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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-
nifs, suspensjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull attwazzjoni unika (doza moghtija, id-doza li tohrog mill-bi¢cca tal-halq) fiha 9mikrogrammi ta’
glycopyrronium bromide ekwivalenti ghal 7.2mikrogrammi ta’ glycopyrronium, u Smikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Dan jikkorrispondi ghal doza mkejla (i.e. id-doza li tohrog mill-valv) ta’ 10.4mikrogrammi ta’
glycopyrronium bromide ekwivalenti ghal 8.3mikrogrammi ta’ glycopyrronium, u 5.8mikrogrammi ta’

formoterol fumarate dihydrate.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, suspensjoni (Sustanza taht pressjoni gholja li
tittieched man-nifs).

Suspensjoni bajda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Bevespi Aerosphere huwa indikat bhala trattament ta’ manteniment bi bronkodilatur ghas-serhan mis-
sintomi f’pazjenti adulti b’mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD) (ara sezzjoni 5.1).

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza rakkomandata hija zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum (zewg inalazzjonijiet filghodu u zewg
inalazzjonijiet filghaxija).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir biex ma jihdux aktar minn zewg inalazzjonijiet darbtejn
kuljum.

Jekk tingabez doza, din ghandha tittiehed malajr kemm jista’ jkun u d-doza li jmiss ghandha tittiched
fil-hin tas-soltu. M’ghandhiex tittiched doza doppja biex wieched ipatti ghal doza li jkun nesa jiehu.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhuwa mehtieg 1-ebda aggustament tad-doza fil-pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Bevespi Aerosphere jista’ jintuza fid-doza rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif sa
moderat. F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever jew b’marda tal-kliewi fi stadju finali li jkunu
jehtiegu dijalizi, dan ghandu jintuza biss jekk il-benefic¢ju mistenni jagbez ir-riskju potenzjali (ara
sezzjonijiet 4.4 u 5.2).



Inbedoliment tal-fwied

Bevespi Aerosphere jista’ jintuza bid-doza rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif sa

moderat. M’hemm 1-ebda data rilevanti dwar I-uzu ta’ Bevespi Aerosphere f’pazjenti b’indeboliment

tal-fwied sever u |-prodott medic¢inali ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-pazjenti (ara sezzjonijiet 4.4
ub.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Bevespi Aerosphere fi tfal u adolexxenti (li ghandhom inqas minn

18-il sena) ghall-indikazzjoni ta’ COPD.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu b’tehid man-nifs.

Struzzjonijiet ghall-uzu

Mal-attwazzjoni ta’ Bevespi Aerosphere, volum mis-suspensjoni jigi rrilaxxat ’il barra mill-kontenitur
taht pressjoni b’velo¢ita gholja. Meta 1-pazjent jigbed man-nifs mill-bi¢c¢a tal-halq fl-istess hin meta
jkun ged jattwa l-inalatur, is-sustanza se ssegwi l-arja migbuda fil-passaggi tal-arja.

Nota: ll-pazjenti ghandhom jinghataw 1-istruzzjonijiet dwar it-teknika korretta ta’ tehid man-nifs it-
tajba. Huwa importanti li taghti struzzjonijiet lill-pazjent biex:

e Jagra b’attenzjoni l-istruzzjonijiet ghall-uzu fil-fuljett ta’ taghrif, li jigi ma’ kull pakkett tal-
inalatur.

e Ma juzax l-inalatur jekk I-agent li jnixxef, li jkun gewwa 1-paw¢ tal-fojl, ikun hareg mill-pakkett
tieghu.

o Thejji l-inalatur billi jhawwdu u jazzjonah fl-arja erba’ darbiet gabel I-ewwel uzu jew darbtejn
meta l-inalatur ma jkunx intuza ghal aktar minn sebat ijiem, ikun gie espost ghal temperaturi
baxxi, jew jaqaghlek.

Biex tir¢ievi depozizzjoni adegwata fil-pulmun tas-sustanzi attivi, I-azzjonatur ghandu jigi kkoordinat
mat-tehid man-nifs.

Pazjenti li jsibuha difficli biex jikkoordinaw l-attwazzjoni mal-gbid tan-nifs, jistghu juzaw Bevespi
Aerosphere ma’ spacer biex jizguraw 1-ghoti xieraq tal-prodott. II-kompatibbilta mal-apparat tal-
ispacer Aerochamber Plus Flow-Vu ntweriet (ara sezzjoni 5.2).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

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

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mhux ghal uzu akut

Bevepsi Aerosphere mhuwiex indikat ghat-trattament ta’ episodji akuti ta’ bronkospazmu, jigifieri
bhala terapija tas-salvatagg.

Azma

Bevespi Aerosphere ma ghandux jintuza biex tigi ttratta I-azma.



Bronkospazmu paradossali

Bhal terapija ohra tal-inalazzjoni, I-ghoti ta’ dan il-prodott medic¢inali jista’ jirrizulta fi bronkospazmu
paradossali, li tista’ tkun ta’ riskju ghall-hajja. Jekk isehh bronkospazmu paradossali, it-trattament bil-
prodott medic¢inali ghandha titwaqqaf u ghandhom jigu kkunsidrati trattamenti ohra.

Effetti kardjovaskulari

Effetti kardjovaskulari, bhal aritmiji kardijaci, ez. fibrillazzjoni atrijali u takkikardija, jistghu jigu
osservati wara |-ghoti ta’ ricetturi muskarini¢i antagonisti u simpatikomimetici, inkluzi
glycopyrronium jew formoterol. Il-pazjenti b’mard kardjovaskulari mhux ikkontrollat klinikament
sinifikanti kienu eskluzi mill-istud;ji klini¢i. Bevespi Aerosphere ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti
b’mard kardjovaskulari sever, bhal mard tal-galb iskemiku, takiaritmiji jew insuffi¢jenza tal-qalb
severa.

Ghandha tintuza kawtela f"pazjenti b’tirotossikozi jew titwil maghruf jew suspettat tal-intervall QTc
(ara sezzjoni 4.5).

Ipokalimja

Agonisti adrenergi¢i B, jistghu jipproducu ipokalimja sinifikanti, li tista’ zzid is-suxxettibbilta ghal
aritmiji kardijaci. It-tnaqqis fil-potassju fis-serum huwa normalment temporanju, u ma jkunx jehtieg
supplimentazzjoni. F’pazjenti b’COPD severa, ipokalimja tista’ titqgawwa b’ipoksja u b’trattament
konkomitanti (ara sezzjoni 4.5).

Ipergli¢emija

It-tehid man-nifs ta’ dozi gholjin ta’ agonisti adrenergici B, jista’ jipprodo¢i zidiet fil-glukozju
fil-plazma.

Attivita antikolinergika

Minhabba l-attivita antikolinergika tieghu, Bevespi Aerosphere ghandu jintuza b’kawtela f"pazjenti
b’iperplasija prostatika sintomatika, zamma tal-awrina jew glawkoma ta’ angolu dejjaq (ara sezzjoni
4.8).

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever

Peress li glycopyrronium jigi eliminat prin¢ipalment mill-kliewi, pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
sever (tnehhija ta’ kreatinina ta’ < 30 mL/min), inkluzi dawk b’marda tal-kliewi fi stadju finali li
tehtieg dijalizi, ghandhom jigu ttratti biss b’Bevespi Aerosphere jekk il-benefic¢¢ju mistenni huwa
akbar mar-riskju potenzjali (ara sezzjoni 5.2).

Pazjenti b’inbedoliment tal-fwied sever

F’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever, Bevespi Aerosphere ghandu jintuza biss jekk il-beneficc¢ju
mistenni huwa akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjoni 5.2). Dawn il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal reazzjonijiet avversi potenzjali.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet farmakokineti¢i

Ma twettqu I-ebda studji klini¢i ta’ interazzjoni medic¢inali b’Bevespi Aerosphere; madankollu, il-
potenzjal ghal interazzjonijiet metaboli¢i huwa kkunsidrat baxx fi studji in vitro (ara sezzjoni 5.2).



