjata mehudin man-nifs.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Adulti u adolexxenti minn 12-il sena 'l fug
Id-doza rrakkomandata hija ta” kapsula wahda kuljum fejn il-kontenut jittieched man-nifs.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw il-gawwa li fiha d-doza xierqa ta’ mometasone furoate skont kemm hi
gravi I-marda taghhom u ghandhom ikunu evalwati mill-gdid u ta’ spiss minn professjonist tal-kura
tas-sahha.

L-oghla doza rrakkomandata hi ta’ 125 mkg/260 mkg darba kuljum.

It-trattament ghandu jittiehed kuljum fl-istess hin tal-gurnata. Jista’ jittiched irrispettivament mill-hin
tal-gurnata. Jekk tinqabez xi doza, din ghandha tittiched kemm jista’ jkun malajr. Il-pazjenti
ghandhom ikunu mgharrfa biex ma jihdux aktar minn doza wahda kuljum.

Popolazzjonijiet specjali
Popolazzjoni anzjana
Mhux mehtieg aggustament tad-doza f’pazjenti anzjani (minn 65 sena ’1 fuq) (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
Mhux mehtieg aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhux mehtieg aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied bejn hafif u moderat. Ma
tezisti 1-ebda informazzjoni dwar l-uzu tal-prodott medicinali f’pazjenti b’indeboliment epatiku gravi,
ghaldagstant ghandu jintuza f'dawn il-pazjenti biss jekk il-benefi¢cju mistenni jizboq ir-riskju
potenzjali (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
ll-pozologija f’pazjenti minn 12-il sena ’1 fuq hija l-istess pozologija bhal dik tal-adulti.

Is-sigurta u l-effikacja f’pazjenti pedjatrici taht it-12-il sena ma gewx determinati s’issa. M hemm 1-
ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Biex jittieched man-nifs biss. Il-kapsuli m’ghandhomx jinbelghu.

Il-kapsuli ghandhom jittiehdu billi jintuza l-inhaler ipprovdut (ara sezzjoni 6.6) ma’ kull ricetta gdida.
Il-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa dwar kif juzaw il-prodott medicinali tajjeb. Wiehed ghandu
jistagsi lil dawk il-pazjenti li ma jkollhomx titjib fit-tehid tan-nifs humiex qed jibilghu I-prodott

medicinali minflok jehduh man-nifs.

Il-kapsuli ghandhom jinhargu biss mill-folja minnufih qabel ma jintuzaw.



Wara li I-medicina tittiched man-nifs, il-pazjenti ghandhom ilahalhu halghom bl-ilma minghajr ma
jibilghuh (ara sezzjonijiet 4.4 u 6.6).

Ghal istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-marda tmur ghall-aghar

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jintuza ghat-trattament ta’ sintomi gravi tal-azma, inkluz
episodji gravi ta’ spazmi fil-bronki, li jkunu jehtiegu bronkodilatatur b’azzjoni immedjata. Jekk jinhass
il-bzonn li jizdiedu 1-bronkodilataturi b’azzjoni immedjata sabiex il-pazjenti jistrichu mis-sintomi jkun
ifisser li s-sitwazzjoni marret ghall-aghar u jehtieg intervent minn tabib.

Il-pazjenti m’ghandhomx iwaqqfu t-trattament minghajr is-supervizjoni tat-tabib minhabba li s-
sintomi jistghu jergghu jfeggu wara li dan jitwaqqaf.

Huwa rrakkomandat li t-trattament b’dan il-prodott medicinali m’ghandux jitwaqqaf f’daqqa. Jekk il-
pazjenti ged isibu t-trattament ineffettiv, dawn ghandhom jibqghu ghaddejjin bit-trattament u
ghandhom ifittxu ghajnuna medika. Zieda fl-uzu ta’ bronkodilataturi analgezi¢i tindika 1i 1-kundizzjoni
ezistenti sejra ghall-aghar u jenhtieg li ssir evalwazzjoni mill-gdid tat-terapija. Jekk is-sintomi tal-
azma jibqghu jmorru ghall-aghar f"daqqa wahda jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja u I-pazjent
ghandha ssirlu evalwazzjoni medika urgenti.

Sensittivita ec¢essiva

Kienu osservati reazzjonijiet immedjati ta’ sensittivita eccessiva wara li nghata dan il-prodott
medicinali. Jekk ikun hemm sinjali li jissuggerixxu reazzjonijiet allergici, b’mod partikulari
angjoedima (inkluz diffikultajiet biex tichu n-nifs jew biex tibla’, nefha tal-ilsien, tax-xufftejn u tal-
wice), urtikarja jew raxx fil-gilda, it-trattament ghandu jitwaqqaf minnufih u ghandha tinbeda terapija
alternattiva.

Spazmi paradossali tal-bronki

L-istess kif jigri f’kaz ta’ terapija ohra li tittiched man-nifs, I-ghoti ta’ dan il-prodott medicinali jista’
jwassal ghal spazmi paradossali tal-bronki, li jafu jkunu ta’ theddida ghall-hajja. F’kaz li jsehh dan, it-
trattament ghandu jitwaqqaf minnufih u tinbeda terapija alternattiva.

Effetti kardjovaskulari tal-agonisti beta

Bhal kull prodott medicinali iehor li fih agonisti betaz-adrenergici, dan il-prodott medicinali jista’
jwassal ghal effett kardjovaskulari sinifikanti klinikament f’uhud mill-pazjenti, kif imkejjel b’zieda fir-
rata tal-polz, fil-pressjoni tad-demm u/jew fis-sintomi. F’kaz li jkun hemm dawn I-effetti, jista’ jkun
hemm il-bzonn i jitwaqqaf it-trattament.

Dan il-prodott medicinali ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’disturbi kardjovaskulari (mard tal-
arterja koronarja, infart mijokardijaku akut, arritimiji kardijaci, pressjoni gholja), disturbi konvulsivi
jew tirotossikozi, u f’pazjeti li jirrispondu b’mod mhux tas-soltu ghall-agonisti beta,-adrenergici.



Pazjenti b’mard tal-qalb iskemiku instabbli, bi storja ta’ infart mijokardijaku fl-ahhar 12-il xahar,
b’insuffi¢jenza tal-ventrikolu tax-xellug klassi I11/1V skont in-New York Heart Association (NYHA),
arritimiija, pressjoni gholja mhux ikkontrollata, mard ¢elebrovaskulari jew bi storja tas-sindrom tal-
QT twil u pazjenti li ged jigu ttrattati bi prodotti medic¢inali maghrufin li jtawlu 1-QTc kienu eskluzi
mill-istudji waqt il-programm tal-izvilupp kliniku ta’ indacaterol/mometasone furoate. Ghaldagstant
ir-rizultati dwar is-sigurta f’”dawn il-popolazzjonijiet mhumiex maghrufin.

(ECG), bhalma huma l-i¢cattjar tal-mewga T, it-titwil tal-intervall tal-QT u d-depressjoni tas-segment
ST, l-effett kliniku ta’ dawn l-osservazzjonijiet mhuwiex maghruf.

L-agonisti beta-adrenergici b’azzjoni fit-tul (LABA) jew prodotti kkombinati li fihom LABA bhal
Bemrist Breezhaler ghandhom ghaldagstant jintuzaw b’kawtela f’pazjenti b’titwil maghruf jew
issuspettat tal-intervall tal-QT jew li ged jinghataw trattament bi prodotti medic¢inali li jaffettwaw 1-
intervall tal-QT.

Ipokalemija b’agonisti beta

tikkawza effetti kardjovaskulari avversi. It-tnaqqis fil-potassju tas-serum normalment jghaddi wahdu,
u ma jehtiegx xi supplimenti. Pazjenti b’ipokalemija asmatika gravi jafu jmorru ghall-aghar minhabba
I-ipossija u |-ghoti ta’ kura ohra fl-istess hin, li tista’ taghmilhom aktar suxxettibbli ghal arritmiji
kardijaci (ara sezzjoni 4.5).

Fi studji klini¢i dwar indacaterol/mometasone furoate ma dehrux effetti relevanti klinikament ta’
ipokalemija meta moghti skont id-doza terapewtika rrakkomandata.

Ipergli¢cemija

Meta jittiehdu man-nifs dozi gholjin ta’ agonisti betao-adrenergic¢i u ta’ kortikosterojdi jistghu jwasslu
biex joghla I-glukosju tal-plazma. Malli jinbeda t-trattament, wiehed ghandu josserva aktar mill-grib
il-glukosju tal-plazma f’pazjenti dijabetici.

Dan il-prodott medi¢inali ma giex mistharreg f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-Tip I jew b’dijabete
mellitus mhux ikkontrollata tat-Tip Il.

Prevenzjoni ta' infezzjonijiet orofaringali

Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ infezzjoni candida orofaringali, il-pazjent ghandu jinghata
struzzjonijiet sabiex ilahlah halqu bl-ilma jew jiggargarizza bl-ilma minghajr ma jibilghu jew
jahsel snienu wara li jiechu d-doza man-nifs.

Effetti sistemici ta’ Kortikosterojdi

Jista’ jkun hemm effetti sistemici ta’ kortikosterojdi mehuda man-nifs, b’mod partikulari meta
moghtija f"dozi gholjin ghal tul ta’ Zmien. Hemm angqas probabbilta li jsehhu dawn 1-effetti milli meta
jinghataw kortikosterojdi mill-halq u jistghu jvarjaw minn pazjent ghall-iehor u bejn thejjija u ohra ta’
kortikosterojdi.

Fost I-effetti sistemici li jista’ jkun hemm insibu s-sindrom ta’ Cushing, il-fatturi ta’ Cushingoid, is-
suppressjoni adrenali, it-tkabbir ritardiv fi tfal u adolexxenti, it-tnaqqis tad-densita tal-minerali fl-
jinkludu attivita eccessiva psikomotorika, disturbi fl-irqad, anzjeta, depressjoni jew aggressjoni
(b’mod partikulari fit-tfal). Ghaldagstant huwa importanti li d-doza tal-koritkosterojdi mehuda man-
nifs titnaggas bil-mod il-mod ghall-anqas doza li biha jinzamm il-kontroll effettiv tal-azma.



Wiehed jista’ jinnota disturbi fil-vista minhabba 1-uzu sistemiku u topikali (inkluz intranazali, man-
nifs u intraokulari) tal-kortikosterojdi. Wiehed ghandu jikkunsidra li jirreferi pazjenti li jkollhom
sintomi bhal vista m¢ajpra jew disturbi ohrajn fil-vista ghand oftalmologu sabiex jevalwa x’jistghu
jkunu I-kawzi 1i jwasslu ghal disturbi fil-vista, 1i jistghu jinkludu katarretti, glawkoma jew mard rari
fosthom il-korioretinopatija seruza ¢entrali (CSCR) li kienet irrappurtata wara li ntuzaw
kortikosterojdi sistemici u topikali.

Dan il-prodott medicinali ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’tuberkulozi pulmunari jew f’pazjenti
b’infezzjonijiet kronici jew mhux ittrattati.

Ec¢ipjenti

Dan il-prodott medicinali fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx
jiehdu dan il-prodott medicinali.

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

Ma sarux studji specifi¢i ta’ interazzjoni b’indacaterol/mometasone furoate. It-taghrif dwar il-
potenzjal ta’ interazzjonijiet jissejjes fuq il-potenzjal ta’ kull wieched miz-zewg komponenti

monoterapewtici.

