ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bronchitol 40 mg trab ghall-inalazzjoni, kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 40 mg mannitol.
Id-doza medja f"kull kapsula hija ta’ 32.2 mg.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab ghall-inalazzjoni, kapsula iebsa.

Kapsuli iebsin ¢ari minghajr kulur immarkati b’‘PXS 40 mg’ li fihom trab abjad jew kwazi abjad.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Bronchitol huwa indikat ghall-kura tal-fibrozi ¢istika (CF) f’adulti li ghandhom ’1 fuq minn 18-il sena
bhala terapija mizjuda mal-aqwa kura standard.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Valutazzjoni tad-doza tal-bidu

Qabel ma jibdew il-kura bi Bronchitol, il-pazjenti kollha ghandhom jigu vvalutati ghal rispons
eccessiv tal-bronki ghal mannitol 1i jittiehed man-nifs wagqt 1-ghoti tal-ewwel dozi (ara

sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Id-doza tal-bidu ta’ Bronchitol ghall-pazjent ghandha tintuza taht is-supervizjoni u I-monitoragg ta’
tabib esperjenzat jew ta’ professjonista iehor tal-kura tas-sahha mharreg kif xieraq u mghammar biex
iwettaq spirometrija, jimmonitorja s-saturazzjoni tal-ossignu (SpO-), u jimmaniggja bronkospazmu
akut (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8) inkluz l-uzu xieraq ta’ apparat ta’ risuxxitazzjoni.

Il-pazjent ghandu jigi mmedikat minn qabel permezz ta’ bronkodilatur 5-15-i1 minuta gabel id-doza
tal-bidu izda wara li jitkejjel 1-FEV, fil-linja bazi u 1-SpO, (saturazzjoni tal-ossignu fid-demm). I1-kejl
kollu tal-FEV| u l-monitoragg tal-SpO- ghandu jsir minuta wara l-inalazzjoni tad-doza.

Huwa importanti li waqt il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu, il-pazjent jigi mharreg jipprattika t-teknika
korretta tal-inalatur.

Il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu ghandha ssir hekk:

Pass 1: L-FEV| u I-SpO tal-pazjent fil-linja bazi jitkejlu qabel id-doza tal-bidu

Pass 2: Il-pazjent jichu 40 mg man-nifs (kapsula 1x40 mg) u 1-SpO; jigi mmonitorjat

Pass 3: Il-pazjent jiehu 80 mg man-nifs (zewg kapsuli x40 mg) u 1-SpO; jigi mmonitorjat

Pass 4: Il-pazjent jiechu 120 mg man-nifs (tliet kapsuli x40 mg), I-FEV, jigi mkejjel u 1-SpO» jigi
mmonitorjat

Pass 5: Il-pazjent jiehu 160 mg man-nifs (erba’ kapsuli x40 mg), I-FEV | jitkejjel u 1-SpO; jigi
mmonitorjat



Pass 6: L-FEV, tal-pazjenti jitkejjel 15-il minuta wara l-ewwel doza.

Il-pazjenti bl-azzma jista’ jkollhom bronkospazmu hafif temporanju riversibbli wara li jghaddu I-
valutazzjoni tad-doza tal-bidu u ghalhekk il-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati sakemm 1-
FEV, taghhom jkun rega’ lura ghal-livelli fil-linja bazi.

L-iskeda tad-doza terapewtika

L-iskeda tad-doza terapewtika m’ghandhiex tigi preskritta qabel tkun saret il-valutazzjoni tad-doza tal-
bidu. Il-pazjent irid ilesti u jghaddi I-valutazzjoni tad-doza tal-bidu qabel ma jibda l-kura bi
Bronchitol.

Bronkodilatur ghandu jinghata 5-15-il minuta qabel kull doza ta’Bronchitol

Id-doza rrakkomandata ta’ Bronchitol hija ta’ 400 mg darbtejn kuljum. Dan jehtieg l-inalazzjoni tal-
kontenut ta’ ghaxar kapsuli darbtejn kuljum permezz tal-inalatur.

Id-dozi ghandhom jittiehdu filghodu u billejl u d-doza ta’ filghaxija ghandha tittiched 2-3 sighat qabel
il-hin tal-irqad.

Ghal pazjenti i geghdin jirc¢ievu bosta terapiji respiratorji, 1-ordni rrakkomandata hi:

Bronkodilatur

Bronchitol

Fizjoterapija/ezerc¢izzju

Dornase alfa (jekk applikabbli)

Antibijoti¢i li jittiehdu min-nifs (jekk applikabbli)

A e e

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti anzjani (=65 sena)
M’hemmx taghrif bizzejjed f’din il-popolazzjoni biex tiggustifika rakkomandazzjoni favur jew kontra
aggustament tad-doza.

Indeboliment renali jew epatiku

Bronchitol ma giex formalment studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi u tal-fwied.
Taghrif disponibbli mill-istudji DPM-CF-301 u 302 jissuggerixxi li mhu mehtieg I-ebda aggustament
tad-doza ghal dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Bronchitol fit-tfal u 1-adoloxxenti minn 6 sa 18-il sena ma gewx
iddeterminati s’issa. It-taghrif attwalment disponibbli huwa deskritt fis-sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2, izda
ma tista’ tinghata 1-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Bronchitol fit-tfal ta’ inqas minn 6 snin ma gewx stabbiliti. L-ebda taghrif
ma huwa disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Bronchitol hu ghal uzu bl-inalatur ipprovdut fil-pakkett. M’ghandux jinghata minn xi rotta ohra jew
permezz ta’ xi inalatur ichor. Il-kapsuli m’ghandhomx jinbelghu.

Kull kapsula titqieghed separatament fl-apparat. Il-kontenut tal-kapsuli jittiched man-nifs f'nifs
wiehed jew f’Zzewg nifsijiet permezz tal-inalatur. Wara l-inalazzjoni, kull kapsula vojta tintrema qabel
il-kapsula i jmiss tiddahhal fl-inalatur bl-inqas dewmien possibbli bejn kapsula u ohra.