Peress li glycopyrronium jitnehha prin¢ipalment mill-Kliewi, jistghu potenzjalment isehhu
interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra li taffettwa I-mekkanizmi ta’ eskrezzjoni mill-kliewi.
Glycopyrronium in vitro huwa substrat ghat-trasportaturi tal-kliewi OCT2 u MATEL/2K. L-effett ta’
cimetidine, inibitur probe ta’ OCT2 u MATEZ1, fuq id-dispozizzjoni ta’ glycopyrronium inalat wera
zieda limitata fl-esponiment sistemiku (AUC,.) totali tieghu bi 22 % u ftit tnaqqis fit-tnehhija mill-
Kliewi bi 23 % minhabba I-ghoti flimkien ta’ cimetidine.

Interazzjonijiet farmakodinamici

Antimuskarinici u simpatomimetici ohra

L-ghoti flimkien ta’ Bevespi Aerosphere ma’ agonista antikolinergiku u/jew adrenergiku B, b’azzjoni
fit-tul ichor li fih prodotti medi¢inali ma giex studjat u mhuwiex irrakkomandat peress li jista’ jzid is-
sahha ta’ reazzjonijiet avversi maghrufa ta’ antagonista muskariniku jew agonista adrenergiku f2li
jittiehdu man-nifs (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.9).

Ghalkemm ma sar 1-ebda studju formali in vivo tal-interazzjoni b’Bevespi Aerosphere, studji ma
jindikaw I-ebda evidenza klinika ta’ interazzjonijiet meta jintuza flimkien ma’ prodotti medicinali tas-
COPD ohra inkluzi bronkodilaturi adrenergici 32 b’azzjoni fil-qosor, methylxanthines, u sterojdi orali
u li jittiehdu man-nifs.

Ipokalimja kkagunata minn medicina

Trattament flimkien ma’ derivati ta’ methylxanthine, sterojdi jew dijuretici li jhallu I-potassju johrog
fl-awrina tista’ zzid 1-effett ipokalimiku inizjali possibbli ta’ agonisti adrenergici 32, ghalhekk, hija
rrakkomandata kawtela fl-uzu konkomitanti taghhom (ara sezzjoni 4.4).

Imblokkaturi adrenergici-f

L-imblokkaturi adrenergic¢i B (inkluz gtar ghall-ghajnejn) jistghu jdghajfu jew jinibixxu l-effett tal-
agonisti adrenergici-f2, bhal formoterol. L-uzu f’daqqa ta’ imblokkaturi adrenergic¢i  selettivi jew
mhux selettivi ghandu jigi evitat sakemm ma jkunx hemm ragunijiet validi ghall-uzu taghhom. Jekk
ikunu mehtiega imblokkaturi adrenergici §§ (inkluz qtar ghall-ghajnejn), huma ppreferuti imblokkaturi
adrenergic¢i B kardjoselettivi, ghalkemm dawn ghandhom ukoll jinghataw b’kawtela.

Interazzjonijiet farmakodinamici ohra
Bevespi Aerosphere ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li geghdin jigu ttratti bi prodotti medic¢inali
li huma maghrufa li jtawlu I-intervall QTc (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

M’hemmx dejta dwar I-uzu ta’ Bevespi f’nisa tqal.

Studji b’doza wahda fil-bnedmin sabu li ammonti zghar hafna ta’ glycopyrronium ghaddew mill-
barriera tal-placenta. Fi studji f’annimali, formoterol u glycopyrronium, individwalment, ikkawzaw
effetti avversi fl-istudji dwar ir-riproduzzjoni f’dozi/livelli ta’ esponiment sistemiku gholjin hafna (ara
sezzjoni 5.3).

Bevespi Aerosphere ghandu jintuza biss matul it-tqala jekk il-benefi¢¢ji mistennija jkunu akbar mir-
riskji potenzjali.

Treddigh

Mhux maghruf jekk glycopyrronium jew formoterol jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Giet irrappurtata evidenza ta’ trasferiment ta’ glycopyrronium u formoterol fil-halib tal-omm fil-firien.

L-ghoti ta’ Bevespi Aerosphere lil nisa li geghdin ireddghu ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-
beneficcju mistenni ghall-omm huwa akbar minn kwalunkwe riskju possibbli ghat-tarbija (ara
sezzjoni 5.3).



Fertilita

Studji f*firien urew effetti avversi fuq il-fertilita biss f’livelli ta’ doza oghla mill-esponiment massimu
tal-bniedem ghal formoterol (ara sezzjoni 5.3). Glycopyrronium ma kkawzax xi effetti avversi fuq il-
ferilita fil-firien. Huwa improbabbli li Bevespi Aerosphere moghti bid-doza rakkomandata jaffettwa I-
fertilita fil-bnedmin.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Bevespi Aerosphere m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni. Madankollu, sturdament u nawsja huma effetti sekondarji komuni li ghandhom jigu
kkunsidrati meta ssuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Il-profil tas-sigurta huwa kkaratterizzat minn effetti ta” klassi antikolinergic¢i u adrenergic¢i 2 marbuta
mal-komponenti individwali tal-kombinazzjoni. L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod
komuni f’pazjenti li rcevew Bevespi Aerosphere kienu ugigh ta’ ras (1.9 %), nawsja (1.4 %), spazmi
fil-muskoli (1.4 %) u sturdament (1.3 %).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

ll-lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi hija bbazata fuq provi klini¢i u esperjenza ta’ wara I-
approvazzjoni b’Bevespi Aerosphere Kif ukoll esperjenza bil-komponenti individwali u prodotti
relatati.

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita billi tintuza 1-konvenzjoni li gejja: komuni hafna
(>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000);
rari hafna (<1/10,000) mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1 Reazzjonijiet avversi skont il-frekwenza u s-sistema tal-klassifika tal-organi
(SOC)
Sistema tal-Klassifika tal- | Terminu ppreferut Frekwenza
Organi
Disturbi fis-sistema Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva inkluz Mhux komuni
immuni raxx u hakk
Disturbi fil-metabolizmu | Iperglicemijal Mhux komuni
u n-nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Ansjeta Komuni
Agitazzjoni Mhux komuni
Irrekwitezza
Nugqgqas ta’ rqad
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ rasl Komuni
nervuza Sturdament
Roghdal Mhux komuni
Takikardija Mhux komuni
Disturbi fil-galb Palpitazzjonijiet
Aritmiji kardija¢i (fibrillazzjoni atrijali,
takikardija supraventrikulari, u estrasistoli)
Disturbi gastro-intestinali | Halq xott2, Nawsja Komuni
Disturbi muskolu- Spazmi fil-muskolil Komuni
skeletri¢i u tat-tessuti




konnettivi

Disturbi fil-kliewi u fis- Infezzjoni fl-apparat tal-awrina Komuni
sistema urinarja Zamma tal-awrina2 Mhux komuni
Disturbi generali u Ugigh fis-sider Komuni
kondizzjonijiet ta’ mnejn

jinghata

! Reazzjoni avversa relatata ma’ formoterol
2 Reazzjoni avversa relatata ma’ glycopyrronium

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-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 £ Appendic¢i V.

4.9 Doza eétessiva

Doza eccessiva ta’ Bevespi Aerosphere tista’ twassal ghal sinjali u sintomi ta’ antikolinergici u/jew
adrenergici B, esagerati, li 1-aktar frekwenti minnhom huma vista m¢ajpra, halq xott, nawsja, spazmi
fil-muskoli, roghda, ugigh ta’ ras, palpitazzjonijiet u pressjoni sistolika gholja.

Jekk tittiched doza eccessiva, il-pazjent ghandu jigi ttrattat b'appogg b'monitoragg xieraq kif mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard ostruttiv tal-passaggi tal-arja, adrenergici
f’kombinazzjoni ma’ antikolinergi¢i, Kodi¢i ATC: RO3AL07.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Bevespi Aerosphere fih zewg bronkodilaturi: glycopyrronium, antagonista muskariniku b’azzjoni fit-
tul (maghruf ukoll bhala antikolinergiku), u formoterol, agonista adrenergiku B2 b’azzjoni fit-tul
b’bidu rapidu ta’ azzjoni.

Glycopyrronium ghandu affinita simili ghas-sottotipi tar-ricetturi muskarini¢i M1 sa M5. Fil-passaggi
tal-arja, juri effetti farmakologici permezz tal-inibizzjoni tar-ricettur M3 fil-muskolu lixx li jwassal
ghal bronkodilatazzjoni. Formoterol jikkawza rilassament dirett tal-muskolu lixx tal-passaggi tal-arja
bhala konsegwenza taz-zieda fl-AMP ¢ikliku permezz tal-attivazzjoni ta’ cyclase adenylate. Il-
kombinazzjoni ta’ dawn is-sustanzi b’mekkanizmi ta' azzjoni differenti tirrizulta f’Zieda fl-effikacja
meta mgabbel mal-uzu b’komponent wahdu.