Prodotti medi¢inali maghrufin li jtawlu l-intervall tal-QTc

Bhal kull prodott medi¢inali ichor li ghandu 1-agonist beta,-adrenergiku, dan il-prodott medicinali
ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li qed jinghataw trattament b’inibituri ta’ monoamina-0ssidassi,
antidipressanti tricikli¢i jew prodotti medi¢inali maghrufin li jtawlu 1-intervall tal-QT, minhabba 1i dan
jista’ jwassal biex ikollhom xi effett fuq I-intervall tal-QT. Il-prodotti medi¢inali maghrufin li jtawlu 1-
intervall tal-QT jistghu jzidu r-riskju ta’ arritmija ventrikulari (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Trattament ghall-ipokalemija

Meta mat-trattament ghall-ipokalemija jinghataw flimkien derivattivi ta’ methylxanthine, sterojdi jew
dijureti¢i li ma jhallux il-potassju johrog mal-awrina jista’ jwassal biex tizdied il-qawwa tal-effett
ipokalemiku tal-agonisti beta,-adrenergici (ara sezzjoni 4.4).

Imblukkaturi beta-adrenergici

L-imblukkaturi beta-adrenergici jistghu jdghajfu jew jantagonizzaw 1-effett tal-agonisti
beta,-adrenergici. Ghaldagstant, dan il-prodott m’ghandux jinghata flimkien ma’ imblukkaturi
beta,-adrenergici sakemm m’hemmx ragunijiet konvincenti ghala ghandhom jintuzaw. Meta jkun
mehtieg, ghandha tinghata preferenza lill-imblukkaturi beta-adrenergici kardjoselettivi, avolja dawn
ghandhom jinghataw b’kawtela.

Interazzjoni ma’ CYP3A4 u inibituri ta’ P-glikoproteina

L-inibizzjoni ta> CYP3A4 u ta’ P-glikoproteina (P-gp) m’ghandha 1-ebda impatt fuq is-sigurta tad-dozi
terapewtici ta’ Bemrist Breezhaler.

L-inibizzjoni tal-kontributuri ewlenin fit-tnehhija ta’ indacaterol (CYP3A4 u P-gp) jew it-tnehhija ta’
mometasone furoate (CYP3A4) tgholli sa darbtejn 1-espozizzjoni sistemika ta’ indacaterol jew
mometasone furoate.



Minhabba I-livell baxx hafna ta’ kon¢entrazzjoni fil-plazma miksub wara li d-doza tittiched man-nifs,
ma tantx huwa probabbli li jkun hemm interazzjonijiet sinifikanti klinikament tal-medic¢ina ma’
mometasone furoate. Madanakollu, jista’ jkun hemm il-potenzjal li tizdied l-espozizzjoni sistemika
ghal mometasone furoate meta inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez. ketoconazole, itraconazole,
nelfinavir, ritonavir, cobicistat) jinghataw flimkien.

Adgonisti beta,-adrenergi¢i ohrajn b’azzjoni fit-tul

L-ghoti flimkien ta’ dan il-prodott medicinali ma’ prodotti medicinali ohrajn li fihom I-agonisti
betaz-adrenergici b’azzjoni fit-tul ma giex studjat u mhuwiex irrakkomandat minhabba li jista’ jwassal
biex jizdiedu r-reazzjonijiet mhux mixtiega (ara sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ Bemrist Breezhaler jew il-komponenti individwali tieghu
(indacaterol u mometasone furoate) f’nisa tqal biex ikun iddeterminat jekk jezistix xi riskju.

Indacaterol ma kienx teratogeniku ghall-firien u I-fniek wara li nghata minn taht il-gilda (ara
sezzjoni 5.3). Wagqt studji ta’ riproduzzjoni fost grieden, firien u fniek tqal, mometasone furoate wassal
ghal zieda fil-malformazzjonijiet fetali u ghal tnaqqis fis-sopravivenza u t-tkabbir tal-fetu.

Bhal kull prodott medicinali iehor li fih 1-agonisti beta,-adrenergici, indacaterol jista’ jwaqqaf 1-ugigh
tal-hlas minhabba li ghandu effett rilassanti fuq il-muskolu lixx tal-utru.

Dan il-prodott medicinali ghandu jintuza biss wagqt it-tqala kemme-il darba I-benefi¢¢ji mistennija
ghall-pazjent jiggustifikaw ir-riskji li jista’ jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh

M’hemmzx informazzjoni disponibbli dwar il-prezenza ta’ indacaterol jew mometasone furoate fil-
halib tas-sider tal-bniedem, dwar l-effetti fuq it-tarbija mreddgha, jew dwar 1-effetti fuq il-produzzjoni
tal-halib. Kortikosterojdi ohrajn mehudin man-nifs li jixbhu lil mometasone furoate jghaddu fil-halib
tas-sider tal-bniedem. Indacaterol (li jinkludi I-metaboliti tieghu) u mometasone furoate instabu fil-
halib tal-firien ireddghu.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew twaqqgafx it-trattament jew tastjeni
minnha, wara li jigu kkunsidrati 1-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢cju tat-trattament
ghall-mara.

Fertilita

Studji dwar ir-riproduzzjoni u data ohra fl-annimali ma wrewx xi inkwiet dwar il-fertilita kemm fl-
irgiel kif ukoll fin-nisa.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Bemrist Breezhaler m’ghandu 1-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-aktar reazzjoni avversa komuni mill-medicina fuq medda ta’ 52 gimgha Kienu azma (aggravar)
(26.9%), nasofaringite (12.9%), infezzjoni fl-apparat respiratorju ta' fug (5.9%) u l-ugigh ta’ ras
(5.8%).

Lista ttabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi qed jitnizzlu skont is-sistema ta’ klassifika tal-organi fid-databazi MedDRA
(Tabella 1). ll-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hi msejsa fuq I-istudju PALLADIUM. F’kull
sistema tal-klassifika tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi ged jidhru skont il-frekwenza, bl-aktar
reazzjonijiet frekwenti jidhru I-ewwel. F’kull gabra ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma
mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu 1-ewwel. Barra minn hekk, il-kategorija ta’
frekwenza korrispondenti ghal kull reazzjoni avversa tissejjes fuq il-konvenzjoni li gejja (CIOMS, III):
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).

Tabellal Reazzjonijiet avversi

Klassifika tal-organi Reazzjonijiet avversi Kategorija tal-
frekwenza
Nasofaringite Komuni hafna
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Infezzjoni fl-apparat Komuni
respiratorju ta' fug
Kandidijasi** Mhux komuni
Disturbi fis-sistema immuni Sens.ittiv.ita eCCessiva™? Komuni -
Angjoedima*® Mhux komuni
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni Iperglicemija** Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta’ ras*® Komuni
: . o Vista m¢ajpra Mhux komuni
Disturbi fl-ghajnejn Katarretti-® Mhux Komuni
Disturbi fil-galb Takikardija*’ Mhux komuni
Azma (aggravar) Kommuni hafna
Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali Ugigh orofaringeali*® Komuni
Disfonija Komuni
*9 i
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda . ML koMU
Disturbi muskoluskeletrici u tat-tessuti konnettivi |- oieh muskoluskeletriku™ | Komuni___
Spazmi fil-muskoli Mhux komuni

* Tindika gemgha ta’ termini ppreferuti (PTs):

1 Kandidijasi orali, kandidijasi orofaringeali,

2 Eruzzjoni tal-medicina, sensittivita eccessiva ghall-medicina, sensittivita e¢¢essiva, raxx, raxx eritematozu,

raxx bil-hakk, urtikarja.

3 Edima allergika, angjoedima, nefha periorbitali, netha fil-kappell tal-ghajn.

4 Zieda tal-glukosju fid-demm, iperglacemija.

5 Ugigh ta’ ras, ugigh ta’ ras minn tensjoni.

6 Katarretti, katarretti kortikali.

7 Zieda fir-rata tat-tahbit tal-qalb, takikardija, takikardija tas-sinusite, takikardija sopraventrikulari.

8 Ugigh orali, skumdita orofaringeali, ugigh orofaringeali, irritazzjoni fil-grizmejn, odinofagija.

9 Eruzzjoni tal-medi¢ina, raxx, raxx eritematozu, raxx bil-hakk.

10 Hakk anali, hakk fl-ghajn, hakk fl-imnicher, hakk, hakk fil-genitali.

11 Ugigh fid-dahar, ugigh muskoluskeletriku, mijalgija, ugigh fl-ghonq, ugigh muskoluskeletriku fil-qafas
tas-sider.




Popolazzjoni pedjatrika

I1-profil tas-sigurta tal-prodott medicinali kien evalwat fl-istudju ta' fazi III fadolexxenti (12-il sena 'l
fuq) u adulti. ll-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi fl-adolexxenti huma simili ghall-
adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.

4,9 Doza eccessiva

Ghandhom jittiehdu mizuri ta’ sapport generali u jinghata trattament sintomatiku f’kazijiet ta’ doza
ecCCessiva ssuspettata.

X’aktarx li doza eccessiva se tohloq sinjali, sintomi jew effetti avvesi marbutin mal-azzjonijiet
farmakologici tal-komponenti individwali (ez. takikardija, treghid, palpitazzjonijiet, ugigh ta’ ras,
dardir, rimettar, mejt, arritmiji ventrikulari, ac¢idozi metabolika, ipokalemija, iperglicemija, trazzin tal-
funzjoni tal-assi ipotalamici adrenali pitwitarji).

Jista’ jitgies 1-uzu tal-imblukkaturi beta kardjoselettivi sabiex jittrattaw |-effetti tal-beta,-adrenergici,
imma taht is-supervizjoni biss ta’ tabib u bl-akbar kawtela, minhabba li I-uzu tal-imblukkaturi beta,-

isptar.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard 1i jdejjaq il-passaggi tal-arja, adrenergici flimkien
ma’ kortikosterojdi jew medic¢ini ohrajn, li jeskludu antikolinergi¢i, Kodi¢i ATC: RO3AK14

Mekkanzimu ta’ azzjoni

Dan il-prodott medicinali huwa tahlita ta’ indacaterol, agonist betas-adrenergiku b’azzjoni fit-tul
(LABA), u mometasone furoate, kotikosterojdi sintetiku li huma mehudin man-nifs (ICS).

Indacaterol

L-effetti farmakologici tal-agonisti beta;-adrenocetturi, inkluz ta’ indacaterol, huma mill-ingas sehem
parzjali ghaz-zieda fil-livelli tal-adenosina monofosfat-3’, 5° (AMP ¢ikli¢i), li jikkawzaw rilassament
tal-muskolu lixx tal-bronki.

Meta jittiehed man-nifs, indacaterol jahdem lokalment fuq il-pulmun bhala bronkodilatatur.
Indacaterol huwa agonist parzjali ghar-ricettur uman betaz-adrenergiku b’qawwa nanomolari. Fi
bronki umani izolati, indacaterol iwassal ghal azzjoni rapida u ghal azzjoni fit-tul.

Minkejja li r-ricetturi betas-adrenergici huma r-ricetturi adrenergici predominanti fil-muskolu lixx tal-
bronki u r-ricetturi beta; huma r-ricetturi predominanti fil-galb tal-bniedem, hemm ukoll ir-ricetturi
betaz-adrenergici fil-galb tal-bniedem li jiffurmaw minn 10% sa 50% tar-ric¢etturi adrenergici kollha.