L-inalatur ghandu jinbidel wara gimgha ta’ uzu. Jekk l-inalatur jehtieg jitnaddaf, ghandu jigi zgurat li
l-apparat ikun vojt, wara ghandu jinhasel fl-ilma shun u qabel ma terga’ tuzah, I-inalatur ghandu
jithalla jinxef sew bl-arja.



Il-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent ghandu istruzzjonijiet iddettaljati dwar kif tuza l-inalatur. Il-pazjenti
ghandhom jigu mhegga biex jagrawhom bir-reqqa.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva.

Rispons e¢cessiv tal-bronki ghal mannitol 1i jittiched man-nifs (ara sezzjoni 4.4).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Rispons eccessiv ghal mannitol

Il-pazjenti jridu jigu mmonitorjati ghal rispons ec¢¢essiv tal-bronki ghal mannitol li jingibed man-nifs
wagqt l-evalwazzjoni tad-doza tal-bidu taghhom qabel ma jibdew il-kors tad-doza terapewtika ta’
Bronchitol. Jekk il-pazjent ma jkunx jista’ jwettaq l-ispirometrija jew ilesti l-evalwazzjoni tad-doza
tal-bidu, dan m’ghandux jinghata ri¢etta ghal Bronchitol. Pazjenti li jkollhom rispons e¢¢essiv
m’ghandhomx jinghataw ricetta ghall-kors tad-doza terapewtika ta’ Bronchitol (ara sezzjoni 4.3). Il-
prekawzjonjiet tas-soltu fir-rigward tal-monitoragg ta’ rispons eccessiv japplikaw (ara sezzjoni 4.2).

Pazjent hu definit bhala li ghandu rispons e¢éessiv ghal mannitol li jingibed man-nifs u ma jridx
jinghata ricetta ghall-kors tad-doza terapewtika jekk ikollu xi wiehed minn dawn is-sintomi li gejjin
matul I-evalwazzjoni tad-doza tal-bidu:

- tnaqgqis ta’ >10 f1-SpO, % mil-linja bazi fi kwalunkwe punt tal-evalwazzjoni;

- it-tnaqqis tal-FEV, mil-linja bazi jkun ta’ >20% f’doza kumulattiva ta’ 240 mg;

- I-FEV| ikun naqas b’20-<50% (mil-linja bazi) fit-tmiem tal-valutazzjoni u ma jergax lura
ghal <20% fi Zmien 15-il minuta;

- I-FEV| ikun naqas b’>50% (mil-linja bazi) fit-tmiem tal-valutazzjoni.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ rispons eccessiv, Bronchitol ghandu jitwaqqaf.

Il-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati sakemm I-FEV, taghhom ikun irritorna ghal-livelli tal-
linja bazi.

Bronkospazmu
Bronkospazmu jista' jsehh permezz ta’ inalazzjoni ta’ prodott medi¢inali u gie rrapportat bi Bronchitol

fi studji klinic¢i, anki f’pazjenti li ma kinux ibatu minn rispons e¢¢essiv ghad-doza tal-bidu ta” mannitol
li ttiched man-nifs (ara sezzjoni 4.8). Bronkospazmu ghandu jigi ttrattat permezz ta’ bronkodilatur jew
b’mod medikament xieraq.

Jekk ikun hemm evidenza ta’ bronkospazmu minhabba t-terapija, it-tabib ghandu jevalwa bir-reqqa
jekk il-benefic¢é¢ji tat-tkomplija tal-uzu ta’ Bronchitol jeghlbux ir-riskji ghall-pazjent.

Il-pazjenti kollha ghandhom jigu formalment ezaminati wara madwar sitt gimghat ta’ kura bi
Bronchitol biex jigu vvalutati ghal sinjali u sintomi li jissuggerixxu bronkospazmu indott minn
sustanza attiva. [l1-valutazzjoni tad-doza tal-bidu deskritta fis-sezzjoni 4.2 ghandha tigi ripetuta jekk
ikun ghad hemm xi dubju.

Azzma

Is-sigurta/l-effikacja ta’ Bronchitol f’pazjenti bl-azzma ma gietx studjata formalment. Pazjenti bl-
azzma ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa ghal deterjorament fis-sinjali u s-sintomi ta’ azzma wara
d-doza tal-bidu ta’ Bronchitol.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jirrapportaw deterjorament fis-sinjali u s-sintomi tal-azzma lit-
tabib taghhom waqt 1-uzu terapewtiku. Jekk ikun hemm evidenza ta’ bronkospazmu indott mit-
terapija, it-tabib ghandu jevalwa sew jekk il-benefic¢ji tat-tkomplija tal-uzu ta’ Bronchitol jeghlbux ir-
riskji ghall-pazjent. Bronkospazmu ghandu jigi ttrattat bi bronkodilatur jew b’mod medikament xieraq.



Emoptisi (Tagta’ d-demm)

L-emoptisi ta’ spiss giet irrapportata bi Bronchitol fi studji klini¢i. Bronchitol ma giex studjat
f’pazjenti bi storja ta’ episodji sinifikanti ta’ emoptisi (>60 ml) fit-tliet xhur ta’ qabel. Ghaldagstant,
dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa, u Bronchitol m’ghandux jinghata fil-kaz ta’
emoptisi massiva. Emoptisi massiva/serja hija kkunsidrata bhala:

o tnixxija akuta ta’ demm >240 ml fuq perijodu ta’ 24 siegha

. tnixxija rikorrenti ta’ demm >100 ml/kuljum ghal bosta granet

I1-bidu mill-gdid jew iz-zamma ta’ Bronchitol wara episod;ji izghar ta’ emoptisi ghandhom ikunu
bbazati fuq gudizzju kliniku.

Soghla
Fi studji klini¢i s-soghla kienet irrapportata b'mod komuni bl-uzu ta’ Bronchitol (ara sezzjoni 4.8).