Bhala konsegwenza fid-differenza tad-densita tar-ricetturi muskarinic¢i u 1-adrenoricetturi 3, fil-
passaggi tal-arja ¢entrali u periferali tal-pulmun, I-antagonisti muskarini¢i huma aktar effikaci biex
jirrilassaw il-passaggi tal-arja ¢entrali u 1-agonisti adrenergici 3> huma effikaci biex jirrilissaw il-
passaggi tal-arja periferali; rilassament kemm tal-passaggi tal-arja ¢entrali kif ukoll dawk periferali
b'trattament ta' kombinazzjoni tista' tikkontribwixxi ghall-effetti ta' benefi¢¢ju tieghu fuq il-funzjoni
tal-pulmun.

Effetti farmakodinamici

Fi tliet studji ta’ 24 gimgha, ta’ Fazi Il (PFINNACLE 1, PINNACLE 2 u PINNACLE 4) Bevespi
Aerosphere pprovda titjib meta mgabbel ma’ placebo fil-funzjoni tal-pulmun (kif imkejjel mill-volum
espiratorju sfurzat minimu gabel id-doza ta’ filghodu f’sekonda [FEV1]), b’bidu muri ta’ azzjoni ta’

7
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5 minuti wara I-ghoti tal-ewwel doza fl-Ewwel Jum (titjib meta mgabbel ma’ placebo b>187 mL,

186 mL u 179 mL PINNACLE 1, PINNACLE 2 u PINNACLE 4, rispettivament p <0.001]). L-
effett medju tal-bronkodilatur derivat mill-kejl FEV1 serjali fl-Ewwel Jum u wara 12-il Gimgha minn
PINNACLE 1 huwa muri fil-Figura 1. FPPINNACLE 2, ir-rizultati kienu simili ghal dawk osservati
"PINNACLE 1.

Figura 1 Bidla Medja mil-Linja Bazi fFEV: maz-Zmien fl-Ewwel Jum u wara 12-il Gimgha
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Elettrofizjologija kardijaka

Studju QT iddettaljat, ikkontrollat bi placebo u kkontrollat b’mod attiv (moxifloxacin) 69 individwu
b’sahhithom ma weriex effett klinikament rilevanti fuq I-intervall QT, permezz ta’ livell limitu ta’

10 ms. L-akbar differenzi medji (limitu ta’ kunfidenza ta’ fuq ta’ 90 %) minn placebo fil-QT korrett
ghal-linja bazi u b’mod individwali kienu 3.1 (4.7) ms ghal Bevespi Aerosphere

(14.4/10 mikrogrammi) u 7.6 (9.2) ms ghal glycopyrronium/formoterol b’doza tmien darbiet aktar
minn dik irrakkomandata ta’ glycopyrronium u erba’ darbiet aktar id-doza rakkomandata ta’
formoterol.

Effikac¢ja klinika

Il-programm ta’ zvilupp kliniku ghal Bevespi Aerosphere inkluda tliet studji ta’ 24 gimgha,
randmomised, double-blind, ikkontrollati bi placebo, ta’ grupp parallel, pivotali , ta’ Fazi Il
75,433 pazjent b’COPD moderata sa severa hafna (PINNACLE 1, PINNACLE 2 u PINNACLE 4).

Effetti fuq il-funzjoni tal-pulmun

Fl-istudji PINNACLE 1, PINNACLE 2 u PINNACLE 4, Bevespi Aerosphere wera titjib fl-FEV
minimu fuq perjodu ta’ 24 gimgha b'rabta ma’ placebo, glycopyrronium u formoterol (p<<0.0001) [ara
t-Tabella 2]. Ma kien hemm I-ebda attenwazzjoni tal-effett tal-bronkodilatur maz-zmien. Bevespi
Aerosphere wera wkoll titjib fl-FEV1 massimu fi zmien saghtejn wara d-doza fuq perjodu ta’

24 gimgha b’rabta ma’ placebo, glycopyrronium u formoterol (p<0.0001) [ara t-Tabella 2].

Kien hemm titjib fl-FEV1 minimu irrispettivament mill-eta, is-sess, il-grad ta’ limitazzjoni tal-fluss tal-
arja, is-sintomi fil-linja bazi, l-istat ta’ tipjip jew l-uzu ta’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs.



Rizultati sintomatici

Qtugh ta’ nifs

F’PINNACLE 1 u PINNACLE 2, Bevespi Aerosphere pprovda titjib fil-qtugh ta’ nifs kif wera 1-
puntegg fokali tal-Indi¢i ta” Dispneja Temporanju Kompjuterizzat Moghti mill-Pazjent Stess (SAC
TDI) fuq perjodu ta’ 24 gimgha meta mqabbel ma’ placebo u glycopyrronium (ara t-Tabella 2). Titjib
meta mgabbel ma’ formoterol gie osservat '’ PINNACLE 2 (ara t-Tabella 2). FPPINNACLE 4, Bevespi
Aerosphere pprovda titjib fil-qtugh tan-nifs kif muri minn puntegg fokali TDI fuq perjodu ta’

24 gimgha meta mgabbel ma’ placebo u glycopyrronium (ara t-Tabella 2).

Kwalita tal-%ajja b’rabta mas-salifia

F’PINNACLE 1, PINNACLE 2 u PINNACLE 4, Bevespi Aerosphere pprovda titjib fil-kwalita tal-
hajja b’rabta mas-sahha specifika ghall-marda, kif indikat minn tnaqqis fil-puntegg totali tal-
Kwestjonarju Respiratorju ta’ San Gorg (SGRQ) fuq perjodu ta’ 24 gimgha meta mgabbel ma’
placebo u glycopyrronium (ara t-Tabella 2). Kien hemm titjib meta mgabbel ma’ formoterol
f"PINNACLE 1 u PINNACLE 2.

Tabella 2 Funzjoni tal-pulmun, eziti tal-kwalita tal-hajja sintomati¢i u b’rabta mas-sahha fuq
perjodu ta’ 24 gimgha

Paraguni tat- Differenza fit-trattament (intervalli ta’ kunfidenza ta’ 95 %, valur p)

trattamenti

b’Bevespi FEV1 FEV1 Puntegg Puntegg Ventolin ta’

Aersophere minimu massimu Fokali totali tal- salvatagg ta’ kuljum
(ml)? (ml) SAC-TDI/ | SGRQ (inalazzjonijiet/jum)°®

TDIP

PINNACLE 1

Bevespi 158 288 0.47 -2.39 -1.08

Aerosphere

(N=526) (132,183) | (259,317) | (0.21,0.72) (-4.07, - (-1.43,-0.73)

Vs p<0.0001 | p<0.0001* | p=0.0003 0.71) 0<0.0001*

placebo (N=219) p=0.0053"

Bevespi 60 123 0.27 -1.90 -0.26

Aerosphere

(N=526) (39, 80) (100, 146) | (0.07,0.47) | (-3.24,0.57) (-0.53,0.01)

Vs _ p<0.0001 | p<0.0001* | p=0.0086" | p=0.0052* p=0.0619

Glycopyrronium

(N=451)

Bevespi 64 81 0.16 -0.75 -0.01

Aerosphere

(N=526) (44, 84) (59, 104) (-0.03,0.36) | (-2.08, 0.57) (-0.27, 0.26)

Vs p<0.0001 p<0.0001* p=0.1060 p=0.2640 p=0.9683

formoterol

fumarate

(N=449)

PINNACLE 2

Bevespi 129 278 0.33 -1.66 -1.04

Aerosphere

(N=510) (103, 155) | (249,308) | (0.11,0.56) | (-3.34,0.02) (-1.37,-0.72)

vs p<0.0001 p<0.0001 p=0.0041 p=0.0534 p<0.0001

placebo (N=223)

Bevespi 55 129 0.21 -1.28 057

Aerosphere

(N=510) (34, 76) (106, 153) | (0.03,0.40) | (-2.62, 0.06) (-0.83, -0.31)