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

Mometasone furoate

Mometasone furoate huwa kortikosterojdi sintetiku b’affinita gholja ghar-ricetturi glukokortikojdi u
ghall-proprjetajiet antiinfjammatorji lokali. In vitro, mometasone furoate jinibixxi I-hrug tal-
lewkotrijeni mil-lewkociti ta’ pazjenti allergici. Fil-kultura tac-cellula, mometasone furoate wera
gawwa kbira biex jinibixxi s-sintesi u I-hrug ta’ IL-1, IL-5, IL-6 u TNF-alfa. Huwa wkoll inibitur
gawwi tal-produzzjoni tal-lewkotrijeni u tal-produzzjoni ta¢-¢itokini Th2 IL-4 u IL-5 mi¢-¢elluli-T
umani CD4+.

Effetti farmakodinamici

II-profil tar-rispons farmakodinamiku ta’ dan il-prodott medicinalihuwa kkaratterizzat b’azzjoni li
tibda b’mod qawwi u malajr fi zmien 5 minuti mill-ghoti tad-doza u l-effett baga’ kostanti matul 1-
24 siegha shah wara li nghatat id-doza, kif jixhed it-titjib fl-angas volum ta’ nifs sfurzat ’il barra fl-
ewwel sekonda (FEV1) kontra I-kumparaturi 24 siegha wara 1-ghoti tad-doza.

Ma kienx hemm takifilassi fejn jidhol il-benefic¢ju ta’ dan il-prodott medic¢inali fuq il-funzjoni tal-
pulmun matul iz-Zmien.

L-intervall tal-QTc
Ghadu ma giex evalwat l-effett ta’ dan il-prodott medicinali fuq I-intervall tal-QTc fi studju mirqum
tal-QT (TQT). Fil-kaz ta” mometasone furoate, mhux maghruf jekk hemmx xi propretajiet li jtawlu 1-

QT.

Effikacja klinika u sigurta

Zew$ studji randomizzati, double-blind ffazi III (PALLADIUM u QUARTZ) li damu ghaddejjin
zmien differenti stharrgu s-sigurta u l-effikacja ta’ Bemrist Breezhaler f’pazjenti adulti u adolexxenti
b’azma persistenti.

L-istudju PALLADIUM kien studju pivotali ta’ 52 gimgha li evalwa Bemrist Breezhaler

125 mkg/127.5 mkg darba kuljum (N=439) u 125 mkg/260 mkg darba kuljum (N=445) imgabbel ma’
mometasone furoate 400 mkg darba kuljum (N=444) u 800 mkg kuljum (moghtija bhala 400 mkg
darbtejn kuljum) (N=442), rispettivament. It-tielet grupp ikkontrollat bl-attiv kien jinkludi suggetti
moghtija salmeterol/fluticasone propjonat 50 mkg/500 mkg darbtejn kuljum (N=446). Is-suggetti
kollha kienu mitluba li jkollhom azma sintomatika (skor tal-ACQ-7 ta’ >1.5) u kienu fuq terapija ta’
manutenzjoni ghall-azma li juzaw kortikosterojdi sintetiku mehud man-nifs (ICS) b’LABA jew
minghajr ghal mill-ingas 3 xhur gabel ma ssiechbu fl-istudju. Fil-mument tal-iscreening, 31% tal-
pazjenti kellhom storja ta’ tharrix fis-sena ta’ gabel. Malli ssichbu fl-istudju, |-aktar medikazzjonijiet
komuni ghall-azma rrappurtati kienu doza medja ta’ ICS (20%), doza gholja ta’ ICS (7%) jew doza
baxxa ta’ ICS flimkien ma’ LABA (69%).

L-ghan ewlieni tal-istudju kien li juri s-superjorita jew ta’ Bemrist Breezhaler 125 mkg/127.5 mkg
darba kuljum imgabbel ma’ mometasone furoate 400 mkg darba kuljum jew ta’ Bemrist Breezhaler
125 mkg/260 mkg darba kuljum imgabbel ma’ mometasone furoate 400 mkg darbtejn kuljum
f’termini tal-anqas FEV; fis-26 gimgha.

Fis-26 gimgha, Bemrist Breezhaler 125 mkg/127.5 mkg u 125 mkg/260 mkg darba kuljum it-tnejn li
huma wrew titjib sinifikanti statistikament fl-angas FEV u fl-iskor tal-Kwestjunarju dwar il-Kontroll
tal-Azma (ACQ-7) imgabbel ma’ mometasone furoate 400 mkg darba jew darbtejn kuljum,
rispettivament (ara Tabella 2). Ir-rizultati fit-52 gimgha kienu konsistenti ma’ dawk tas-26 gimgha.

Bemrist Breezhaler 125 mkg/127.5 mkg u 125 mkg/260 mkg darba kuljum it-tnejn li huma wrew
tnaqqis sinifikanti klinikament fir-rata annwali ta’ tharrix moderat jew gravi (endpoint sekondarju),
imgabbel ma’ mometasone furoate 400 mkg darba u darbtejn kuljum (ara Tabella 2).

Ir-rizultati ghall-aktar endpoints relevanti klinikament jinsabu mfissrin fTabella 2.
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Funzjoni tal-pulmun, sintomi u tharrix

Tabella2 Rizultati tal-endpoints primarji u sekondarji fis-26 u 52 gimghat fl-istudju tal-

PALLADIUM
Endpoint Mument fiz- Bemrist Breezhaler! Bemrist Breezhaler®
Zmien/ vs MF? vs SAL/FP3
Dewmien
Doza medja vs Doza gholja vs Doza gholja vs
doza medja doza gholja doza gholja
Funzjoni tal-pulmun
L-angas FEV,*
Gimgha 26 211 ml 132 ml 36 ml
Differenza fit- (endpoint primarju) <0.001 <0.001 0.101
trattament (167, 255) (88, 176) (-7, 80)
Valur-p Gimgha 52 209 ml 136 ml 48 mi
(95% CI) <0.001 <0.001 0.040
(163, 255) (90, 183) (2, 94)
II-medja tal-ogfila rata tal-fluss ’il barra (PEF) filghodu*
Differenza fit- Gimgha 52 30.2 I/min 28.7 I/min 13.8 I/min
trattament (24.2, 36.3) (22.7, 34.8) (7.7,19.8)
(95% CI)
Il-medja tal-oghla rata tal-fluss il barra (PEF) filghaxija*
Differenza fit- Gimgha 52 29.1 l/min 23.7 l/min 9.1 l/min
trattament (23.3, 34.8) (18.0, 29.5) (3.3,14.9)
(95% CI)
Sintomi
ACQ-7
. . Gimgha 26 -0.248 -0.171 -0.054
t?::;:ﬁ:ﬁf fit (endpoint <0.001 <0.001 0.214
Valur-p sekondarju ewlieni) | (-0.334, -0.162) | (-0.257, -0.086) (-0.140, 0.031)
(95% CI) Gimgha 52 -0.266 -0.141 0.010

(-0.354, -0.177)

(-0.229, -0.053)

(-0.078, 0.098)

Dawk kollha Ii wiegbu I-ACQ (percentwali ta
(MCID) mil-linja bazi b’AC0O>0.5).

* pazjenti li kisbu differenza minima importanti klinikament

Perc¢entwali Gimgha 26 76% vs 67% 76% vs 72% 76% vs 76%
Odds ratio Gimgha 26 1.73 1.31 1.06
(95% CI) (1.26, 2.37) (0.95, 1.81) (0.76, 1.46)
Perc¢entwali Gimgha 52 82% vs 69% 78% vs 74% 78% vs 77%
Odds ratio Gimgha 52 2.24 1.34 1.05
(95% CI) (1.58, 3.17) (0.96, 1.87) (0.75, 1.49)
Percentwali ta’ granet hielsa minn medikazzjoni ta’ salvatagg™

Differenza fit- Gimgha 52 8.6 9.6 4.3
trattament (4.7,12.6) (5.7, 13.6) (0.3,8.3)
(95% CI)

Percentwali ta’ granet minghajr sintomi*

Differenza fit- Gimgha 52 9.1 5.8 3.4
trattament (4.6, 13.6) (1.3,10.2) (-1.1,7.9)
(95% CI)
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Rata annwalizzata ta’ tharrix tal-azma**

Tharrix moderat jew gravi

AR Gimgha 52 0.27 vs 0.56 0.25vs 0.39 0.25vs 0.27
RR Gimgha 52 0.47 0.65 0.93
(95% CI) (0.35, 0.64) (0.48, 0.89) (0.67, 1.29)
Tharrix gravi

AR Gimgha 52 0.13vs 0.29 0.13vs0.18 0.13vs0.14
RR Gimgha 52 0.46 0.71 0.89
(95% CI) (0.31, 0.67) (0.47,1.08) (0.58, 1.37)
*

Il-valur medju tad-dewmien tat-trattament

**  RRta’ <1.00 favur indacaterol/mometasone furoate.

! Doza medja ta’ Bemrist Breezhaler: 125 mkg/127.5 mkg od; doza gholja: 125 mkg/260 mkg od.

2 MF: doza medja ta” mometasone furoate: 125 mkg/400 mkg od; doza gholja: 400 mkg bid (il-kontenut
tad-dozi).

Mometasone furoate 127.5 mkg od u 260 mkg od " Bemrist Breezhaler huenerma komparabbli ma’
mometasone furoate 400 mkg od u 800 mkg kuljum (moghtija bhala 400 mkg bid).

SAL/FP: salmeterol/fluticasone propjonat doza gholja: 500 mkg/500 mkg bid (il-kontenut tad-dozi).
L-angas FEV1: il-medja taz-zewg valuri tal-FEV; imkejla wara 23 siegha u 15-il min u 23 siegha u
45 min wara d-doza ta’ filghaxija.

L-endpoint primarju (I-angas FEV; fis-26 gimgha) u 1-endpoint sekondarju ewlieni (I-iskor tal-ACQ-7 fis-
26 gimgha) kienu parti mill-istrategija b’risq provi ta’ konformita u ghaldagstant ikkontrollati ghat-tkattir. L-
endpoints I-ohrajn kollha ma kinux parti mill-istrategija b’risq provi ta’ konformita.

RR = ir-rata tal-proporzjon, AR = ir-rata annwalizzata

od = darba kuljum, bid = darbtejn kuljum

Analizi migmugha specifikata minn qabel

Bemrist Breezhaler 125 mkg/260 mkg darba kuljum kien studjat bhala kumparatur attiv fi studju ichor
f’fazi 111 (IRIDIUM) fejn is-suggetti kollha kellhom storja fejn 1-azma marret ghall-aghar u kienu
mehtiega kortikosterojdi sistemici tul is-sena li ghaddiet. Twettqet analizi migmugha specifikata minn
gabel fost I-istudji IRIDIUM u PALLADIUM sabiex jitgabblu bejniethom Bemrist Breezhaler

125 mkg/260 mkg darba kuljum ma’ salmeterol/fluticasone 50 mkg/500 mkg darbtejn kuljum ghall-
endpoints tal-angas FEV1 u ACQ-7 fis-26 gimgha u r-rata annwalizzata tat-tharrix. L-analizi
migmugha wriet 1i Bemrist Breezhaler tejjeb I-angas FEV1 bi 43 ml (95% CI: 17, 69) u |-puntegg tal-
ACQ-7 b’-0.091 (95% CI: -0.153, -0.030) fis-26 gimgha nagqas ir-rata annwalizzata tat-tharrix
moderat jew gravi tal-azma bi 22% (RR: 0.78; 95% CI: 0.66, 0.93) u tat-tharrix gravi b’26% (RR:
0.74; 95% CI: 0.61, 0.91) kontra salmeterol/fluticasone.