Il-pazjenti ghandhom jigu mharrga jipprattikaw teknika korretta tal-inalatur waqt il-kura u ghandhom
jigu avzati sabiex jgharrfu lit-tabib taghhom jekk ikollhom soghla persistenti bl-uzu ta’ Bronchitol.

Indeboliment tal-funzjoni tal-pulmun
Is-sigurta u l-effika¢ja ma ntwerewx f’pazjenti b’FEV, ta’ inqas minn 30% milli previst (ara
sezzjoni 5.1). L-uzu ta’ Bronchitol mhuwiex irrakkomandat f’dawn il-pazjenti.

Bronchiectasis minghajr CF
L-effika¢ja u s-sigurta ma gewx stabbiliti fpazjenti bi bronchiectasis minghajr CF. Ghalhekk, il-kura

bi Bronchitol mhijiex irrakkomandata.
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettqu 1-ebda studji formali ta’ interazzjoni.
Madankollu, Bronchitol intuza fi studji klini¢i flimkien ma’ terapiji standard ghall-fibrozi ¢istika bhal
mucolytics, antibijoti¢i (inkluz tobramycin u colistimethate sodium), bronkodilaturi, enzimi

M’hemm I-ebda dejta dwar 1-uzu konkomitanti ta’ salina ipertonika ma’ Bronchitol peress li dan gie
eskluz mill-istudji ta’ Fazi 3.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Hemm data limitata dwar l-uzu ta’ mannitol fuq nisa tqal. L-istudji fuq l-annimali ma jindikawx effetti

diretti jew indiretti hziena dwar tossicita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Minhabba li 1-effetti ta’
possibbilta ta’ reazzjoni ta’ rispons ec¢cessiv fuq I-omm u/jew il-fetu mhumiex maghrufa, wiehed
ghandu joqghod attent meta Bronchitol jigi preskritt lil nisa tqal. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, l-uzu
ta’ Bronchitol ghandu preferibbilment jigi evitat wagqt it-tqala.

Treddigh
Mhuwiex maghruf jekk mannitol jigix eliminat fil-halib tal-omm. L-eliminazzjoni ta’ mannitol fil-

halib ma gietx studjata fuq l-annimali. Ma jistax jigi eliminat riskju ghat-trabi tat-twelid/trabi.
Ghandha tittiehed decizjoni dwar jekk it-treddigh ghandux jitwaqqaf jew jekk ghandhiex titwaqqaf it-
terapija bi Bronchitol billi jinghata kas tal-benefi¢¢ju tat-treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢¢ju ta’
terapija bi Bronchitol ghall-omm.

Fertilita

Ma hemm l-ebda taghrif kliniku b’mannitol dwar il-fertilita. Ma sarux studji ta’ riproduttivita fl-
annimali b’mannitol i jittieched man-nifs. Madankollu, studji b’mannitol li jinghata b’mod orali ma
jindikaw l-ebda effetti fuq il-fertilita (ara sezzjoni 5.3).



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Bronchitol ma ghandu l-ebda effett jew ghandu effett negligibbli fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa
Sommariju tal-profil ta’ sigurta

Il-profil tas-sigurta ta’ Bronchitol gie evalwat fi studji klin¢i li involvew aktar minn 1200 pazjent. (Ara
Tabella 1).

Valutazzjoni tad-doza tal-bidu
Wagqt il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu, ir-reazzjoni avversa l-aktar komuni osservata bl-uzu ta’
Bronchitol hija s-soghla (2.9% tal-pazjenti ), (ara sezzjoni 4.4).

Wagqt il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu l-aktar reazzjoni avversa importanti osservata bl-uzu ta’
Bronchitol hija I-bronkospazmu (ara sezzjoni 4.4).

L-iskeda tad-doza terapewtika

L-aktar reazzjoni avversa komuni osservata asso¢jata mal-uzu ta’ Bronchitol hija s-soghla (ara
sezzjoni 4.4). Din kienet osservata fi 8.3% tal-pazjenti meta mqabbla ma’ 4.0% tal-pazjenti fil-fergha
ta’ kontroll. Is-soghla li wasslet ghall-waqfien tal-kura kienet ukoll komuni u kienet osservata 0%
tal-pazjenti fil-fergha ta’ kontroll ta’ Bronchitol.

L-aktar reazzjoni avversa importanti osservata asso¢jata mal-uzu ta’ Bronchitol hija 1-emoptisi. I1-
proporzjon ta’ pazjenti li esperjenzaw l-emoptisi bhala reazzjoni avversa kien ta’ 7.3%, ta’ 3.3% u
3.4% fil-ferghat ta’ Bronchitol ghall-istudji 301, 302 u 303, rispettivament imqabbla ma’ 3.4%, 0% u
5.6% fil-ferghat ta’ kontroll. [l-proporzjon ta’ pazjenti li esperjenzaw emoptisi inkluza emoptisi
rrappurtata waqt 1-aggravar kien ta’ 7.0% fil-fergha ta’ mannitol u ta’ 7.7% fil-fergha ta’ kontroll
(ara sezzjoni 4.4).

Tabella ta’ reazzjonijiet avversi
Il-profil tas-sigurta ta’ Bronchitol huwa bbazat fuq id-dejta tas-sigurta minn studji klini¢i ta’ Fazi I1I
(inkluz dejta mill-valutazzjoni tad-doza tal-bidu).