VS
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E;l\llyiizgy)/rronium p<0.0001 p<0.0001 p=0.0199 p=0.0605 p<0.0001
Bevespi 57 76 0.28 -1.22 -0.29
Aerosphere

(N=510) (36, 78) (52, 99) (0.10, 0.46) | (-2.56, 0.13) (-0.55, -0.03)
vs p<0.0001 p<0.0001 p=0.0028 p=0.0760 p=0.0274*
formoterol

fumarate

(N=437)

PINNACLE 4

Bevespi 155 293 0.80 -3.50 -0.98
Aerosphere

(N=551) (129,180) | (265,321) | (0.47,1.13) | (-5.18,- (-1.47,-0.49)
Vs p<0.0001 | p<0.0001 | p<0.0001 1.82) p<0.0001
placebo (N=235) p<0.0001

Bevespi 55 141 0.33 -1.62 -0.77
Aerosphere

(N=551) (35, 76) (119, 163) (0.07, 0.59) (-2.94, - (-1.16, -0.38)
vs _ p<0.0001 | p<0.0001 | p=0.0125 0.30) p<0.0001
glycopyrronium p=0.0165

(N=474)

Bevespi 72 97 0.15 -0.27 -0.41
Aerosphere

(N=551) (52, 92) (75, 119) (-0.11, 0.41) | (-1.59, 1.05) (-0.80, -0.03)
Vs p<0.0001 p<0.0001 p=0.2530 p=0.6908 p=0.0345"
formoterol

fumarate

(N=480)

N'Numru fil-popolazzjoni b’Intenzjoni li Tigi Ttratta

2 Punt ahhari primarju fl-istudji kollha

® PINNACLE 1 u PINNACLE 2 uzaw SAC-TDI. PINNACLE 4 uza TDI. SAC-TDI kien punt ahhari primarju
f"PINNACLE 1 u PINNACLE 2 biss

¢ Mill-Popolazzjoni ta’ Utenti ta’ Ventolin ta’ Salvatagg " PINNACLE 4

# Procedura tal-ittestjar statistika gerarkika ntuzat *dan l-istudju u dan il-paragun kien taht paragun li ma lahagx
sinifikat statistiku. Ghalhekk, sinifikat statistiku f’dan il-paragun ma jistax jigi dedott.

Aggravamenti ta’ COPD

L-istudji individwali ma tfasslux specifikament biex jevalwaw l-effett ta’ trattamenti fuq aggravamenti
ta” COPD u l-pazjenti gew irtirati mill-istudji jekk sehh aggravament sever jew aktar minn 2
aggravamenti moderati.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Bevespi Aerosphere f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fis-COPD (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Wara t-tehid man-nifs tal-kombinazzjoni ta’ glycopyrronium u formoterol, il-farmakokinetika ta’ kull
komponent kienet simili ghal dik osservata meta s-sustanza attiva nghatat b’mod separat.

Ghaldagstant, ghall-finijiet farmakokineti¢i, kull komponent jista’ jigi kkunsidrat b’mod separat.
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Effett ta’ spacer

L-uzu ta’ Bevespi Aerosphere mal-ispacer Aerochamber Plus Flow-Vu f’pazjenti b>’COPD, zied 1-
esponiment sistemiku totali ghal glycopyrronium (kif imkejjel mill-AUCo.12) b’16 % filwagqt li |-
esponiment ghal formoterol baga’ I-istess.

Assorbiment

Wara |-ghoti man-nifs ta’ Bevespi Aerosphere f’individwi b’COPD, is-Cpax ta’ glycopyrronium sehhet
wara madwar 5 minuti, u s-Cnaxta’ formoterol sehhet fi Zzmien 20 sa 60 minuta. Stat fiss jintlahaq fi
zmien jumejn sa 3 ijiem ta’ dozagg ripetut ta’ Bevespi Aerosphere, u l-estent tal-esponiment huwa
madwar 2.3 darbiet u 1.5 darbiet aktar wara I-ewwel doza, ghal glycopyrronium u formoterol,
rispettivament.

Studju dwar id-depozitu fil-pulmun b’Bevespi Aerosphere mwettaq f’voluntiera b’sahhithom wera li
bhala medja 38 % tad-doza nominali hija ddepozitata fil-pulmun. Gew osservati kemm depozitu
c¢entrali kif ukoll periferali.

Distribuzzjoni

Glycopyrronium

11-Vc/F (volum tal-kompartiment ¢entrali) stmat ta’ glycopyrronium, u 1-Vpl/F (volum tal-
kompartiment periferali) huma 741 L, u 2 990 L, rispettivament, permezz tal-analizi farmakokinetika
tal-popolazzjoni. Fil-firxa ta’ kon¢entrazzjoni ta’ 2-500 nmol/L, it-twahhil ta’ glycopyrronium mal-
proteini tal-plazma varja minn 43 % sa 54 %.

Formoterol

11-Vc/F (volum tal-kompartiment ¢entrali) stmat ta’ formoterol, u 1-Vp1/F (volum tal-kompartiment
periferali) huma 1 030 L, u 647 L, rispettivament, permezz tal-analizi farmakokinetika tal-
popolazzjoni. Fil-firxa ta’ kon¢entrazzjoni ta’ 10-500 nmol/L, it-twahhil ta’ formoterol mal-proteini
tal-plazma varja minn 46 % sa 58 %.

Bijotrasformazzjoni

Glycopyrronium

Abbazi tal-letteratura, u studju in vitro tac-cellula epatika tal-bniedem, il-metabolizmu ghandu rwol
minuri fl-eliminazzjoni globali ta’ glycopyrronium. CYP2D6 instab li huwa I-enzima predominanti
involuta fil-metabolizmu ta’ glycopyrronium.

Studji in vitro jindikaw li glycopyrronium ma jinibixxi I-ebda sottotip ta’ ¢itikromu P450 u li m’hemm
I-ebda induzzjoni ta’ CYP1A2, 2B6, jew 3A4.

Formoterol

Il-metabolizmu primarju ta’ formoterol huwa permezz ta’ glukuronidazzjoni diretta u permezz ta’
demetilizzazzjoni-O segwiti minn konjugazzjoni ma’ metaboliti inattivi. Moghdijiet metabolici
sekondarji jinkludu deformilazzjoni u konjugazzjoni tas-sulfat. CYP2D6 u CYP2C gew identifikati
bhala li huma prin¢ipalment responsabbli ghal demetilizzazzjoni-O.

Studji in vitro jindikaw li formoterol ma jinibixxix I-enzimi CYP450 f’konc¢entrazzjonijiet
terapewtikament rilevanti.
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Eliminazzjoni

Wara I-ghoti minn gol-vina ta’ doza ta’ 0.2 mg ta’ glycopyrronium radjutikkettat, 85 % tad-doza
Kienet irkuprata fl-awrina 48 siegha wara d-doza u xi parti mir-radjuattivita kienet irkuprata wkoll fil-
bili. Il-half-life ta’ eliminazzjoni terminali ta’ glycopyrronium wara tehid man-nifs mill-halq derivata
permezz tal-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni kienet ta’ 15-il siegha.

L-eskrezzjoni ta’ formoterol giet studjata f’sitt individwi b’sahhithom wara ghoti simultanju mill-halq
u gol-vina ta’ formoterol radjutikkettat. F’dak 1-istudju, 62 % ta’ formoterol radjutikkettat gie eliminat
fl-awrina, filwaqgt li 24 % kien eliminat fl-ippurgar. 1l-half-life ta’ eliminazzjoni terminali ta’
formoterol wara tehid man-nifs mill-halq derivata permezz tal-analizi farmakokinetika tal-
popolazzjoni kienet ta’ 13-il siegha.

Linearitd/nuqgas ta’ linearita

Farmakokinetika lineari Kienet osservata ghal glycopyrronium (firxa tad-doza: 14.4 sa 115.2 mcg) u
formoterol (firxa tad-doza: 2.4 sa 19.2 mcg) wara tehid man-nifs mill-halq.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Abbazi tad-data disponibbli, mhuwa mehtieg l-ebda agguustament fid-doza ta’ Bevespi Aerosphere
f’pazjenti gerjatrici.