L-istudju QUARTZ kien studju ta’ 12-il gimgha li evalwa Bemrist Breezhaler 125 mkg/62.5 mkg
darba kuljum (N=398) imgabbel ma’ mometasone furoate 200 mkg darba kuljum (N=404). Is-suggetti
kollha kienu mitluba jkunu sintomati¢i u fuq terapija ta’ manutenzjoni ghall-azma li juzaw doza baxxa
ta’ ICS (b’LABA jew minghajr) ghal mill-inqas xahar qabel ma ssiehbu fl-istudju. Malli ssiehbu fl-
istudju, I-aktar medikazzjonijiet komuni ghall-azma rrappurtati kienu doza baxxa ta’ ICS (43%) u
LABA/doza baxxa ta’ ICS (56%). L-endpoint primarju tal-istudju kien li juri s-superjorita ta’ Bemrist
Breezhaler 125 mkg/62.5 mkg darba kuljum imgabbel ma’ mometasone furoate 200 mkg darba kuljum
f’termini tal-angas FEV; fit-12-il gimgha.

Bemrist Breezhaler 125 mkg/62.5 mkg darba kuljum wera titjib sinifikanti statistikament fil-linja bazi
fl-angas FEV: fit-12-il gimgha u fl-iskor tal-Kwestjunarju dwar il-Kontroll tal-Azma (ACQ-7)
imgabbel ma’ mometasone furoate 200 mkg darba kuljum.

Ir-rizultati ghall-aktar endpoints relevanti klinikament jinsabu mfissrin f Tabella 3.
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Tabella3 Rizultati tal-endpoints primarji u sekondarfji fl-istudju QUARTZ fit-12-il gimgha

Endpoints Doza baxxa ta’ Bemrist Breezhaler* vs
doza baxxa ta’ MF**

Funzjoni tal-pulmun

L-angas FEV: (endpoint primarju)***

Differenza fit-trattament 182 ml

Valur-p <0.001

(95% CI) (148, 217)

I1-medja tal-oghla rata tal-fluss il barra (PEF) filghodu

Id-differenza fit-trattament 27.2 l/min

(95% CI) (22.1,32.4)

I1-medja tal-oghla rata tal-fluss ’il barra (PEF) filghaxija

Id-differenza fit-trattament 26.1 I/min

(95% CI) (21.0,31.2)

Sintomi

ACQ-7 (endpoint sekondarju ewlieni)

Id-differenza fit-trattament -0.218

Valur-p <0.001

(95% CI) (-0.293, -0.143)

Percentwali ta’ pazjenti li kisbu MCID mil-linja bazi b’ACQ ta’ >0.5

Percentwali 75% vs 65%

Odds ratio 1.69

(95% CI) (1.23, 2.33)

Percentwali ta’ granet hielsa minn medikazzjoni ta’ salvatagg

Id-differenza fit-trattament 8.1

(95% CI) (4.3,11.8)

Percentwali ta’ granet minghajr sintomi

Id-differenza fit-trattament 2.7

(95% CI) (-1.0, 6.4)

*

Doza baxxa ta’ Bemrist Breezhaler: 125/62.5 mkg od.
**  MF: doza baxxa ta’ mometasone furoate: 200 mkg od (il-kontenut tad-doza).
Mometasone furoate 62.5 mkg f”Bemrist Breezhaler od jitgabbel ma’ mometasone furoate
200 mkg od (il-kontenut tad-doza).
*** | -angas FEV1: il-medja taz-zewg valuri tal-FEV; imkejla wara 23 siegha u 15-il min u 23 siegha
u 45 minn wara d-doza ta’ filghaxija.
od = darba kuljum, bid = darbtejn kuljum

Popolazzjoni pedjatrika

Fl-istudju PALLADIUM, li kien jinkludi 106 adolexxenti (12-17-il sena), it-titjib fl-angas FEV: fis-
26 gimgha kien ta’ 0.173 litri (95% CI: -0.021, 0.368) ghal Bemrist Breezhaler 125 mkg/260 mkg
darba kuljum vs mometasone furoate 800 mkg (i.e. dozi gholjin) u 0.397 litri (95% CI: 0.195, 0.599)
ghal Bemrist Breezhaler 125 mkg/127.5 mkg darba kuljum vs mometasone furoate 400 mkg darba
kuljum (i.e. dozi medji).

Fl-istudju QUARTZ, li kien jinkludi 63 adolexxent (12-17-il sena), I-Angas Kwadru jfisser differenza
fit-trattament ghall-angas FEV: fil-85 jum (it-12-il gimgha) kien ta” 0.251 litri (95% CI: 0.130, 0.371).

Fis-sottogrupp tal-adolexxenti, it-titjib fil-funzjoni tal-pulmun, it-tnagqis tas-sintomi u t-tharrix kienu
konsistenti mal-popolazzjoni kollha kemm hi.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji

b’indacaterol/mometasone furoate f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fl-azma
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara li Bemrist Breezhaler jittieched man-nifs, il-hin medjan sakemm jintlahqu 1-oghla
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ indacaterol u mometasone furoate kien ta’ madwar 15-il minuta u
siegha, rispettivament.

Skont id-data ta’ prestazzjoni in vitro, id-doza ta’ kull komponent tal-monoterapija mwassla fil-
pulmun hi mistennija li tkun tixbah lil dik tal-kombinazzjoni ta’ indacaterol/ mometasone furoate u I-
prodotti monoterapewtici. L-espozizzjoni fi stat fiss fil-plazma ghal indacaterol u mometasone furoate
wara li I-kombinazzjoni ittiechdet man-nifs Kienet tixbah lill-espozizzjoni sistemika wara li indacaterol
maleate jew mometasone furoate ttiechdu man-nifs bhala prodotti monterapewtici.

Wara li I-kombinazzjoni tittiehed man-nifs, il-bijodisponibbilta assoluta kienet stmata madwar 45%
ghal indacaterol u anqas minn 10% ghal mometasone furoate.

Indacaterol

Il-konc¢entrazzjonijiet ta” indacaterol zdiedu billi nghata ripetutament darba kuljum. L-istat fiss
intlahaq fi zmien 12 sa 14-il gurnata. Il-proporzjon medju tal-akkumulazzjoni ta’ indacaterol, jigifieri
I-AUC wara intervall fl-ghoti tad-doza ta’ 24 siegha f1-14-il jum imgabbel mal-ewwel jum, kien ta’
bejn 2.9 u 3.8 ghal dozi mehudin man-nifs darba kuljum ta’ bejn 60 u 480 mkg (doza mehuda). L-
espozizzjoni sistemika tigi minn kompozizzjoni ta’ assorbiment pulmonari u gastrointestinali; madwar
75% tal-espozizzjoni sistemika kienet gejja minn assorbiment pulmonari u madwar 25% minn
assorbiment gastrointestinali.

Mometasone furoate

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ mometasone furoate zdiedu bl-ghoti ripetut ta’ doza kuljum bl-inhaler ta’
Breezhaler. L-istat fiss intlahaq wara 12-il gurnata. Il-proporzjon medju tal-akkumulazzjoni ta’
mometasone furoate, jigifieri 1-AUC wara intervall fl-ghoti tad-doza ta’ 24 siegha f1-14-il jum
imgabbel mal-ewwel jum, kien ta’ bejn 1.61 u 1.71 ghal dozi mehudin man-nifs darba kuljum ta’ bejn
62.5 u 260 mkg bhala parti mill- kombinazzjoni ta’ indacaterol/mometasone furoate.

Wara li mometasone furoate nghata mill-halg, il-bijodisponibbilta sistemika assoluta orali ta’
mometasone furoate kienet stamata li kienet baxxa hafna (<2%).

Distribuzzjoni

Indacaterol

Wara infuzjoni fil-vini I-volum tad-distribuzzjoni (V) ta’ indacaterol kien ta’ 2 361 sa 2 557 litru, li
juri distribuzzjoni estensiva. Is-serum uman u t-twahhil mal-proteina tal-plazma in vitro kienu ta’ 94.1
sa 95.3% u 95.1 sa 96.2%, rispettivament.

Mometasone furoate
Wara I-ghoti ta’ bolus fil-vini, il-Vq huwa ta’ 332 litru. It-twahhil in vitro ta’ mometasone furoate mal-
proteini huwa gholi, minn 98% sa 99% fil-medda ta’ konéentrazzjoni ta’ 5 sa 500 ng/ml.

Bijotrasformazzjoni

Indacaterol

Wara li ttiehdet doza orali ta’ indacaterol radjuttikkettat waqt studju dwar I-ADME (assorbiment,
distribuzzjoni, metabolizmu, eliminazzjoni) fost il-bnedmin, il-komponent ewlieni tas-serum kien |-
indacaterol mhux mibdul, li kien jammonta ghal madwar terz tal-AUC tal-medicina shiha fuq medda
ta’ 24 siegha. L-iktar metabolit prominenti fis-serum kien derivattiv idrosillat. Metaboliti prominenti
ohrajn kienu 1-O-glukuronidi fenolic¢i tal-indacaterol u l-indacaterol idrosillat. Metaboliti ohrajn
identifikati kienu d-dijastereomer tad-derivattiv idrosillat, I-N-glukuronid tal-indacterol, u I-prodotti
C- u N-dealkilati.
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Investigazzjonijiet in vitro indikaw li UGT1A1 kien l-uniku izoform UGT li mmetabolizza indacaterol
mal-O-glukuronidi fenoli¢i. Instabu metaboliti ossidattivi f’inkubazzjonijiet b’CYP1A1, CYP2D6 u
CYP3A4 rrikombinanti. Gie konkluz li CYP3A4 huwa l-izoenzina predominanti responsabbli ghall-
idrosillazzjoni ta’ indacaterol. Investigazzjonijiet in vitro komplew juru li indacaterol huwa sottostrat
b’affinita baxxa ghall-pompa ta’ effluss P-gp.

In vitro I-izoform UGT1A1 hu kontribut ewlieni ghat-tnehhija metabolika ta’ indacaterol. Madnakollu,
kif jidher fi studju kliniku £ popolazzjonijiet b’genotipi UGT1A1 differenti, l-espozizzjoni sistemika
ghal indacaterol mhijiex affettwata b’mod qawwi mill-genotip UGT1AL.

Mometasone furoate

Il-proporzjoni tad-doza ta’ mometasone furoate li tittiched man-nifs li tinbela’ u tigi assorbita fil-
passagg gastrointestinali tghaddi minn metabolizmu estensiv ghal metaboliti multipli. Ma nstabux
metaboliti magguri fil-plazma. Fil-mikrozomi tal-fwied uman mometasone furoate huwa
mmetabolizzat b’ CYP3A4.

Eliminazzjoni

Indacaterol

Wagqt studji klini¢i li kienu jinkludu I-gbir tal-awrina, l-ammont ta’ indacaterol mghoddi mhux mibdul
mal-awrina kien generalment anqas minn 2% tad-doza mehuda. II-medja tat-tnehhija ta’ indacaterol
mill-kliewi kienet ta’ bejn 0.46 u 1.20 litri/siegha. Meta mqabbel mat-tnehhija tas-serum ta’
indacaterol ta’ 18.8 sa 23.3 litri/siegha, jidher car li I-proc¢ess tat-tnehhija mill-kliewi ghandu sehem
zghir (ta’ bejn 2 sa 6% tat-tnehhija sistemika) fl-eliminazzjoni ta’ indacaterol disponibbli
sistemikament.