Il-frekwenzi huma definiti bhala:

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 hatna (>1/100,000 sa <1/10,000); mhux maghruf (ma jistax jigi stmat
mid-data disponibbli).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati jibdew bl-aktar serji



Tabella 1:

doza tal-bidu u/jew fazi tal-kura)

Frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi bi Bronchitol fl-istudji ta’ fazi 3 (valutazzjoni tad-

Sistema tal-klassifika tal-organi

Frekwenza

Reazzjoni Avversa

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Mhux komuni

Trasportatur tal-mard batterjali, Bronkite,
Bronkopnewmonja, Infezzjoni fil-pulmun,
Kandidijasi orali, Faringite, Infezzjoni bi
staphylococcus, Infezzjoni fil-passagg
respiratorju ta’ fuq

Disturbi fil-metabolizmu u n-
nutrizzjoni

Mhux komuni

Tnaqqis fl-aptit, Dijabete relatata mas-CF,
Deidratazzjoni

Disturbi psikjatrici

Mhux komuni

Insonnja inizjali, Hsibijiet morbuzi

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni

Ugigh ta’ ras

Mhux komuni

Sturdament

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema
labirintika

Mhux komuni

Ugigh fil-widnejn

Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u
medjastinali

Komuni

Soghla, Emoptisi, Ugigh orofaringali, Tharhir

Mhux komuni

Soghla produttiva, Irritazzjoni fil-grizmejn,
Azzma, Bronkospazmu, Tnaqqis fil-volum
espiratorju furzat, Rinoreja, Dispneja, Disfonja,
Iperventilazzjoni, Disturb ostruttiv fil-pajpijict
tan-nifs, Kongestjoni fl-apparat respiratorju,
Sputum skulurit, Ipoxja

Disturbi gastro-intestinali

Komuni

Rimettar wara s-soghla, Rimettar

Mhux komuni

Nawseja, Dijarea, Tifwiq, Gass fl-istonku,
Marda ta’ rifluss gastroesofagali, Glossodinja,
Tqalligh, Stomatite, Ugigh ta’ Zzaqq fin-naha ta’
fuq, Stomatite bl-afte', Odinofagja ',

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Mhux komuni

Akne, Gharaq kiesah, Prurite, Raxx, Raxx bil-
hakk

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-
tessuti konnettivi

Mhux komuni

Ugigh muskoloskeletrali fis-sider, Artralgja,
Ugigh fid-dahar, Ebusija fil-gogi, Ugigh
muskoloskeletrali

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema
urinarja

Mhux komuni

Inkontinenza tal-awrina

Disturbi generali u kondizzjonijiet
ta' mnejn jinghata

Komuni

Kundizzjoni aggravata, Skumdita fis-sider

Mhux komuni

Skumdita fis-sider, Deni, Gheja, Mard bhall-
influwenza, Ugigh tal-ftuq, Telqa, Ugigh fis-
sider!

Investigazzjonijiet

Mhux komuni

Zieda fl-alkaline phosphatase fid-demm-
Batterji jew test pozittiv ghal fungus fl-isputum

Ir-reazzjonijiet avversi li sehhew-biss-bil-valutazzjoni tad-doza tal-bidu (MTT) huma deidratazzjoni, tnaqqis
fil-volum espiratorju sfurzat, ipossija, dijarea, ugigh fil-parti ta’ fuq tal-addome, stomatite aftuza, odinofagija,
ugigh fis-sider u zieda fil-fosfatazi alkalina tad-demm

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sebgha u ghoxrin minn 378 pazjent (7.1%) i ghamlu t-test ghat-tolleranza ghal mannitol (MTT) fl-
istudju 301, 18 minn 341 pazjent (5.3%) fl-istudju 302 u 25 minn 486 pazjent (5.1%) fl-Istudju 303
kellhom MTT pozittiv. Fl-istudju 301, generalment ir-reazzjonijiet avversi l-aktar frekwenti matul 1-
MTT kienu soghla 20 suggett (5.3%), tharhir/bronkospazmu f’seba’ individwi (1.9%) u skumdita fis-
sider f’sitt individwi (1.6%). Fl-istudju 302 I-aktar reazzjoni avversa rrapportata b’mod frekwenti
matul I-MTT kienet is-soghla f’seba’ pazjenti (2.1%), u fl-istudju 303 l-aktar reazzjoni avversa
rrapportata b’mod frekwenti mill-MTT ukoll kienet is-soghla fi tmien pazjenti (1.6%).




Tfal (minn 6 sa 17-il sena)

Il-frekwenza, it-tip u s-severita ta’ reazzjonijiet avversi fit-tfal huma simili ghal dawk osservati fl-

adulti.

Doza tal-bidu (minn 6 sa 17-il sena)

Matul il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu l-aktar reazzjoni avversa komuni osservata asso¢jata mal-uzu
ta’ Bronchitol fil-popolazzjoni pedjatrika hija s-soghla (4.8% tal-pazjenti ).

Wagqt il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu l-aktar reazzjoni avversa importanti osservata asso¢jata mal-uzu
ta’ Bronchitol fil-popolazzjoni pedjatrika hija 1-bronkospazmu.

L-iskeda tad-doza terapewtika (minn 6 sa 17-il sena)
L-aktar reazzjoni avversa komuni osservata asso¢jata mal-uzu ta’ Bronchitol hija s-soghla. Din kienet
osservata °7.8% tal-pazjenti meta mqgabbla ma’ 3.8% tal-pazjenti fil-fergha ta’ kontroll.

L-aktar reazzjoni avversa importanti osservata assoc¢jata mal-uzu ta’ Bronchitol hija I-emoptisi.

Tabella 2:

Frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi bi Bronchitol fl-istudji ta’ fazi 3 (valutazzjonitad-doza

tal-bidu u/jew fazi tal-kura) — popolazzjoni pedjatrika (eta ta’ 6 sa 17-il sena).

Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza Reazzjoni Avversa
Disturbi psikjatrici Mhux komuni Insomnja inizjali
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Ugigh ta’ ras

Mhux komuni

Sturdament

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema
labirintika

Mhux komuni

Ugigh fil-widnejn

Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u
medjastinali

Komuni

Soghla, Kundizzjoni aggravata, Emoptisi,
Ugigh orofaringali,

Skumdita fis-sider, Tharhir, Azzma,
Soghla produttiva

Mhux komuni

Bronkite, Bronkopnewmonja, Disfonja,
Iperventilazzjoni, Sputum skulurit,
Irritazzjoni fil-grizmejn, Faringite,
Infezzjoni fil-passagg respiratorju ta’ fuq,
Bronkospazmu, Dispneja, Ugigh fis-sider

Disturbi gastro-intestinali

Komuni

Rimettar, Rimettar wara s-soghla

Mhux komuni

Nawseja, Odinofagja, Tqalligh

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’
taht il-gilda

Mhux komuni

Prurite, Raxx pruritiku

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-
tessuti konnettivi

Mhux komuni

Ugigh muskoloskeletali fis-sider

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema
urinarja

Mhux komuni

Inkontinenza urinarja

Disturbi generali u kondizzjonijiet
ta' mnejn jinghata

Mhux komuni

Piressija

Investigazzjonijiet

Komuni

Batterji identifikati fl-isputum,

Ir-reazzjonijiet avversi li sehhew biss bil-valutazzjoni tad-doza tal-bidu (MTT) huma bronkospazmu, ugigh fis-

sider, odinofagija u rimettar.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi ssuspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi ssuspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.



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

4.9 Doza eccessiva

Persuni suxxettibbli jistghu jsofru minn djuq fil-pajpijiet tan-nifs fil-kaz ta’ doza eccessiva li tittiehed
man-nifs. Fil-kaz ta’ soghla e¢¢essiva u bronkokostrizzjoni, ghandu jinghata agonist beta,, u ossigenu
jekk mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika:Preparazzjonijiet ghas-soghla u ghal rih, Mucolytic. Kodi¢i ATC:
RO5CB16

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Bronchitol huwa prodott medi¢inali iperosmotiku li jittiehed man-nifs. Filwaqt 1i I-mekkanizmu ezatt
ta’ azzjoni mhuwiex maghruf, mannitol 1i jittiched man-nifs jista' jbiddel il-karatteristi¢i viskoelastici
tal-mukus, izid l-idratazzjoni tas-saff tal-‘fluwidu periciljari’ u jikkontribwixxi ghal zieda fit-tnehhija
tal-mukus tat-tnixxijiet mizmuma permezz ta’ attivita mukociljari Is-soghla produttiva tghin biex
jitnehhew il-bili

Effetti farmakodinami¢i .

Fil-popolazzjoni ITT ta’ studju b’tikketta miftuha dwar ir-rispons tad-doza, DPM-CF-202, il-bidla
percentwali medja (SD) fI-FEV, ghad-doza ta’ 400 mg kienet ta’ 8.75 (SD: 12.4) u ta’ -1.569
(SD: 9.0) ghad-doza ta’ 40 mg (p < 0.0001).

Effikacja klinika u sigurta

Saru tliet studji ta’ intervent fuq 26 gimgha, tal-Fazi 3, b’ghamad doppju, randomizzati, b’fergha
parallela, ikkontrollati, (DPM-CF-301, DPM-CF-302 u DPM-CF-303) li fihom 324 (DPM-CF-301) u
318 (DPM-CF-302) pazjenti ’il fuq minn 6 snin gew randomizzati f’proporzjon ta’ 3:2 ghal mannitol li
jittieched man-nifs 400 mg darbtejn kuljum jew ghal kontroll (mannitol li jittiched man-nifs 50 mg
darbtejn kuljum). Fit-tielet studju (DPM-CF-303) 423 pazjent adult gew randomizzati fi proporzjon
1:1 sabiex jigbdu man-nifs mannitol 400 mg darbtejn kuljum jew ghal kontroll. Seba’ u ghoxrin
(7.1%) minn 378 pazjent li ghamlu t-test ghat-tolleranza ghal mannitol (MTT) fl-istudju 301, 18
(5.3%) minn 341 pazjent fl-istudju 302 u 25 minn 486 pazjent (5.1%) fl-istudju 303 kellhom MTT
pozittiv definit jew bhala (1) tnaqqis fl-FEV| >20% mil-linja bazi fil-punt tan-nofs (pass 4); jew (2)
tnaqqis mil-linja bazi > 20 % fl-ahhar tat-test 1i ma rkuprax ghal <20% sa 15-il minuta; jew (3) li
kellhom tnaqqis fI-FEV| > 50% mil-linja bazi fl-ahhar tat-test (pass 6); jew (4) i kellhom tnaqqis fl-
Sp02 ghal < 89% matul il-pro¢edura. Zieda addizzjonali ta’ 2.84% (n=34) ta’ pazjenti mit-tliet studji
kellhom MTTs inkompleti u ma kienux randomizzati.

Il-medja percentwali (SD) tal-FEV, fil-linja bazi prevista fl-istudju DPM-CF-301 (popolazzjoni ta’
N=295) kienet ta’ 62.4 (SD:16.45) uta’ 61.4 (SD:16.13) fil-gruppi ta’ mannitol u fil-gruppi ta’
kontroll, rispettivament. Dawn il-figuri ghall-istudju DPM-CF-302 (N=305) huma kif gejjin: 65.24
(SD:13.90) u 64.35 (SD:15.29). Fl-istudju DPM-CF-303 (N=423) il-percentwal tal-FEV/ fil-linja bazi
mbassar kien 63.17 (SD: 15.15) u 62.98 (SD: 13.65). Fl-istudju DPM-CF-301 64.4 % tal-popolazzjoni
tal-pazjenti kienu adulti filwaqt li fl-istudju DPM-CF-302 din il-figura kienet ta’ 49.5%. Studju
DPM-CF-303 kien kollu pazjenti adulti. Hamsa u hamsin fil-mija tal-pazjenti kienu qeghdin jirc¢ievu
rhDNase fl-istudju DPM-CF-301 filwaqt li fl-istudju DPM-CF-302 dan in-numru kien ta’ 75% u ghal
DPM-CF-303 dan kien ta’ 67.6%. Il-percentwal ta’ pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu antibijotici li
jittiehdu mill-halq kien ta’ 55% fl-istudju DPM-CF-301, ta’ 56% fl-istudju DPM-CF-302 u ta’ 52%
fl-Istudju DPM-CF-303. L-ghoti flimkien ma’ hypertonic saline ma kienx permess f’dawn il-provi.