Indeboliment tal-kliewi

Ma twettqux studji li jevalwaw I-effett tal-indeboliment tal-kliewi fuq il-farmakokinetika ta’
glycopyrronium u formoterol. L-effett tal-indeboliment tal-kliewi fuq I-esponiment ghal
glycopyrronium u formoterol ghal sa 12-il gimgha kien evalwat f’analizi tal-farmakokinetika tal-
popolazzjoni. Ir-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata (eGFR) varjat minn 30 sa 196 mL/min, li
tirrapprezenta medda tal-ebda indeboliment tal-kliewi sa indeboliment moderat. L-esponiment
sistemiku (AUCo.12) f’individwi b’COPD b’indeboliment tal-kliewi moderat sa sever (eGFR ta’ 30-

45 mL/min) huwa madwar 30 % oghla ghal glycopyrronium meta mgabbel ma’ individwi b’COPD
b’funzjoni tal-kliewi normali (eGFR ta’ >90 mL/min). Individwi b>’COPD li ghandhom kemm piz tal-
gisem baxx u indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi moderat sa sever jista’ jkollhom bejn wiehed u ichor
irdoppjar tal-esponiment sistemiku ghal glycopyrronium. Il-funzjoni tal-kliewi nstabet li ma taffettwax
I-esponiment ghal formoterol.

Inbedoliment tal-fwied

Ma twettaq I-ebda studju farmakokinetiku b’Bevespi Aerosphere f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.
Madankollu, peress li formoterol huwa prin¢ipalment eliminat permezz tal-metabolizmu tal-fwied,
tista’ tkun mistennija zieda fl-esponiment f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever. Glycopyrronium
jitnehha princ¢ipalment mi¢-cirkolazzjoni sistemika b’eskrezzjoni mill-kliewi u ghaldaqstant I-
indeboliment tal-fwied mhuwiex mistenni li jwassal ghal esponiment sistemiku mhux sikur.

Popolazzjonijiet specjali ohira

Twettqet analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni bi glycopyrronium abbazi tad-dejta migbura f’total
ta’ 311-il individwu b’COPD. Il-farmakokinetika ta’ glycopyrronium kienet deskritta bl-ahjar mod
minn mudell ta’ dispozizzjoni b’zewg kompartimenti b’assorbiment tal-ewwel ordni u eliminazzjoni
lineari. It-tnehhija tipika (CL/F) ta’ glycopyrronium kienet ta’ 124 L/h.

Twettqet analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni b’formoterol abbazi tad-data migbura f’total ta’
437 individwu b’COPD. Il-farmakokinetika ta’ formoterol kienet deskritta bl-ahjar mod minn mudell
ta’ dispozizzjoni b’zewg kompartimenti b’rata ta’ assorbiment tal-ewwel ordni kostanti u
eliminazzjoni lineari. It-tnehhija tipika (CL/F) ta’ formoterol kienet ta’ 99 L/h.

Aggustamenti fid-doza mhumiex mehtiega abbazi tal-effett tal-eta, is-sess u I-piz fuq il-parametri
farmakokineti¢i ta’ glycopyrronium u formoterol.
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Ma kien hemm |-ebda differenzi kbar fl-esponiment sistemiku totali (AUC) ghaz-zewg
compoundskomposti bejn individwi Gappunizi u tal-Punent b’sahhithom. Dejta farmakokinetika
insuffi¢jenti hija disponibbli biex jitqabbel 1-esponiment ghal etnicitajiet jew razez ohra.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, tossicita
minn dozi ripetuti, genotossicitd U potenzjal karcinogenu ma juri l-ebda periklu specifiku ghall-
bnedmin.

It-tossicitajiet osservati fi studji bil-kombinazzjoni ta’ glycopyrronium u formoterol fil-klieb kienu
assocjata mal-azzjonijiet farmakologi¢i ta’ formoterol, inkluzi effetti principalment fuq is-sistema
kardjovaskolari, li jikkonsistu f’iperimija, takikardija, aritmiji u lezjonijiet mijokardija¢i. Dawn huma
manifestazzjonijiet farmakologi¢i maghrufa li huma osservati wara l-ghoti ta’ dozi gholjin ta’
Bagonisti adrenocetturi. Ma gew osservati |-ebda effetti sinifikanti attribwibbli ghal glycopyrronium.

Studji dwar ir-riproduzzjoni tal-annimali b’formoterol urew fertilita kemxejn imnaqgsa fil-firien irgiel
f’esponiment sistemiku gholi u telf ta” impjantazzjoni, kif ukoll tnaqqis fis-sopravivenza wara twelid
kmieni u piz mat-twelid f’esponimenti sistemi¢i konsiderevolment oghla minn dawk milhuga matul 1-
uzu kliniku. Madankollu, dawn ir-rizultati sperimentali tal-annimali ghandhom rilevanza zghira ghall-
irgiel. Giet osservata zieda zghira fl-in¢idenza ta' leiomyomas fl-utru fil-firien u I-grieden ittrattati
b’formoterol; effett 1i huwa kkunsidrat bhala effett tal-klassi fir-rodituri wara esponiment fit-tul ghal
dozi gholjin tal-antagonisti adrenoricetturi B2.

L-istudji dwar ir-riproduzzjoni tal-annimali b’glycopyrronium urew tnaqqis fil-piz fetali tal-firien u I-
fniek, u zieda baxxa fil-piz tal-gisem tal-frieh tal-firien qabel gie osservat ftim b’esponiment sistemiku
konsiderevolment oghla minn dak li ntlahaq waqt 1-uzu kliniku. Ma giet osservata 1-ebda evidenza ta’
karcinogenicita fi studji ta’ sentejn fil-firien u I-grieden.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Norflurane

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine

Calcium chloride

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

30 xahar
Ghandu jintuza fi zmien 3 xhur mill-ftuh tal-paw¢.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Tesponix ghal temperaturi ’l fuq minn 50 C.

Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
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L-inalatur huwa inalatur tad-doza mkejjel taht pressjoni gholja, li jinkludi kontenitur taht pressjoni tal-
aluminju b’indikatur tad-doza mwahhal mieghu, fornit ma’ qafas ta’ azzjonatur tal-plastik abjad u
bicca tal-halq b’ghatu orangjo li jilga’ mit-trab. Kull inalatur huwa ppakkjat b’mod individwali
f’pawc tal-pellikola tal-fojl li fih gartas tad-dessikant u ppakkjat f’kartuna.

Dagsijiet tal-pakkett:

Pakkett ta’ 1 inalatur b’120 attwazzjoni.

Pakkett multiplu li fih 360 (3 inalaturi ta’ 120) attwazzjoni.

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

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

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

Il-kontenitur taht pressjoni ma ghandux jinkiser, jittagqab jew jinharaq, anke meta jkun jidher li huwa
vojt.

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

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

L-Izvezja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ Dicembru 2018

Data tal-ahhar tigdid: 15 ta’ Settembru 2023

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-Sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11
A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

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

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Franza

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

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

e Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medic¢inali 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-medi¢ini.

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

e 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 maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju 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

KARTUNA - INALATUR SINGOLU

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-
nifs, suspensjoni
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

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

Kull attwazzjoni unika fiha glycopyrronium bromide ekwivalenti ghal 7.2 mikrogrammi ta’
glycopyrronium, u 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Norflurane, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine ucalcium chloride.

Fih gassijiet fluworurati b’effett ta’ serra.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, suspensjoni.
120 attwazzjoni (inalatur wiehed)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

Uzu b’tehid bin-nifs

Iftah hawn

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Ghandu jintuza fi zmien 3 Xhur mill-ftuh tal-pawe¢.
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Tesponix ghal temperaturi ’1 fuq minn 50 C.
Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni.

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

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
L-Izvezja

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

EU/1/18/1339/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

bevespi aerosphere

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KARTUNA TA’ GEWWA, PAKKETT MULTIPLU(BIL-KAXXA BLU)

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-
nifs, suspensjoni
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

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

Kull attwazzjoni unika fiha glycopyrronium bromide ekwivalenti ghal 7.2 mikrogrammi ta’
glycopyrronium, u 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Norflurane, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine u calcium chloride.

Fih gassijiet fluworurati b’effett ta’ serra.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiehed man-nifs, suspensjoni.
Pakkett multiplu: 360 (3 pakketti ta’ 120) attwazzjoni

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel 1-uzu.
Uzu b’tehid bin-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

JIS
Ghandu jintuza fi zmien 3 xhur mill-ftuh tal-paw¢.