Skont studju dwar I-ADME fost il-bnedmin li fih indacaterol 1i nghata mill-halg, ir-rotta dominanti li
ghadda minnha kienet dik tal-ippurgar aktar milli dik tal-awrina. Indacaterol ghadda mal-ippurgar tal-
bniedem primarjament bhala sustanza ewlenija mhux mibdula (54% tad-doza) u, bhala metaboliti tal-
indacaterol idrosillat, ghalkemm b’anqas qawwa (23% tad-doza). Il-bilan¢ tal-massa kien komplut
b’>90% tad-doza rkuprata fl-ippurgar.

Il-kon¢entrazzjonijiet tas-serum ta’ indacaterol battew f*fazijiet multipli differenti b’medja tal-half-life
terminali ta’ bejn 45.5 u 126 siegha. 11-half-life effettiv, ikkalkulat skont kemm ingabar indacaterol
wara li nghataw dozi ripetuti, varja bejn 40 u 52 siegha li hu konsistenti mar-relazzjoni osservata bejn
il-hin u l-istat fiss ta’ madwar 12 sa 14-il jum.

Mometasone furoate

Wara I-ghoti tal-bolus mill-vina, mometasone furoate ghandu eliminazzjoni terminali ta’ Ty, ta’
madwar 4.5 sighat. Doza mehuda mill-halq radjutikkettata, tghaddi primarjament mal-ippurgar (74%)
u mal-awrina (8%), ghalkemm b’anqas gawwa.

Interazzjonijiet

L-ghoti fl-istess hin ta 'indacaterol tan-nifs mill-halq u ta' mometasone furoate f'’kundizzjonijiet ta’ stat
stabbli ma affettwax il-farmakokinetika ta’ I-ebda sustanza attiva.

Linearita/nuqqas ta’ linearita

L-espozizzjoni sistemika ta’ mometasone furoate zdiedet u dan proporzjonalment skont id-doza wara
li nghataw dozi singoli u multipli ta’ Bemrist Breezhaler 125 mkg/62.5 mkg u 125 mkg/260 mkg lil
suggetti b’sahhithom. Dehret zieda anqas minn dik proporzjonali fl-espozizzjoni sistemika tal-istat fiss
f’pazjenti bl-azma meta moghtija doza fil-firxa ta’ 125 mkg/62.5 mkg sa 125 mkg/260 mkg. Ma sarux
evalwazzjonijiet tal-proporzjonalita tad-doza ghal indacaterol minhabba li doza wahda biss intuzat fost
il-gawwiet kollha tad-doza.
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Popolazzjoni pedjatrika

Bemrist Breezhaler jista’ jintuza f’pazjenti adolexxenti (minn 12-il sena ’I fuq) bl-istess pozologija
bhal tal-adulti.

Popolazzjonijiet specjali

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni f’pazjenti bl-azma wara li hadu indacaterol/mometasone
furoate man-nifs uriet li ma hemmx effett sinifikanti tal-eta, is-sess, il-piz, it-tipjip, ir-rata stmata tal-
filtrazzjoni glomerulari fil-linja bazi (eGFR) u 1-FEV1 fil-linja bazi tal-espozizzjoni sistemika ghal
indacaterol u mometasone furoate.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

Minhabba i ftit li xejn minn indacaterol totali u mometasone furoate fil-gisem jitnehhew mal-
awrina, |-effetti tal-indeboliment tal-kliewi fuq I-espozizzjoni sistemika taghhom ma kenux
mistharrga (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b ’indeboliment tal-fwied
L-effett ta’ indacaterol/mometasone furoate ma giex evalwat f’suggetti b’indeboliment tal-kliewi.
Madanakollu, saru studji dwar il-komponenti tal-monoterapija (ara sezzjoni 4.2).

Indacaterol

Pazjenti b’indeboliment hafif u moderat tal-fwied ma wrew I-ebda tibdil relevanti fis-Cnax jew fl-AUC
ta’ indacaterol, u lanqas ma kien hemm differenza fil-process ta’ twahhil mal-proteini bejn suggetti
b’diffikulta epatika bejn hafifa u moderata u suggetti ohrajn b’sahhithom. Ma tezisti 1-ebda data dwar
suggetti b’indeboliment gravi tal-fwied.

Mometasone furoate

Studju li jevalwa I-ghoti ta’ doza wahda mehuda man-nifs ta’ 400 mkg mometasone furoate b’inhaler
ghal trab xott lil suggetti b’indeboliment epatiku hafif (n=4), moderat (n=4), u gravi (n=4) wassal biex
suggett wiehed jew tnejn biss f’kull grupp ikollhom jidher I-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’
mometasone furoate (b’firxa minn 50 sa 105 pcg/ml). L-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma osservati
jidher li jizdiedu skont il-gravita tal-indeboliment tal-kliewi; madanakollu, I-ghadd ta’ livelli li dehru
kienu ftit (I-ingas limitu tal-analizi tal-kwantifikazzjoni kien ta’ 50 pcg/ml).

Popolazzjonijiet specjali ohrajn

Ma kienx hemm differenzi kbar fl-espozizzjoni sistemika totali (AUC) ghaz-zewg komponenti bejn
suggetti Gappunizi u Kawkazjati¢i. Ma tezistix bizzejjed data farmakokinetika dwar etnicitajiet jew
razez ohrajn.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-kombinazzjoni ta’ indacaterol u mometasone furoate

Ir-rizultati matul l-istudji dwar tossi¢ita mehuda man-nifs fuq medda ta’ 13-il gimgha kienu fil-bicca I-
kbira taghhom attribwiti ghall-komponent ta” mometasone furoate u kienu effetti tipikament
farmakologici ta” glukokortikojdi. Zidiet fir-rata tat-tahbit tal-qalb asso¢jati ma’ indacaterol dehru fil-
klieb wara li nghataw indacaterol/mometasone furoate jew indacaterol wahdu.

Indacaterol

Fost I-effetti fuq is-sistema kardjovaskulari fil-klieb attribwiti lill-proprjetajiet beta,-agonistici ta’
indacaterol kien hemm it-takikardija, l-arritmija u feriti mijokardija¢i. Fir-rodenti dehret irritazzjoni
hafifa fil-kavita nazali u fil-laringi.

Studji genotossi¢i ma wrew l-ebda potenzjal ta’ mutagenicita jew klastogenicita.

16



Saret evalwazzjoni tal-kar¢inogenicita waqt studju fuq il-firien li dam ghaddej sentejn u wagqt studju
transgeniku fuq il-grieden 1i dam ghaddej sitt xhur. 1z-zieda fl-in¢idenza tal-leijomijoma beninja tal-
ovarji u iperplasija fokali tal-muskoli lixxi tal-ovarji fil-firien kienet konsistenti ma’ sejbiet simili
rrappurtati ghal agonisti beta-adrenergici ohrajn. Ma kien hemm 1-ebda evidenza ta’ kar¢inogenicita
fil-grieden.

Dawn is-sejbiet kollha sehhew waqt espozizzjonijiet li kienu jisbqu bizzejjed lil dawk imbassra ghall-
bniedem.

Skont studju fost il-fniek moghtija I-medi¢ina minn taht il-gilda, 1-effetti avversi ta’ indacaterol fuq it-
tgala u l-izvilupp tal-embrijun/tal-fetu jistghu jintwerew biss meta jinghataw dozi ta’ aktar minn
500 darba dawk milhuqga mill-bnedmin ta’ 150 mkg mehuda man-nifs kuljum (skont I-AUCo.241).

Minkejja li indacaterol ma affettwax il-hila riproduttiva generali waqt studju dwar il-fertilita fost il-
firien, kien osservat tnaqqis fl-ghadd ta’ frieh F1 li hargu tqal waqt studju maghmul tul I-izvilupp tal-
firien madwar it-twelid u wara u li nghataw doza 14-il darba aktar minn dik moghtija lill-bnedmin
ittrattati b’indacaterol. Indacaterol ma kienx tossiku ghall-embrijuni jew teratogeniku ghall-firien jew
il-fniek.

Mometasone furoate

L-effetti kollha osservati huma tipici tal-klassi ta” komponenti glukokortikojdi u huma relatati ma’
effetti farmakologici esagerati tal-glukokortikojdi.

Mometasone furoate ma wera l-ebda attivita genotossika f’firxa ta’ testijiet standard in vitro u in vivo.

Wagqt studji dwar il-kar¢inogenicita fil-grieden u I-firien, intwera li meta mometasone furoate jittiched
man-nifs ma tizdiedx b’mod sinifikanti statistikament I-in¢idenza tat-tumuri.

Bhal kull glukokortikojdi iehor, mometasone furoate huwa teratogeniku ghar-rodenti u I-fniek. L-
effetti li dehru kienu ftuq fiz-zokra fil-firien, gasma fis-sagaf tal-halq fil-grieden u agenesja fil-
buzzieqa tal-marrara, ftuq fiz-zokra u s-saqajn ta’ quddiem mghawgin fil-fniek. Kienu hemm ukoll
tnaqqis fl-ammont ta’ kemm zdiedet fil-piz 1-omm, effetti fuq it-tkabbir tal-fetu (fetu b’piz angas u/jew
b’ossifikazzjoni tardiva) fil-firien, fniek u grieden, u tnaqqis fl-ammont ta’ frieh li jkampaw fost il-
grieden. Wagqt studji dwar il-funzjoni riproduttiva, meta moghtija 15 mkg/kg mometasone furoate
minn taht il-gilda wassal ghal tqala itwal u diffikultajiet fil-hlas, u ghal tnaqqis fl-ammont ta’ frieh li
jkampaw u fil-piz.

Valutazzjoni tar-riskju ambjentali (ERA)
Studji dwar ir-riskju ambjentali wrew li mometasone jista’ johloq riskju ghall-ilma tal-wicc (ara
sezzjoni 6.6).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Kontenut tal-kapsula

Lactose monohydrate

Qafas tal-kapsula

Gelatin

Linka tal-istampar
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogramma trab ghall-inalazzjoni, kapsuli iebsin
Shellac

Brilliant blue FCF (E133)

Glikol tal-propilen (E1520)

Diossidu tat-titanju (E171)

Ossidu tal-hadid, iswed (E172)

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab ghall-inalazzjoni, kapsuli iebsin
Shellac

Diossidu tat-titanju (E171)

Ossidu tal-hadid, iswed (E172)

Glikol tal-propilen (E1520)

Ossidu tal-hadid, isfar (E172)

Idrossidu ta' I-ammonja (E527)

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab ghall-inalazzjoni, kapsuli iebsin
Shellac

Ossidu tal-hadid, iswed (E172)

Glikol tal-propilen (E1520)

Idrossidu ta' I-ammonja (E527)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

Il-gafas tal-inhaler u t-tapp huma maghmulin minn akrilonitril butadiene stirene, il-buttuni fejn taghfas
huma maghmulin minn metil metakrillat akrilonitril butadiene stirene. Il-labar u I-molol huma
maghmulin mill-istainless steel.