[l-punt ta’ tmiem primarju specifikat minn qabel, jigifieri 1-bidla mil-linja bazi fI-FEV, (ml)
fil-popolazzjoni tal-ITT modifikata (mITT) (n=269, 297 u 423 fl-istudji DPM-CF-301, DPM-CF-302
u DPM-CF-303, rispettivament) meta mqabbel mal-kontroll matul il-perijodu ta’ 26 gimgha huwa
pprovdut fit-Tabella 3 hdejn I-FEV| ipprezentat bhala % tibdil assolut u relattiv previst.



Tabella 3: Tibdil fI-FEV,; mil-linja bazi matul is-26 gimgha fil-popolazzjonijiet mITT u tal-adulti

Stima tad-dags tal-effett
DPM-CF-301 DPM-CF-302 DPM-CF-303
FEV FEV FEV;
! Valur ! Valur Valur
(95% CI) P (95% CI) P (95% c1) P
Popolazzjoni Generali
N=269 N=297 N=423
94.5 54.1 54
mL Assolut (46.2, 142.7) <0.001 (-1.97, 110.3) 0.059 (8, 100) 0.020
24 1.9 1.2
o .
"o Assolut previst (0.9, 3.9) 0.001 (-0.02, 3.8) 0.052 (0.07, 2.4) 0.037
% Relattiv previst (1.(:);.56.1) 0.007 (05'66,9) 0.033 (0.32'1.2) 0.024
Popolazzjoni Adulta
N=171 N=144 N=423
108.5 85.9 54
mL Assolut (47.6, 169.4) <0.001 (4.6, 167.3) 0.038 (8, 100) 0.020
2.7 2.3 1.2
o .
"o Assolut previst (0.9, 4.5) 0.004 (:0.4.5.1) 0.095 (0.07, 2.4) 0.037
% Relattiv previst (1.?'?;.5) 0.008 (0.25'(;.8) 0.040 (0.3%.::1.2) 0.024

Nota: Kien hemm xi differenzi fil-metodi ta’ analizi fost it-3 studji. F’DPM-CF-303 l-imputazzjoni ta’ dejta
niegsa saret permezz ta’ approc¢ osservazzjoni tal-linja bazi mressqa ’l quddiem (BOCF) fejn ma saret 1-ebda
imputazzjoni '’ DPM-CF-301 jew " DPM-CF-302.

L-effett tal-kura ta’ Bronchitol fuq I-FEV, kien inqas evidenti fis-sottogrupp ta’ pazjenti li kienu
geghdin jir¢ievu rhDNase konkomitanti. Fl-utenti ta’ rhDNase fl-istudju 301 it-tibdil relattiv fil-%
fl-FEV, previst mil-linja bazi fuq 26 gimgha ta’ kura kien ta’ 2.83 (95% CI -0.62, 6.27). Ghal dawk i
ma jinghatawx rhDnase, it-tibdil relattiv kien ta’ 4.30 (95% CI 0.53, 8.07). Fl-istudju 302 it-tibdil
relattiv (95% CI) ghall-utenti ta’ rhDNase u tan-non-utenti kien ta’ 3.21 (-0.61, 7.03) u 4.73 (-1.93,
11.40), rispettivament. Fl-istudju 303 it-tibdil relattiv (95% CI) ghal utenti ta’ rhDNase u non-utenti
kien ta’ 1.30 (-0.91, 3.51) u 4.45 (0.52, 8.38), rispettivament.

L-Istudju 303 ma weriex effett tal-kura superjuri ta’ Bronchitol fuq I-FEV, ghal pazjenti nisa, li fihom
il-kors tal-marda tal-fibrozi ¢istika sottostanti jista’ jkun aghar mill-irgiel ghal ragunijiet li mhumiex
mifhuma ghalkollox. F’pazjenti nisa, il-bidla medja aggustata fl-FEV, kienet 27 ml ghal Bronchitol u
44 ml ghall-fergha ta’ kontroll, 1i tissuggerixxi benefi¢¢ju potenzjalment inferjuri fuq il-funzjoni
tal-pulmun bi Bronchitol meta mqabbel mal-kontroll, ghalkemm id-differenza ma kinitx statistikament
sinifikanti (p=0.480).

In-numru ta’ individwi li kellhom mill-inqas aggravar pulmonari wiehed skont il-protokoll (PDPE,
definit bil-prezenza ta’ mill-inqas 4 sintomi u sinjali flimkien mal-uzu ta’ antibijotic¢i gol-vini) kien ta’
18.1% fil-fergha ta’ mannitol u ta’ 28% fil-fergha ta’ kontroll fl-istudju 301 (popolazzjoni ITT). FI-
istudju 302 15.2% mis-suggetti fil-fergha ta’ mannitol u 19% fil-kontroll kellhom PDPE. Fl-istudju
303, 13.4% individiwi fil-fergha ta’ mannitol u 13.6% fil-kontroll kellhom PDPE.

L-effett ta’ kura stmat (tibdil medju u 95% CI mil-linja bazi fuq 26 gimgha, popolazzjoni mITT) fuq I-
FVC kien ta’ 108.78 ml (95% CI: 49.21, 168.35) fl-istudju 301, 71.4 ml (95% CI: 10.57, 132.13) fl-
istudju 302 u 40 ml (95% CI: -12, 92) fl-istudju 303.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Bronchitol fit-tfal u fl-adoloxxenti taht it-18-il sena ma gewx stabbiliti.
(ara sezzjoni 4.2)

Fl-istudji DPM-CF-301 u 302 il-percentagg relattiv tal-FEV, previst meta mgabbel mal-kontroll fit-
tfal (6-11-il sena) tjieb b’0.44% (95% CI-5.90, 6.77, N=43) u b’6.1% (95% CI -1.28, 13.54, N=59)
fuq 26 gimgha (p=0.892 u 0.104) rispettivament.
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Fl-adoloxxenti (12-17-il sena) il-peréentagg relattiv tal-FEV| previst meta mgabbel mal-kontroll
tjieb b’3.31% (95% CI -2.29, 8.90, N=55) u b’0.42% (95% CI -5.45, 6.29, N=94) fuq 26 gimgha
(p=0.245 u 0.888) rispettivament.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Fi studju fuq 18-il ragel voluntiera b’sahhithom, il-bijodisponibilita assoluta tat-trab mannitol
ghall-inalazzjoni meta mqabbla ma’ mannitol moghti gol-vina kienet ta’ 0.59% + 0.15.