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 30°C.
Tesponix ghal temperaturi ’l fuq minn 50 C.
Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni.

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
L-Izvezja

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

EU/1/18/1339/002 360 attwazzjoni (3 pakketti ta’ 120 attwazzjoni)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

bevespi aerosphere

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

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

KARTUNA INTERMEDJA TA’ PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR KAXXA BLU)

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-
nifs, suspensjoni
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

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

Kull attwazzjoni unika fiha glycopyrronium bromide ekwivalenti ghal 7.2 mikrogrammi ta’
glycopyrronium, u 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Norflurane, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine u calcium chloride.

Fih gassijiet fluworurati b’effett ta’ serra.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiehed man-nifs, suspensjoni.
120 attwazzjoni (inalatur wiehed). Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

Uzu b’tehid bin-nifs

Iftah hawn

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA
JIS

Ghandu jintuza fi zmien 3 xhur mill-ftuh tal-paw¢.
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‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Tesponix ghal temperaturi ’l fuq minn 50 C.
Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni.

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
L-Izvezja

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

EU/1/18/1339/002 360 attwazzjoni (3 pakketti ta’ 120 attwazzjoni)

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

bevespi aerosphere

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAWC TAL-FOJL

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-
nifs, suspensjoni
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

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

AstraZeneca

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Ghandu jintuza fi zmien 3 xhur mill-ftuh tal-paw¢.

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

B OHRAJN

Uzu b’tehid bin-nifs
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel I-uzu.

Tiblax id-dessikant.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-INALATUR (AZZJONATUR)

‘ 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Bevespi Aerosphere 7.2 mcg/5 mcg sustanza taht pressjoni gholja li tittieched man-nifs
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate
Uzu b’tehid bin-nifs

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

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

120 attwazzjoni

6. OHRAJN

AstraZeneca

Data tal-ftuh tal-pawc¢:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-INALATUR (KONTENITUR TAHT PRESSJONI)

‘ 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Bevespi Aerosphere 7.2 mcg/5 mcg sustanza taht pressjoni gholja li tittieched man-nifs
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate
Uzu b’tehid bin-nifs

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

120 attwazzjoni

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

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiehed
man-nifs, suspensjoni
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

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 bzonn terga’ taqgrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, 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 l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarji, 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

1 X’inhu Bevespi Aerosphere u ghalxiex jintuza

2 X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Bevespi Aerosphere
3. Kif ghandek tuza Bevespi Aerosphere

4, Effetti sekondarji possibbli

5 Kif tahzen Bevespi Aerosphere

6 Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

S

truzzjonijiet ghall-uzu

1. X’inhu Bevespi Aerosphere u ghalxiex jintuza

Bevespi Aerosphere fih zewg sustanzi attivi msejha glycopyrronium u formoterol fumarate dihydrate.
Dawn jaghmlu parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha bronkodilaturi b’azzjoni fit-tul.

Bevespi Aerosphere jintuza biex jaghmel it-tehid tan-nifs aktar facli ghal adulti li ghandhom marda
tal-pulmun imsejha mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD). Is-COPD huwa mard fit-tul tal-
passaggi tal-arja fil-pulmun, li hafha drabi huwa kkawzat mit-tipjip. Fis-COPD, il-muskoli madwar il-
passaggi tal-arja jissikkaw, u dan jaghmilha difficli biex wiehed jiehu n-nifs.

Il-medicina tipprevjeni l-issikkar tal-muskoli madwar il-passaggi tal-arja, u taghmilha aktar facli ghall-
arja biex tidhol u tohrog mill-pulmun.

Bevespi Aerosphere jwassal lis-sustanzi attivi direttament fil-passaggi tal-arja fil-pulmun tieghek hekk

kif tiehu nifs ’il gewwa. Din se tghin biex tnaqqas 1-effetti tas-COPD fil-hajja ta’ kuljum tieghek.

2. X ghandek tkun taf qabel ma tuza Bevespi Aerosphere

Tuzax Bevespi Aerosphere jekk

- inti allergiku ghal glycopyrronium, formoterol fumarate dihydrate jew ghal xi sustanza ohra ta’
din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6). Jekk mintix cert, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek qabel ma tuza Bevespi Aerosphere.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Bevespi Aerosphere jintuza regolarment bhala trattamentfit-tul ta> COPD. Tuzax
din il-medic¢ina biex titratta attakk f’daqqa ta’ qtugh ta’ nifs jew tharhir.
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Diffikultajiet fit-tehid tan-nifs immedjati

Jekk ikollok issikkar fis-sider, soghla, tharhir jew qtugh ta’ nifs immedjatament wara li tuza Bevespi
Aerosphere:

Wagqgaf |-uzu ta’ din il-medi¢ina u fittex parir mediku immedjatament, peress li jista’ jkollok
kondizzjoni serja msejha bronkospazmu paradossali.

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza Bevespi Aerosphere jekk

ghandek l-azma. Tuzax din il-medi¢ina ghall-azma

ghandek problemi bil-galb

inti dijabetiku

ghandek livelli baxxi ta’ potassju fid-demm

ghandek problemi fil-glandola tat-tirojde (imsejha “tirotossikozi”)

jekk ghandek problema fl-ghajnejn imsejha glawkoma ta’ angolu dejjag (imsejha wkoll
glawkoma ta’angolu maghluq)

ghandek problemi bill-prostata, jew diffikulta biex tghaddi 1-awrina

ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied

Dejjem ghid lit-tabib tieghek dwar problemi ohra tas-sahha.

Tfal u adolexxenti

Bevespi Aerosphere m’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti li ghandhom anqgas minn 18-il sena.
Medicini ohra u Bevespi Aerosphere

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

Xi medicini jistghu jaffettwaw il-mod kif din il-medicina tahdem, jew jaghmluha aktar probabbli li
jkollok effetti sekondarji. Dawn jinkludu:

e kwalunkwe medicina li tahdem bl-istess mod ta’ Bevespi Aerosphere, bhal medicini li fihom
sustanzi attivi bhal tiotropium, ipratropium, aclidinium, umeclidinium, salmeterol, vilanterol,
olodaterol jew indacaterol. Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
Mhuwiex irrakkomandat li tuza Bevespi Aerosphere flimkien ma’ dawn il-medicini.

e medicini li jbaxxu il-potassju fid-demm tieghek. Dawn jinkludu:

o kortikosterojdi li tiechu mill-halq (bhal prednisolone),

o dijuretici (bhal furosemide jew hydrochlorothiazide) li jintuzaw ghal pressjoni tad-
demm gholja,

o certi medic¢ini uzati biex jittrattaw kundizzjonijiet fit-tehid tan-nifs msejha
methylxanthines (bhal theophylline);

¢ medic¢ini msejha imblokkatur tar-ricetturi beta li jistghu jintuzaw biex jittrattaw pressjoni gholja
tad-demm jew
problemi ohra tal-qalb (bhal atenolol jew propranolol) jew biex jittrattaw glawkoma (bhal
timolol).

e medicini li jistghu jtawlu I-“intervall QT” (bidla fl-attivita elettrika tal-galb). Dawn jinkludu
medicini ghat-trattament ta’:

o dipressjoni (bhal inibituri ta> monoamine oxidase jew antidipressanti triciklici),
o infezzjonijiet batterici (bhal erythromycin, clarithromycin, telithromycin),
o reazzjonijiet allergi¢i (antiistamini).

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel
tuza Bevespi Aerosphere.
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Tqala u treddigh

Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tichu Bevespi Aerosphere.

Tuzax Bevespi Aerosphere jekk inti tqila hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek li tista’ taghmel dan.
Tuzax Bevespi Aerosphere jekk ged tredda’ sakemm it-tabib tieghek ma jghidlex i tista’ taghmel dan.
Sewqan u thaddim ta’ magni

Mhuwiex probabbli li din il-medicina se taffettwa 1-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, sturdament u nawsja huma effetti sekondarji komuni li jistghu jsehhu. Jekk isehh dan,
issugx jew thaddimx magni.

3. Kif ghandek tuza Bevespi Aerosphere

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

Kemm ghandek tuza

Id-doza rakkomandata hija ta’ zewg nethiet darbtejn kuljum.