PA/AIU/PVC/I Folja pperforata b’dozi wahdiena. Kull folja fiha 10 kapsuli iebsa.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittieched man-nifs, kapsuli iebsa

Pakkett b’wiehed fih 10 x 1 jew 30 x 1 kapsuli iebsa, flimkien ma’ inhaler wiehed.
Pakketti b’hafna fihom 90 (3 pakketti ta’ 30 X 1) kapsuli iebsa u 3 inhalers.
Pakketti b’hafna fihom 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsuli iebsa u 15-il inhaler.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittiehed man-nifs, kapsuli iebsa

Pakkett b’wiehed fih 10 x 1 jew 30 x 1 kapsuli iebsa, flimkien ma’ inhaler wiehed.
Pakketti b’hafna fihom 90 (3 pakketti ta” 30 x 1) kapsuli iebsa u 3 inhalers.
Pakketti b’hafna fihom 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsuli iebsa u 15-il inhaler.
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

Pakkett b’wiehed fih 10 x 1 jew 30 x 1 kapsuli iebsa, flimkien ma’ inhaler wiched.
Pakketti b’hafna fihom 90 (3 pakketti ta’ 30 X 1) kapsuli iebsa u 3 inhalers.
Pakketti b’hafna fihom 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsuli iebsa u 15-il inhaler.

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

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Ghandu jintuza l-inhaler ipprovdut ma’ kull ricetta gdida. L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema

wara li I-kapsuli kollha f’dak il-pakkett ikunu ntuzaw.

Dan il-prodott medicinali jista’ johloq riskju ghall-ambjent (ara sezzjoni 5.3).

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

Taghrif dwar kif ghandek izzommu u tuzah

Jekk joghgbok agra I-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu kollha gabel tuza Bemrist Breezhaler.

Stadju la:
Nehhi I-ghatu billi
tigbdu ’l barra

Taqqab u erhi

Stadju 2a:

Taqqgab il-kapsula
darba

Zomm l-inhaler wieqaf.
Taqgqab il-kapsula billi
taghfas b’sahha z-zewg
buttuni tal-genb flimkien.
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Hu nifs fil-fond

Stadju 3a:
Hu nifs qawwi ’l barra
Tonfohx fl-inhaler.

I¢cekkja li 1-kapsula
hija vojta

I¢cekkja

I¢cekKja li I-kapsula hija
vojta

Iftah 1-inhaler biex tara
jekk fadalx xi trab fil-
kapsula.

Jekk fadal xi trab fil-
kapsula:

e Aghlaq l-inhaler.

e Irrepeti stadji 3a sa 3d.




Stadju 1b:
Iftah 1-inhaler

Stadju 1¢:

Nehhi 1-kapsula

Ifred wahda mill-kapsuli
mill-kumplament tal-folja.
Iftah il-folja u aqla’ I-
kapsula.

Timbuttax il-kapsula minn

gol-fojl.
Tiblax il-kapsula.

Ghandek tisma’ hoss hi u
tittaggab il-kapsula.
Taqgab il-kapsula darba
biss.

Stadju 2b:
Erhi |-buttuni tal-genb
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Stadju 3b:
Igbed il-medi¢ina man-
nifs billi tiehu nifs fil-

fond ’il gewwa

Zomm l-inhaler kif qed
jidher fl-istampa.
Qieghed il-bokkin
f"halgek u ross xufftejk
sew madwaru.

Taghfasx il-buttuni tal-
genb.

Hu nifs malajr ’il gewwa
u fil-fond kemm jista’
jkun.

Inti u tigbed in-nifs il
gewwa se tisma’ hoss ta’
tidwir mghaggel.

Taf ittieghem il-medic¢ina
inti u tigbed in-nifs.

Stadju 3¢:

Zomm in-nifs
Zomm in-nifs ghal
madwar 5 sekondi.

Stadju 3d:

Lahlah halqek

Lahlah halgek bl-ilma
wara kull doza u obzqu ’1
barra.

=3 3

Fadal
it-trab

Vojta

Nehhi I-kapsula I-vojta
Armi I-kapsula I-vojta fil-
barmil tal-iskart.

Aghlaq I-inhaler u erga’
aghmel 1-ghatu.




Stadju 1d:
Dahhal il-kapsula

att m’ghandek tqieghed
il-kapsula direttament fil-
bokkin.

Stadju le:
Aghlaq l-inhaler
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Taghrif importanti
o |I-kapsuli Bemrist

Breezhaler ghandhom
dejjem jinhaznu fil-folja
originali u ghandhom
jinhargu biss ezatt qabel
ma jintuzaw.

Timbuttax il-kapsula
minn gol-fojl sabiex
tohrogha mill-folja.
Tiblax il-kapsula.
Tuzax il-kapsuli Bemrist
Breezhaler ma’ xi
inhaler ichor.

Tuzax l-inhaler Bemrist
Breezhaler biex tichu xi

medic¢ina f’ghamla ta’
kapsula ohra.

Qatt m’ghandek
tqieghed il-kapsula
f"halgek jew fil-bokkin
tal-inhaler.

Taghfasx il-buttuni tal-
genb aktar minn darba.
Tonfohx fil-bokKin.
Taghfasx il-buttuni tal-
genb waqt li qed tigbed
in-nifs mill-bokkin.
Tagbadx il-kapsuli
b’idejk imxarrbin.

Qatt tahsel 1-inhaler

ieghek bl-ilma.




I1-pakkett tal-Inhaler Bemrist Breezhaler tieghek
jinkludi:
) Inhaler wiched Bemrist Breezhaler
. Folja wahda jew aktar, kull wahda fiha
10 kapsuli Bemrist Breezhaler biex jintuzaw
mal-inhaler

Togha
tal-kapsula

Bokkin

Ghatu

Buttuni_|
fil-genb

Qiegh

Qiegh tal- .
inhaler Folja

Inhaler

Mistogsijiet Komuni

Ghala l-inhaler
m’ghamilx hoss meta
gbidt in-nifs il gewwa?
Jista’ jkun li 1-kapsula
wehlet fit-togba tal-
kapsula. Jekk jigri dan,
¢aqlaq bil-mod billi
ttekkek il-giegh tal-inhaler.
Erga igbed il-medic¢ina 'l
gewwa billi tirrepeti
stadji 3a sa 3d.

X’ghandi naghmel jekk
fil-kapsula baqa’ xi trab?
Inti ma hadtx bizzejjed
mill-medic¢ina tieghek.
Aghlaq l-inhaler u rrepeti
stadji 3a sa 3d.

Sgholt wara li gbidt in-
nifs ’il gewwa — ta’ min
jaghti kasu dan?

Dan jista’ jigri. Sakemm
il-kapsula hi vojta inti hadt
bizzejjed mill-medicina
tieghek.

Hassejt bicciet zghar
mill-kapsula fuq ilsieni —
ta’ min jaghti kasu dan?
Dan jista’ jigri. Ma
jaghmilx hsara. I1-
probabbilta li I-kapsula
tinqasam f’bic¢iet zghar se
tizdied jekk il-kapsula
tittaggab aktar minn darba.

Kif tnaddaf I-inhaler
Imsah il-bokkin minn
gewwa u minn barra
b’bicca nadifa, xotta u
minghajr tnietex sabiex
tnehhi kull trab 1i jkun
ghad fadal. Zomm I-
inhaler xott. Qatt
m’ghandek tahsel 1-inhaler
tieghek bl-ilma.

Kif ghandek tarmi I-
inhaler wara li jintuza
Kull inhaler ghandu
jintrema wara li jintuzaw
il-kapsuli kollha. Stagsi
lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medic¢ini
u inhalers 1i m’ghadhomx
mehtiega.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma /62.5 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

EU/1/20/1441/001-004

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma /127.5 mikrogramma trab li jittiehed man-nifs, kapsuli iebsa

EU/1/20/1441/005-008




Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma /260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa

EU/1/20/1441/009-012

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 30 Mejju 2020

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstraflte 25

D-90429 Nirnberg
II-Germanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
II-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B.  KONDIZZJONIIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzuU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

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

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

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

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

o 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).
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ANNESS 111

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

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B°WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 62.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa

10 x 1 kapsuli + 1 inhaler
30 x 1 kapsuli + 1 inhaler

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li I-kapsuli kollha f*dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/001 10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed
EU/1/20/1441/002 30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi

‘ 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

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 62.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa

Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta’ 30 x 1) kapsula + 3 inhalers.
Pakkett b’hafna: 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

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
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li 1-kapsuli kollha f’dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/003 90 (3 pakketti ta’ 30 x 1) kapsula + 3 inhalers
EU/1/20/1441/004 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi

‘ 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

IL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-
CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 62.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa

10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed. Komponent ta’ pakkett b’hafna. M’ghandhomx jinbieghu
separatament.
30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed. Komponent ta’ pakkett b’hafna. M’ghandhomx jinbieghu
separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li I-kapsuli kollha f*dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/003 90 (3 pakketti ta” 30 x 1) kapsula + 3 inhalers
EU/1/20/1441/004 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

L-GHATU MINN GEWWA TAL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’WIEHED U
TAL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA

1. OHRAJN

1 Dahhal

2 Taqqab u erhi
3 Hu nifs fil-fond

I¢cekkja  Iécekkja li 1-kapsula hija vojta

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mkg/62.5 mkg trab li jittieched man-nifs
indacaterol/mometasone furoate

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Ghal biex jingibed man-nifs biss

35



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B°WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 127.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa

10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed
30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li I-kapsuli kollha f*dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/005 10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed
EU/1/20/1441/006 30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi

‘ 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

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 127.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa

Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta’ 30 x 1) kapsula + 3 inhalers.
Pakkett b’hafna: 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs.

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
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li 1-kapsuli kollha f’dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/007 90 (3 pakketti ta’ 30 x 1) kapsula + 3 inhalers
EU/1/20/1441/008 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi

‘ 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

IL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-
CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 127.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa

10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed. Komponent ta’ pakkett b’hafna. M’ghandhomx jinbieghu
separatament.
30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed. Komponent ta’ pakkett b’hafna. M’ghandhomx jinbieghu
separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li I-kapsuli kollha f*dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/007 90 (3 pakketti ta” 30 x 1) kapsula + 3 inhalers
EU/1/20/1441/008 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

L-GHATU MINN GEWWA TAL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’WIEHED U
TAL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA

1. OHRAJN

1 Dahhal

2 Taqqab u erhi
3 Hu nifs fil-fond

I¢cekkja  Iécekkja li 1-kapsula hija vojta

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mkg/127.5 mkg trab li jittiched man-nifs
indacaterol/mometasone furoate

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Ghal biex jingibed man-nifs biss
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B°WIEHED

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 260 mikrogramma
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa

10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed
30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li I-kapsuli kollha f*dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/009 10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed
EU/1/20/1441/010 30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma

‘ 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

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’HAFNA (INKLUZA L-KAXXA C-CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 260 mikrogramma
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa

Pakkett b’hafna: 90 (3 pakketti ta’ 30 x 1) kapsula + 3 inhalers.
Pakkett b’hafna: 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

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
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li 1-kapsuli kollha f’dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/011 90 (3 pakketti ta’ 30 x 1) kapsula + 3 inhalers
EU/1/20/1441/012 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma

‘ 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

IL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA (MINGHAJR IL-KAXXA C-
CELESTI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsa
indacaterol/mometasone furoate

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

Kull doza moghtija fiha 125 mikrogramma indacaterol (bhala acetate) u 260 mikrogramma
mometasone furoate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll il-lattosju monoidrat. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa

10 x 1 kapsuli + inhaler wiehed. Komponent ta’ pakkett b’hafna. M’ghandhomx jinbieghu
separatament.
30 x 1 kapsuli + inhaler wiehed. Komponent ta’ pakkett b’hafna. M’ghandhomx jinbieghu
separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Tiblax il-kapsuli.