Ir-rata u 1-firxa ta’ assorbiment ta’ mannitol wara I-ghoti man-nifs kienu simili hafna ghal dawk
osservati wara l-ghoti orali. It-Tmax wara 1-ghoti man-nifs kien ta’ 1.5 &+ 0.5 sighat.

Fi studju fuq 9 pazjenti bil-fibrozi ¢istika (6 adulti, 3 adoloxxenti), bl-uzu ta’ 400 mg ta’ mannitol
man-nifs bhala doza wahda (Jum 1) u wara darbtejn kuljum ghal 7t ijiem (Jiem 2 - 7), il-parametri
farmakokineti¢i kienu simili ghall-adulti u ghall-adoloxxenti, hlief ghal med;ja itwal tal-half life
terminali apparenti ghall-adoloxxenti (Jum 1 = 7.29 siegha, Jum 7 = 6.52 siegha) meta mqabbla mal-
adulti (Jum 1 = 6.10 sighat, Jum 7 = 5.42 siegha). B’mod generali, il-paragun AUC bejn Jum 1 u
Jum 7 ma kienx jiddependi fuq il-hin tal-farmakokinetika, li jindika linearita fil-livell tad-doza
moghtija f'dan l-istudju.

Bijotrasformazzjoni

Perc¢entwal zghir ta” mannitol li jigi assorbit b’mod sistematiku jghaddi minn metabolizmu epatiku
ghal glajkogen u dijossidu tal-karbonju. Studji fuq il-firien, il-grieden u I-bnedmin urew li mannitol
ma ghandu l-ebda metaboliti tossici. Il-passagg metaboliku ta’ mannitol li jittiched man-nifs ma giex
ezaminat fi studji farmakokinetici.

Distribuzzjoni

Studji dwar id-depozizzjoni fil-pulmun urew depozizzjoni ta’ 24.7% ta’ mannitol 1i jittiched man-nifs
li dan jikkonferma d-distribuzzjoni tieghu fl-organu ippjanat. Studji tossikologi¢i mhux klini¢i
jindikaw i mannitol i jittieched man-nifs ghal gol-pulmuni jigi assorbit fid-demm, u 1-kon¢entrazzjoni
massima fis-serum tintlahaq wara siegha. Ma hemm l-ebda evidenza li mannitol jakkumula fil-gisem,
ghalhekk id-distribuzzjoni ta’ mannitol li jittiched man-nifs ma gietx ezaminata fi studji
farmakokinetici.

Eliminazzjoni

L-ammont kumulattiv ta’ mannitol filtrat fl-awrina matul il-perijodu ta’ gbir fuq 24 siegha kien simili
ghal mannitol li jittieched man-nifs (55%) u orali (54%). Meta moghti gol-vina, mannitol generalment
jigi eliminat mhux mibdul permezz ta’ filtrazzjoni glomerulari u 87% tad-doza tigi eliminata fl-awrina
fi Zmien 24 siegha. [l-medja tal-half-life terminali fl-adulti kienet ta’ madwar 4 sa 5 sighat mis-serum
u madwar 3.66 sighat mill-awrina.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Bronchitol fit-tfal u 1-adoloxxenti ta’ bejn is-6 snin u t-18-il sena ghadhom
ma gewx stabbiliti.

It-taghrif limitat disponibbli f’adolexxenti minn 12 sa 17-il sena jindika li l-parametri farmakokinetici
ta’ mannitol li jittieched man-nifs huma simili ghal tal-popolazzjoni adulta.

Ma hemm l-ebda data disponibbli ghat-tfal taht it-12-il sena.

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

Wara 13-il gimgha ta’ dozagg b’mannitol li jittieched man-nifs fuq firien maskili, kien osservat zjieda
fil-ghadd ta’ limfociti li jic¢irkolaw u ta’ mandibular lymph node plasmacytes f’dozi oghla minn

9.3 darbiet id-doza massima. L-ghadd elevat ta’ limfociti kien fil-limitu tal-valur storiku ta’ kontroll,

ma zdiedx u essenzjalment gie rizolt sakemm spicca l-istudju u wara li 1-kura twaqqfet. Dan 1-effett
ma gie nnotat f’ebda speci ohra u klinikament ma rrizultax f’sinjali avversi.
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Fil-klieb kienet osservata zieda fl-okkorrenza ta’ soghla kemm waqt u immedjatament wara d-doza
kemm b’dozi baxxi u u kemm b’dozi gholjin ta’ mannitol man-nifs. Ma sehhew l-ebda avvenimenti
avversi relatati mad-doza oghla minn 13-il darba d-doza massima terapewtika.

Meta mannitol gie analizzat f’serje standard ta’ testijiet ta’ genotossicita ma kienx hemm l-ebda effett
mutageniku jew genotossiku..

ma kienx irritanti.

Ma kienet osservata l-ebda evidenza ta’ kar¢inogenicita meta mannitol inghata mal-ikel (<5%) lill-
grieden u I-firien ghal sentejn. Ma sarux studji ta’ kar¢inogenic¢ita b’mannitol li jittiehed man-nifs.