Huwa importanti li tuza Bevespi Aerosphere kuljum, anke jekk ma jkollok I-ebda sintomu ta’ COPD
dak il-hin.

Kif ghandek tuzah

Bevespi Aerosphere huwa ghal uzu ghal tehid man-nifs.

Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet ghall-uzu lejn I-ahhar ta’ dan il-fuljett. Jekk m’intix zgur dwar kif
ghandek tuza Bevespi Aerosphere, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif tuza Bevespi Aerosphere ma’ spacer

Jekk issibha difficli biex tiehu nifs il gewwa u taghfas l-inalatur fl-istess hin, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. Ghandek imnejn tkun tista’ tuza “spacer” mal-inalatur tieghek.

Jekk tuza Bevespi Aerosphere aktar milli suppost

Jekk uzajt Bevespi Aerosphere aktar milli suppost, kellem tabib jew spizjar immedjatament. Jista’
jkollok bzonn attenzjoni medika. Jaf tinnota i galbek ged thabbat aktar mghaggla mis-soltu, tibda
tirtoghod, ikollok disturbi fil-vista, ikollok halq xott, jew ikollok ugigh ta’ ras jew thossok
imdardar/imdardra (ma tiflahx).

Jekk tinsa tuza Bevespi Aerosphere

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiechu. Hudha malli tiftakar.
Madankollu, jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza li jmiss tieghek, aqbez id-doza 1i tkun insejt
tichu. Tihux aktar minn zewg nefhiet darbtejn kuljum.

Jekk tieqaf tiequ Bevespi Aerosphere

Din il-medicina hija ghal uzu fit-tul. Din se tkun effettiva biss sakemm tibga’ tuzaha.

Tiqafx sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek, anki jekk thossok ahjar, ghaliex is-
sintomi tieghek jistghu jaggravaw. Jekk tixtieq twaqqaf it-trattament, I-ewwel kellem lit-tabib tieghek.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, saqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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4, Effetti sekondarji possibbli

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

Effetti sekondarji serji

Tibgax tuza Bevespi Aerosphere u fittex kura medika immedjata jekk tinnota kwalunkwe wiehed mis-
sintomi li gejjin:

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
o nefha f"wiccek, b’mod partikolari madwar halqek (nefha ta’ Isienek jew grizmejk
tista’ taghmilha difficli biex tibla’);
o raxx jew urtikarja flimkien ma’ diffikulta biex tiehu nofs;
o hass hazin f"daqqa.

Dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika li tista’ ssir serja.

Effetti sekondarji possibbli ohra

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
e ugigh ta’ ras
halq xott
thossok imdardar (nawsja)
ugigh u bzonn frekwenti biex tghaddi 1-awrina (jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjoni fl-apparat tal-
awrina)
bughawwieg fil-muskoli
ugigh fis-sider
ansjeta
thossok stordut

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
e roghda jew tertir

livelli ta’ zokkor fid-demm gholjin

agitazzjoni

thossok agitat

diffikulta biex torqod

tahbit mghaggel jew irregolari tal-galb

diffikulta biex tghaddi I-awrina (zamma tal-awrina)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Bevespi Aerosphere

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, il-paw¢ u 1-kontenitur taht
pressjoni wara JIS. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

33
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L-inalatur jista’ jintuza ghal massimu ta’ 3 xhur, wara I-ewwel darba li jinfetah il-paw¢. Ikteb id-data
li fiha jinfetah il-paw¢ fuq it-tikketta tal-inalatur fl-ispazju pprovdut.

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

Twissija: Tkissirx, ittagqabx u tahragx il-kontenitur taht pressjoni, anke meta jkun jidher li huwa vojt.
Tesponix ghal temperaturi oghla minn 50°C.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Xfih Bevespi Aerosphere
Is-sustanzi attivi huma glycopyrronium u formoterol fumarate dihydrate.

Kull nefha taghti doza ta’ 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium bromide (ekwivalenti ghal
7.2 mikrogrammi ta’ glycopyrronium) u 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

Dan jikkorrispondi ma’ doza mkejla (i.e. id-doza li tohrog mill-valv) ta’ glycopyrronium bromide 10.4
mikrogrammi ekwivalenti ghal 8.3 mikrogrammi ta’ glycopyrronium, u 5.8 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Is-sustanzi mhux attivi lI-ohra huma norflurane, 1,2- distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine u calcium
chloride.

Din il-medicina fiha gassijiet fluworurati b’effett ta’ serra. Kull inalatur ghandu 10.6 g ta’ norflurane
(HFC-134a) ekwivalenti ghal 0.015-il tunnellata CO, ekwivalenti (il-potenzjal ta’ tishin globali GWP
=1,430).

Kif jidher Bevespi Aerosphere u I-kontenut tal-pakkett

Bevespi Aerosphere huwa inalazzjoni taht pressjoni, Sospensjoni.

Bevespi Aerosphere jigi bhala kontenitur taht pressjoni b’indikatur tad-doza, fornit b’qafas ta’
azzjonatur tal-plastik abjad u bi¢ca tal-halq (ara Figura 1 tal-Istruzzjonijiet ghall-Uzu fi tmiem dan il-
fuljett). 1l-bicca tal-halq hija miksija b’ghatu protettiv orangjo. Bevespi Aerosphere jigi f’paw¢ tal-fojl
li fih pakkett tat-tnixxif (dessikant) u jigi ppakkjat f’kartuna.

L-ingredjenti attivi huma prezenti f’suspensjoni taht pressjoni li tinsab fil-kontenitur taht pressjoni.

Bevespi Aerosphere jigi f’pakketti li fihom 1 inalatur b’120 nefha u f"pakketti multipli li fihom
3 inalaturi, b’120 nefha kull wiehed.

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertalje

L-I1zvezja

Manifattur

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Franza
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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

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka brarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kift.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EMada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 30191 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 041 41 00
Hrvatska Roméania

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 25737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB
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TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu
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Struzzjonijiet ghall-uzu

Bevespi Aerosphere 7.2 mikrogrammi/5 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiehed
man-nifs, suspensjoni
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

Agra dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu u I-fuljett ta’ taghrif qabel tibda tuza Bevespi Aerosphere u kull
darba li tikseb inalatur gdid. Ghandu mnejn ikun hemm informazzjoni gdida. Din I-informazzjoni
ghandha tintuza flimkien ma’ diskussjoni mat-tabib tieghek dwar il-kundizzjoni medika u t-
trattamenttieghek.

Informazzjoni Importanti:

. Ghal tehid man-nifs biss.
. Uza Bevespi Aerosphere ezattament kif jghidlek it-tabib tieghek.
. Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ghandek mistogsija dwar 1-uzu tal-inalatur tieghek.

Il-partijiet tal-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere (Ara Figura 1):

. Bevespi Aerosphere jigi bhala kontenitur taht pressjoni b’indikatur tad-doza li joqghod
f’azzjonatur.

o  Tuzax l-azzjonatur ta’ Bevespi Aerosphere ma’ kwalunkwe medi¢ina ohra.

o  Tuzax il-kontenitur taht pressjoni ta’ Bevespi Aerosphere ma’ azzjonatur minn
kwalunkwe inalatur ichor.
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Tieqa tal-win tal-

Indikatur tad-doza indikatur tad-doza

Indikatur

Kontenitur taht pressjoni /'}:

Azzionatur """
Aghfas hawn

—\

Bicca tal-halq

Kappa

Figura 1

. Bevespi Aerosphere jigi b’indikatur tad-doza fil-parti ta’ fuq tal-kontenitur taht pressjoni (Ara
Figura 1). It-tiega tal-wiri tal-indikatur tad-doza turi kemm fadallek nethiet tal-medicina. Nefha
tal-medicina tigi rilaxxata kull darba li taghfas i¢-centru tal-indikatur tad-doza.

Qabel ma tuza Bevespi Aerosphere ghall-ewwel darba

Qabel tuza Bevespi Aerosphere ghall-ewwel darba, kun zgur li 1-vlegga fuq 1-indikatur tad-doza
qieghda tindika lejn in-naha tal-lemin tal-marka tat-tehid tan-nifs “120” fit-tieqa tal-wiri tal-indikatur
tad-doza (Ara Figura 1).
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. ll-vlegga tindika 120 wara li jkunu nghataw 10 nefhiet minn Bevespi Aerosphere. Dan ifisser li
jkun ghad fadal 120 nefha ta’ medicina fil-kontenitur taht pressjoni (Ara Figura 2a).