Ghal biex jingibed man-nifs

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
L-inhaler f’kull pakkett ghandu jintrema wara li I-kapsuli kollha f*dak il-pakkett ikunu ntuzaw.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

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

EU/1/20/1441/011 90 (3 pakketti ta” 30 x 1) kapsula + 3 inhalers
EU/1/20/1441/012 150 (15-il pakkett ta’ 10 x 1) kapsula + 15-il inhaler

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU — DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

49



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

L-GHATU MINN GEWWA TAL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B’WIEHED U
TAL-KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT B’HAFNA

1. OHRAJN

1 Dahhal

2 Taqqab u erhi
3 Hu nifs fil-fond

I¢cekkja  Iécekkja li 1-kapsula hija vojta

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bemrist Breezhaler 125 mkg/260 mkg trab li jittiched man-nifs
indacaterol/mometasone furoate

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Ghal biex jingibed man-nifs biss
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi trab li jittiehed man-nifs, kapsuli
iebsa
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi trab li jittiehed man-nifs, kapsuli
iebsa
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma trab li jittieched man-nifs, kapsuli
iebsa
indacaterol/mometasone furoate

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu Bemrist Breezhaler u ghaliex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Bemrist Breezhaler
Kif ghandek tuza Bemrist Breezhaler

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Bemrist Breezhaler

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Taghrlf dwar kif tuza I-inhaler ta’ Bemrist Breezhaler

U Wb

1. X’inhu Bemrist Breezhaler u ghaliex jintuza

X’inhu Bemrist Breezhaler u kif jahdem
Bemrist Breezhaler fih zewg sustanzi attivi msejhin indacaterol u mometasone furoate.

Indacaterol jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejhin bronkodilataturi. Dan jirrilassa 1-muskoli tal-
passaggi z-zghar tal-arja fil-pulmun. Dan jghin biex jinfethu 1-passaggi tal-arja u b’hekk ikun ehfef
ghall-arja biex tghaddi ghall-pulmun u tohrog minnu. Meta jittieched b’mod regolari, jghin biex il-
passaggi z-zghar tal-arja jibqghu miftuhin.

Mometasone furoate jappartjeni ghal grupp ta’ medicini msejhin kortikosterojdi (jew sterojdi). 11-
kortikosterojdi jnaggsu n-netha u l-irritazzjoni (infjammazzjoni) fil-passaggi z-zghar tal-arja fil-
pulmun u ghalhekk bil-mod il-mod itaffu I-problemi tan-nifs. Il-kortikosterojdi jghinu wkoll biex
jipprevjenu l-attakki tal-azma.

Ghalxiex jintuza Bemrist Breezhaler
Bemrist Breezhaler jintuza b’mod regolari bhala trattament ghall-azma fl-adulti u I-adolexxenti (minn
12-il sena ’l fuq).

L-azma hi marda serja tal-pulmun fuq tul ta’ Zmien fejn il-muskoli ta’ madwar l-izghar passaggi tal-
arja jidjiequ (bronkokostrizzjoni) u jinflammaw. Is-sintomi jigu u jmorru u jinkludu qtugh ta’ nifs,
tharhir, taghfis f’sidrek u soghla.

Ghandek tuza Bemrist Breezhaler kuljum u mhux biss meta jkollok problemi biex tiehu n-nifs jew

sintomi ohrajn tal-azma. Dan jghinek tikkontrolla 1-azma tieghek kif jixraq. Tuzax din il-medi¢ina
biex ittaffi attakk f’daqqa ta’ qtugh ta’ nifs jew tharhir.
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Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif jahdem Bemrist Breezhaler jew dwar ghala nghatajt din il-
medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Bemrist Breezhaler
Imxi mal-istruzzjonijiet kollha li tak it-tabib kif jixrag.

Tuzax Bemrist Breezhaler

- jekk inti allergiku ghal indacaterol, mometasone furoate jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-
medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6). Jekk tahseb li tista’ tkun allergiku, itlob il-parir tat-tabib
tieghek.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Bemrist Breezhaler jekk xi wiched

minn dawn li gejjin jghodd ghalik:

- jekk ghandek problemi fil-qalb, li jinkludu tahbit tal-qalb irregolari jew mghaggel.

- jekk ghandek problemi fil-glandola tat-tirojde.

- jekk qatt qalulek li ghandek id-dijabete jew livell gholi ta’ zokkor fid-demm.

- jekk tbati minn a¢¢essjonijiet jew puplesiji.

- jekk ghandek livell baxx ta’ potassju fid-demm.

- jekk ghandek problemi serji fil-fwied.

- jekk ghandek it-tuberkulozi (TB) fil-pulmun, jew kwalunkwe infezzjoni ohra li ilha ghandek
zmien jew li mhijiex ittrattata.

Wagqt li ged tiehu t-trattament b’Bemrist Breezhaler

Ieqaf hu din il-med¢ina u ikseb ghajnuna medika minnufih jekk ghandek xi wiehed minn dawn li

gejjin:

- taghfis f’sidrek, soghla, tharhir jew qtugh ta’ nifs ezatt wara li tuza Bemrist Breezhaler (sinjali li

din il-medic¢ina gieghda ddejjaq bla mistenni l-passaggi tal-arja, maghuf bhala spazmi

paradossali tal-bronki).

- diffikulta biex tiehu n-nifs jew tibla’, nefha fl-ilsien, fix-xufftejn jew fil-wic¢, raxx fil-gilda,
hakk u horriqija (sinjali ta’ reazzjoni allergika).

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal jew adolexxenti li ghandhom anqas minn 12-il sena minhabba li ma
gietx studjata f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Bemrist Breezhaler

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.

B’mod specjali, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza:

- medicini 1i jbaxxu I-livell tal-potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu dijureti¢i (li jzidu 1-
ammont ta’ awrina li taghmel u jistghu jintuzaw biex jittrattaw il-pressjoni gholja, ez.
hydrochlorothiazide), bronkodilataturi ohrajn bhalma huma methylxanthines uzati minhabba
problemi tan-nifs (ez. theophylline) jew kortikosterojdi (ez. prednisolone).

- antidipressanti tricikli¢i jew inibituri ta’ monoamine ossidasi (medicini uzati ghat-trattament
tad-depressjoni).

- kwalunkwe medic¢ina li tista’ tixbah lil Bemrist Breezhaler (fiha sustanzi attivi li jixxiebhu);
meta jintuzaw flimkien jista’ jwassal biex jizdied ir-riskju li jkun hemm effetti sekondarji
possibbli.

- medi¢ini msejhin imblukkaturi beta uzati biex jittrattaw il-pressjoni gholja jew problemi ohrajn
fil-qalb (ez. propranolol) jew biex jittrattaw il-glawkomja (ez. timolol).

- ketoconazole jew itraconazole (medi¢ini uzati biex jittrattaw 1-infezzjonijiet fungali)

- ritonavir, nelfinavir jew cobicistat (medi¢ini uzati biex jittrattaw 1-infezzjoni tal-HIV).
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Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina. It-tabib tieghek se jiddiskuti mieghek jekk tistax tuza
Bemrist Breezhaler.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux probabbli li din il-medicina se taffettwa 1-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Bemrist Breezhaler fih il-lattosju
Din il-medicina fiha l0lattosju. Jekk it-tabib tieghek qallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

3. Kif ghandek tuza Bemrist Breezhaler

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

Kemm ghandi niehu Bemrist Breezhaler
Jezistu tliet qawwiet differenti ta’ kapsuli Bemrist Breezhaler. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi liema
wahda hi [-ahjar ghalik.

Id-doza normali hi li tigbed man-nifs il-kontenut ta’ kapsula wahda kuljum. Ghandek bzonn tuza din
il-medicina darba kuljum. Tuzax aktar milli jghidlek tuza t-tabib tieghek.

Ghandek tuza Bemrist Breezhaler kuljum, anke meta I-azma li ghandek ma tkunx qed taghtik
problemi.

Meta ghandek tighed Bemrist Breezhaler man-nifs
Uza din il-medicina fl-istess hin kuljum. Dan jghinek tikkontrolla s-sintomi tieghek matul il-jum u I-
lejl. Dan jghinek ukoll biex tiftakar tuzaha.

Kif ghandek tighed Bemrist Breezhaler man-nifs

- Bemrist Breezhaler hu sabiex jittiehed man-nifs.

- F’dan il-pakkett, se ssib inhaler u kapsuli li fihom il-medic¢ina. L-inhaler jippermettilek tigbed
man-nifs il-medic¢ina fil-kapsula. Uza 1-kapsuli mal-inhaler li hawn f*dan il-pakkett biss. Il-
kapsuli ghandhom jinzammu fil-folja sakemm jasal il-bzonn li tuzahom.

- Qaxxar il-kisja ta” wara minn mal-folja biex tiftahha, timbuttax il-kapsula minn gol-fojl.

- Meta tiftah pakkett gdid, uza l-inhaler il-gdid misjub f’dan il-pakkett il-gdid.

- Armi l-inhaler f’kull pakkett wara li I-kapsuli kollha f’dak il-pakkett ikunu ntuzaw.

- Tiblax il-kapsuli.

- Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet dwar |-uzu fuq in-naha l-ohra ta’ dan il-fuljett ghal
aktar taghrif dwar kif ghandek tuza l-inhaler.

Jekk is-sintomi tieghek ma jmorrux ghall-ahjar
Jekk l-azma tieghek mhux ged tmur ghall-ahjar jew ged tmur ghall-aghar wara li tkun bdejt tuza
Bemrist Breezhaler, kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tuza Bemrist Breezhaler aktar milli suppost
Jekk gbidt wisq minn din il-medi¢ina bi zball, ikkuntattja minnufih lit-tabib tieghek jew l-isptar ghall-
parir. Jista’ jkollok bzonn ta’ attenzjoni medika.

Jekk tinsa tuza Bemrist Breezhaler

Jekk tinsa tigbed xi doza fil-hin tas-soltu, hu wahda minnufih dakinhar stess. L-ghada hu d-doza li
jkun imissek fl-istess hin bhas-soltu. Tigbidx zewg dozi fl-istess gurnata.
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Jekk tieqaf tuza Bemrist Breezhaler
Tiqafx tuza Bemrist Breezhaler sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek. Is-sintomi tieghek tal-azma
jafu jergghu jfeggu jekk twaqqfu.

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

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Uhud mill-effetti sekondarji jistghu jkunu serji
Ieqaf uza Bemrist Breezhaler u ikseb ghajnuna medika minnufih jekk ghandek xi wiehed minn dawn li

gejjin:

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
- diffikulta biex tiehu n-nifs jew tibla’, nefha fl-ilsien, fix-xufftejn jew fil-wic¢, raxx fil-gilda,
hakk u horriqija (sinjali ta’ reazzjoni allergika).

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
- nefha I-aktar fl-ilsien, fix-xufftejn, fil-wic¢ jew fil-grizmejn (sinjali li jista’ jkun hemm
angjoedima).

Effetti sekondarji ohrajn
Effetti sekondarji ohrajn jinkludu 1-lista li gejja hawn taht. Jekk dawn is-sintomi sekondarji jaggravaw,
jekk joghgbok ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Kommuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10:

- ugigh fil- grizmejn

- imnieher inixxi (nasofaringite)

- diffikulta f"dagqa biex tichu n-nifs u sensazzjoni ta’ issikkar fis-sider bi tharhir jew soghla
(tahrix tal-azma)

- ugigh orofaringi

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10
- tibdil fil-vuci (hanga)
- imnieher imblukkat
ghatis, soghla (infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq)
- ugigh ta’ ras
- ugigh fil-muskoli, I-ghadam jew fil-gogi (sinjali ta’ wgigh muskoloskeletriku)

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100
- tahbit mghaggel tal-galb

- infezzjoni fil-halq (sinjal ta’ kandidijasi)

- livell gholi ta’ zokkor fid-demm (iperglicemija)

- spazmi fil-muskolu

- hakk fil-gilda

- raxx

- il-lentijiet ta’ ghajnejk jiffurmaw zliega (sinjali ta’ katarretti)
- vista mcajpra
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

6.

Kif tahzen Bemrist Breezhaler

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara “EXP”.
Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.

Ahzen il-kapsuli fil-folja originali sabiex tilqga’ mid-dawl u mill-umdita, u tohroghomx sa qabel
ma jintuzaw ezatt.

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

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Bemrist Breezhaler

Is-sustanzi attivi huma indacaterol (bhala acetate) u mometasone furoate.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi

Kull kapsula fiha 173 mikrogramma indacaterol acetate (ekwivalenti ghal 150 mikrogramma
indacaterol) u 80 mikrogramma mometasone furoate. Id-doza li tittiehed (id-doza li thalli 1-
bokkin tal-inhaler) hija ekwivalenti ghal 125 mikrogramma indacaterol u 62.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi

Kull kapsula fiha 173 mikrogramma indacaterol acetate (ekwivalenti ghal 150 mikrogramma
indacaterol) u 160 mikrogramma mometasone furoate. Id-doza li tittiehed (id-doza 1i thalli 1-

bokkin tal-inhaler) hija ekwivalenti ghal 125 mikrogramma indacaterol u 127.5 mikrogrammi
mometasone furoate.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma

Kull kapsula fiha 173 mikrogramma indacaterol acetate (ekwivalenti ghal 150 mikrogramma
indacaterol) u 320 mikrogramma mometasone furoate. 1d-doza li tittieched (id-doza li thalli I-
bokkin tal-inhaler) hija ekwivalenti ghal 125 mikrogramma indacaterol u 260 mikrogramma
mometasone furoate.

Is-sustanzi |-ohra huma I-lattosju monoidrat (ara “Bemrist Breezhaler fih il-lattosju”
f’sezzjoni 2) u gelatin (qoxra tal-kapsula).

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/62.5 mikrogramma
Shellac, brilliant blue FCF (E133), glikol tal-propilen (E1520), dijossidu tat-titanju (E171) u
ossidu tal-hadid, iswed (E172).

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/127.5 mikrogramma
Shellac, dijossidu tat-titanju (E171), ossidu tal-hadid, iswed (E172), glikol tal-propilen (E1520),
ossidu tal-hadid, isfar (E172) u idrossidu tal-ammonja (E527).
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogramma/260 mikrogramma
Shellac, ossidu tal-hadid, iswed (E172), glikol tal-propilen (E1520) u idrossidu tal-ammonja
(E527).

Kif jidher Bemrist Breezhaler u I-kontenut tal-pakkett

F’dan il-pakkett, se ssib inhaler flimkien mal-kapsuli f*folji. Dawn il-kapsuli huma trasparenti u fihom

trab abjad.

- Il-kapsuli Bemrist Breezhlaer 125 mikrogramma/62.5 mikrogrammi ghandhom kodi¢i tal-
prodott “IM150-80” stampat bil-blu fuq strixxa wahda blu fuq il-gafas u bil-logo stampat bil-blu
u mdawwar b’zewg strixxi blu fuq it-tapp.

- Il-kapsuli Bemrist Breezhlaer 125 mikrogramma/127.5 mikrogrammi ghandhom kodic¢i tal-
prodott “IM150-160” stampat bil-griz fuq il-gafas u bil-logo stampat bil-griz fuq it-tapp.

- Il-kapsuli Bemrist Breezhlaer 125 mikrogramma/260 mikrogramma ghandhom kodi¢i tal-
prodott “IM150-320” stampat bl-iswed fuq zewg strixxi suwed fuq il-gafas u bil-logo stampat
bl-iswed u mdawwar b’zewg strixxi suwed fuq it-tapp.

Dawn huma d-dagsijiet tal-pakketti disponibbli:

Pakkett b’wiehed fih 10 x 1 jew 30 X 1 kapsuli iebsa, flimkien ma’ inhaler wiched.

Pakketti b’hafna li fihom 3 kartuniet, kull wahda fiha 30 x 1 kapsuli iebsa flimkien ma’ inhaler
wiehed.

Pakketti b’hafna li fihom 15-il kartuna, kull wahda fiha 10 x 1 kapsuli iebsa flimkien ma’ inhaler
wiehed.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Nurnberg
II-Germanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
II-Germanja

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
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bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 7550

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige

Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00
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Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Taghrif dwar kif Tuza Bemrist Breezhaler

Jekk joghgbok aqra t-taghrif kollu dwar kif tuza Bemrist Breezhaler qabel ma tuzah.

Stadju la:
Nehhi I-ghatu billi
tighbdu ’l barra

Stadju 1b:
Iftah l-inhaler

Taqqab u erhi

Stadju 2a:

Taqqgab il-kapsula
darba

Zomm l-inhaler wiegaf.
Taqgqgab il-kapsula billi
taghfas b’sahha z-zewg
buttuni tal-genb flimkien.

Ghandek tisma’ hoss hi u
tittagqgab il-kapsula.
Tagqgab il-kapsula darba
biss.

Stadju 2b:
Erhi I-buttuni tal-genb
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Hu nifs fil-fond

Stadju 3a:
Hu nifs qawwi ’l barra
Tonfohx fl-inhaler.

Stadju 3b:
Igbed il-medi¢ina man-
nifs billi tiehu nifs fil-

fond ’il gewwa

Zomm I-inhaler Kif ged
jidher fl-istampa.
Qieghed il-bokkin
f’halgek u ross xufftejk
sew madwaru.
Taghfasx il-buttuni tal-

genb.

I¢cekkja li 1-kapsula
hija vojta

I¢cekkja

I¢écekkja li 1-kapsula hija
vojta

Iftah I-inhaler biex tara
jekk fadalx xi trab fil-
kapsula.

Jekk fadal xi trab fil-
kapsula:

e Aghlaq I-inhaler.

o Irrepeti stadji 3a sa 3d.

=3 3

Fadal Vojta
it-trab




Stadju 1¢:

Nehhi I-kapsula

Ifred wahda mill-kapsuli
mill-kumplament tal-folja.
Iftah il-folja u aqla’ 1-
kapsula.

Timbuttax il-kapsula minn

gol-fojl.
Tiblax il-kapsula.
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Hu nifs malajr ’il gewwa
u fil-fond kemm jista’
jkun.

Inti u tigbed in-nifs il
gewwa se tisma’ hoss ta’
tidwir mghaggel.

Taf ittieghem il-medic¢ina
inti u tigbed in-nifs.

Stadju 3¢:

Zomm in-nifs
Zomm in-nifs ghal
madwar 5 sekondi.

Stadju 3d:

Lahlah halqek

Lahlah halgek bl-ilma
wara kull doza u obzqu ’1
barra.

Nehhi I-kapsula I-vojta
Armi |-kapsula I-vojta fil-
barmil tal-iskart.

Aghlaq I-inhaler u erga’
aghmel 1-ghatu.




Stadju 1d:
Dahhal il-kapsula

att m’ghandek tqieghed
il-kapsula direttament fil-
bokkin.

Stadju le:
Aghlaq l-inhaler
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Taghrif importanti
o |I-kapsuli Bemrist

Breezhaler ghandhom
dejjem jinhaznu fil-folja
originali u ghandhom
jinhargu biss ezatt qabel
ma jintuzaw.

Timbuttax il-kapsula
minn gol-fojl sabiex
tohrogha mill-folja.
Tiblax il-kapsula.
Tuzax il-kapsuli Bemrist
Breezhaler ma’ xi
inhaler ichor.

Tuzax l-inhaler Bemrist
Breezhaler biex tichu xi

medic¢ina f’ghamla ta’
kapsula ohra.

Qatt m’ghandek
tqieghed il-kapsula
f"halgek jew fil-bokkin
tal-inhaler.

Taghfasx il-buttuni tal-
genb aktar minn darba.
Tonfohx fil-bokKin.
Taghfasx il-buttuni tal-
genb waqt li qed tigbed
in-nifs mill-bokkin.
Tagbadx il-kapsuli
b’idejk imxarrbin.

Qatt tahsel 1-inhaler

ieghek bl-ilma.




I1-pakkett tal-Inhaler Bemrist Breezhaler tieghek
jinkludi:
) Inhaler wiched Bemrist Breezhaler
. Folja wahda jew aktar, kull wahda fiha
10 kapsuli Bemrist Breezhaler biex jintuzaw
mal-inhaler

Togha
tal-kapsula

Bokkin

Ghatu

Buttuni_|
fil-genb

Qiegh

Qiegh tal-
inhaler

Inhaler Folja

Mistogsijiet Komuni

Ghala l-inhaler
m’ghamilx hoss meta
gbidt in-nifs il gewwa?
Jista’ jkun li 1-kapsula
wehlet fit-togba tal-
kapsula. Jekk jigri dan,
¢aqlaq bil-mod billi
ttekkek il-giegh tal-inhaler.
Erga igbed il-medic¢ina 'l
gewwa billi tirrepeti
stadji 3a sa 3d.

X’ghandi naghmel jekk
fil-kapsula baqa’ xi trab?
Inti ma hadtx bizzejjed
mill-medic¢ina tieghek.
Aghlaq l-inhaler u rrepeti
stadji 3a sa 3d.

Sgholt wara li gbidt in-
nifs ’il gewwa — ta’ min
jaghti kasu dan?

Dan jista’ jigri. Sakemm
il-kapsula hi vojta inti hadt
bizzejjed mill-medicina
tieghek.

Hassejt bicciet zghar
mill-kapsula fugq ilsieni —
ta’ min jaghti kasu dan?
Dan jista’ jigri. Ma
jaghmilx hsara. I1-
probabbilta i I-kapsula
tingasam f’bicciet zghar se
tizdied jekk il-kapsula
tittaggab aktar minn darba.

Kif tnaddaf I-inhaler
Imsah il-bokkin minn
gewwa u minn barra
b’bicca nadifa, xotta u
minghajr tnietex sabiex
tnehhi kull trab 1i jkun
ghad fadal. Zomm I-
inhaler xott. Qatt
m’ghandek tahsel 1-inhaler
tieghek bl-ilma.

Kif ghandek tarmi I-
inhaler wara li jintuza
Kull inhaler ghandu
jintrema wara li jintuzaw
il-kapsuli kollha. Stagsi
lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medic¢ini
u inhalers 1i m’ghadhomx
mehtiega.
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