. ll-vlegga tindika bejn 100 u 120 wara li tkun uzajt 10 nefhiet ohra. Dan ifisser li jkun ghad fadal
110 nefhiet ta’ medicina fil-kontenitur taht pressjoni (Ara Figura 2b).

. ll-vlegga tindika 100 wara li tichu 10 nefhiet ohra. Dan ifisser li jkun ghad fadal 100 nefha ta’
medicina fil-kontenitur taht pressjoni (Ara Figura 2c).

Figura 2a Figura 2b Figura 2c
120 nefha 110 nefha 100 nefha

It-tiega tal-wiri tal-indikatur tad-doza se timxi wara kull 10 nethiet. In-numru fit-tiega tal-wiri
tal-indikatur tad-doza se tinbidel wara kull 20 nefha.

Figura 2d
. Il-kulur fit-tiega tal-wiri tal-indikatur tad-doza se jinbidel ghal ahmar, kif muri fil-parti oskurata,
meta jkun fadal biss 20 nefha ta’ medi¢ina fl-inalatur tieghek (Ara Figura 2d).

. Meta I-vlegga tilhaq “0”, ghandek tieqaf tuza l-inalatur tieghek. L-inalatur tieghek jista’ ma
jinhassx vojt u jista’ jidher bhallikieku ged jahdem. Madankollu, m’intix ser tikseb I-ammont it-
tajjeb tal-medicina jekk tibga’ tuzah.

Kif ghandek tipprepara l-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere ghall-uzu:
. L-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere jigi f’paw¢ tal-fojl li fih pakkett tat-tnixxif
(dessikant).
o Ohrog l-inalatur ta’ Bevespi Aerosphere mill-paw¢ tal-fojl.
o Arma l-paw¢ u I-pakkett tat-tnixxif. Tuzax I-inalatur jekk l-agent li jnixxef ikun hareg barra
mill-pakkett tieghu.




Figura 3

Kif thejji I-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere:

Qabel tibda tuza Bevespi Aerosphere ghall-ewwel darba, trid thejji I-inalatur.

. Nehhi 1-ghatu mill-bi¢ca tal-halq (Ara Figura 3). I¢cekkja gewwa I-bicca tal-halq gabel tuza 1-
inalatur biex tizgura li m’hemm xejn.

Zomm l-inalatur wiegaf, ’il boghod minn wi¢é¢ek u hawdu sew (Ara Figura 4).
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Figura 4
. Aghfas ’l isfel b’mod sod fuq i¢-¢entru tal-indikatur tad-doza sakemm il-kontenitur taht
pressjoni jieqaf jiccaqlaq fl-azzjonatur. Dan se jirrilaxxa nefha tal-medic¢ina mill-bic¢a tal-halq
(Ara Figura 5). Ghandek imnejn tisma’ klikkjatura hafifa mill-indikatur tad-doza hekk kif
inaggas in-numru ta’ dozi disponibbli b’wahda matul 1-uzu.

Figura 5

. Irrepeti I-passi ta’ thejjija ghal 3 darbiet ohra (Ara Figura 4 u Figura 5). Hawwad I-inalatur
sew qabel kull netha ta’ thejjija.

. Wara li thejji 4 darbiet, |-indikatur tad-doza ghandu jindika lejn in-naha tal-lemin ta’ “120” u I-
inalatur tieghek issa huwa lest biex jintuza.

Figura 6
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Pass 2: Hawwad l-inalatur sew qgabel kull uzu (Ara Figura 7).

Figura7

Pass 3: Zomm l-inalatur bil-bi¢¢a tal-halq thares lejk u onfoh ’il barra kemm tista’ minghajr tbatija
minn halqek (Ara Figura 8).

Figura 8

Pass 4: Aghlaq xufftejk madwar il-bicca tal-halq u itfa’ rasek lura, filwaqt li Zzomm ilsienek taht il-
bicca tal-halq (Ara Figura 9).

Figura 9

Pass 5: Filwagqt li tichu nifs fil-fond u bil-mod ’il gewwa, aghfas ’l isfel fuq i¢c-centru tal-indikatur
tad-doza sakemm il-kontenitur taht pressjoni ma jibqax ji¢¢aqlaq fl-azzjonatur u tigi rilaxxata
nefha tal-medic¢ina (Ara Figura 10). Imbaghad tibqax taghfas I-indikatur tad-doza.
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Figura 10

Pass 6: Meta tkun waqaft tichu nifs il gewwa, nehhi 1 bi¢¢a tal-halq minn halgek. Zomm in-nifs
kemm tista’ minghajr ma tbati, sa 10 sekondi (Ara Figura 11).

Figura 11

Pass 7: Onfoh ’il barra bil-mod (Ara Figura 12). Irrepeti I-passi 2 sa 7 biex tichu t-tieni nefha
tieghek ta’ Bevespi Aerosphere.

Figura 12
Pass 8: Wahhal 1-ghatu mal-bic¢a tal-halq minnufih wara I-uzu (Ara Figura 13).

Figura 13
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Kif tnaddaf l-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere:

Naddaf I-inalatur darba fil-gimgha ghall-ewwel 3 gimghat. Huwa importanti hafna li zzomm I-
inalatur tieghek nadif biex b’hekk il-medi¢ina ma takkumulax u timblokka I-isprej li jghaddi mill-
bicca tal-halq (Ara Figura 14).

Figura 14

Pass 1: Nehhi I-kontenitur taht pressjoni mill-azzjonatur (Ara Figura 15). Tnaddafx il-kontenitur
taht pressjoni u thallihx jixxarrab.

Figura 15

Pass 2: Aqla’ 1-ghatu mill-bi¢c¢a tal-halq.

Pass 3: Zomm l-azzjonatur taht il-vit u halli ilma fietel jghaddi minnu ghal madwar 30 sekonda.
Dawwar l-azzjonatur rasu ’l isfel u erga’ lahlah 1-azzjonatur mill-bicca tal-halq ghal madwar
30 sekonda (Ara Figura 16).
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Figura 16

Pass 4: Nehhi kemm jista’ jkun ilma mill-azzjonatur.

Pass 5: Hares gewwa l-azzjonatur u I-bicca tal-halq biex tkun zgur 1i kwalunkwe akkumulu tal-
medic¢ina jkun tlahlah kompletament. Jekk ghad hemm xi akkumulu tal-medicina, irrepeti 1-
Passi 3 sa 5 fis-sezzjoni.

Pass 6: Halli l-azzjonatur jinxef wahdu matul il-lejl (Ara Figura 17). Tergax tpoggi |I-kontenitur
taht pressjoni fl-azzjonatur jekk ikun ghadu mxarrab.

Figura 17

Pass 7: Meta l-azzjonatur ikun niexef, aghfas bil-mod il-kontenitur taht pressjoni ’l isfel fl-azzjonatur
(Ara Figura 18). Taghfasx ’1 isfel b’wisq sahha fuq il-kontenitur taht pressjoni. Dan jista’
jwassal biex tigi rilaxxata nefha tal-medicina.
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Figura 18

Pass 8: Erga’ hejji l-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere wara kull tindifa. Biex terga’ thejji 1-
inalatur, hawwad l-inalatur sew u aghfas ’l isfel fuq i¢-¢entru tal-indikatur tad-doza darbtejn
biex tirrilaxxa total ta’ zewg nefhiet fl-arja ’1 boghod minn wi¢cek. L-inalatur tieghek issa
huwa lest biex jintuza.

Jekk ma tuzax l-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere ghal aktar minn 7 ijiem jew jekk ikun

espost

Jekk ma tuzax l-inalatur tieghek ta’ Bevespi Aerosphere ghal aktar minn 7 ijiem, jew jekk I-inalatur
tieghek ikun espost ghal temperaturi baxxi jew jaqaghlek, se jkollok bzonn terga’ thejjih qabel 1-uzu.

Biex terga’ thejji l-inalatur, hawwad l-inalatur sew u aghfas ’1 isfel fuq i¢-Centru tal-indikatur tad-doza
darbtejn biex tirrilaxxa total ta’ zewg nefhiet fl-arja ’1 boghod minn wiccek. L-inalatur tieghek issa
huwa lest biex jintuza.
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