Ma sarux studji ta’ tossicita’ b’mannitol li jittieched man-nifs waqt it-tqala u l-izvilupp . Madankollu,
studji li saru b’mannitol moghti permezz ta’ rotot ohra ma ndikaw 1-ebda effett fuq is-sopravivenza
tal-fetu fil-grieden, fil-firien u I-hamsters u fuq I-izvilupp tal-embriju u tal-fetu fil-firien u 1-fniek.
Ma sarux studji tar-riproduzzjoni fl-annimali b’mannitol li jittiched man-nifs. Madankollu, studji li
saru b’mannitol moghti b’mod orali ma ndikaw l-ebda effett teratogeniku fil-grieden jew fil-firien,
f’dozi sa 1.6 g/kg, jew fil-hamsters "1.2 g/kg.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Xejn.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Tliet Snin

Armi l-inalatur u t-tapp tieghu gimgha wara li jintuzaw ghall-ewwel darba.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht il-30°C.

Ahzen fil-folja originali biex jigu protetti mill-umdita u ghandhom jitnehhew biss immedjatament
gabel I-uzu.

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

Aluminju/poliamide/PVC/folji tal-aluminju. Pakketti i fihom 10 jew 280 kapsula ghad-doza tal-bidu u
ghall-uzu ta’ kura rispettivament.

[l-pakkett tad-doza tal-bidu fih folja wahda (ta’ 10 kapsuli ) u inalatur wiehed.

[l-pakkett ta’ gimaghtejn fih 28 folja (ta’ 10 kapsuli kull wahda) u zewg inalaturi.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali.

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

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Pharmaxis Europe Limited

108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, DI8AY29

Irlanda

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

EU/1/12/760/001-002

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

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 ta’ April 2012
Data tal-ahhar tigdid: 11 ta’ Jannar 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni ddettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU.

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

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

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

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13WC83
Irlanda

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia
Germanja

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

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

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

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

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

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-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-benefi¢¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel il-prodott medi¢inali jitqieghed fis-suq f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jagbel fuq il-kontenut u I-format tal-materjal edukattiv mal-awtorita
nazzjonali kompetenti.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jizgura li, meta jitqieghed fis-
suq, il-Professjonijisti kollha tal-Kura tas-Sahha li huma mistennija juzaw u/jew jippreskrivu
Bronchitol jinghataw pakkett edukattiv.

Il-pakkett edukattiv ghandu jkun fih dawn li gejjin:
. Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott u Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent
= Materjal edukattiv ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha

Il-materjal edukattiv ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha ghandu jkun fuljett i jinkludi
informazzjoni dwar l-elementi ewlenin 1i gejjin:

] Ir-riskju ta’ bronkospazmu wagqt il-kura
o I1-htiega li ssir valutazzjoni tad-doza tal-bidu ta’ Bronchitol biex jigu identifikati pazjenti
li ghandhom rispons e¢c¢essiv tal-bronki bhala reazzjoni ghal mannitol Ii jittiched man-
nifs billi jitkejjel il-grad ta’ bronkokostrizzjoni li jsehh wara 1-ghoti sekwenzjali ta’

mannitol.

o Kif ghandha ssir valutazzjoni tad-doza tal-bidu ta’ Bronchitol b’mod sigur u t-tul ta’
zmien li I-pazjent ghandu jigi segwit.

o Kif ir-rizultati tal-valutazzjoni tad-doza tal-bidu ta’ Bronchitol ghandhom jigu interpretati

bhala Ghadda, Wehel jew Inkomplet.
o Id-dozi terapewtici ta’ Bronchitol ghandhom jigu preskritti biss jekk il-pazjent ikun
ghadda mill-valutazzjoni tad-doza tal-bidu.

o Il-htiega ghal medikazzjoni minn gabel permezz ta’ bronkodilatur 5-15 minuta gabel il-
valutazzjoni tad-doza tal-bidu ta’ Bronchitol u gabel kull ghoti terapewtiku ta’
Bronchitol.

o [I-htiega li jigi ¢cekkjat i 1-pazjent jaf kif ghandu juza l-bronkodilatur sew.

o Il-htiega li 1-pazjent jigi rivedut wara madwar sitt gimghat biex jigi vvalutat ghal sinjali u
sintomi ta’ bronkospazmu .

o Ir-riskju ta’ bronkospazmu matul kura fit-tul, anki jekk il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu
ta’ Bronchitol kienet inizjalment ghaddiet, u l-htiega li terga’ tigi ripetuta fil-kaz ta’
dubju.

. Ir-riskju ta’ emoptisi matul il-kura
o Li Bronchitol ma giex studjat f’pazjenti bi storja ta’ emoptisi sinifikanti (>60 ml) fit-tliet

xhur ta’ qabel.
o Il-htiega ghal-monitoragg u meta l-kura ghandha titwaqqaf.

= Ir-riskju potenzjali ta’ konsegwenzi relatati ma’ soghla waqt il-kura

o I1-htiega li I-pazjent jigi mharreg biex tigi minimizzata s-soghla waqt 1-ghoti permezz tal-
uzu tat-teknika korretta ta’ inalazzjoni.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

18



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA — PAKKETT TAD-DOZA TAL-BIDU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bronchitol 40 mg trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsin
mannitol

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

Kull kapsula iebsa fiha 40 mg mannitol.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa.

10 kapsulin iebsin u 1 inalatur

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Id-doza tal-bidu ghandha tintuza taht supervizjoni medika u ghandha tinkludi monitoragg tal-funzjoni
tal-pulmun.

Uza kif jghidlek it-tabib tieghek.

Irreferi ghall-fuljett mehmuz ghal struzzjonijiet dwar l-apparat inalatur.
I1-kapsuli fihom trab ghal inalazzjoni orali permezz tal-apparat inalatur inkluz.
Tnehhix il-kapsuli mill-folja sa ezattament qabel 1-uzu.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uza ghal inalazzjoni biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

I1-kapsuli m’ghandhomx jinbelghu.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 30°C
Ahzen fil-folja originali biex tilga’ mill-umdita.

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

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29
Irlanda

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

EU/1/12/760/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bronchitol 40 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li ghandu l-identifikatur uniku inkluz
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TISTA’ TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

21



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - PAKKETT TA’ KURA TA’ GIMAGHTEJN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bronchitol 40 mg, trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsin
mannitol

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

Kull kapsula iebsa fiha 40 mg mannitol.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa.
Pakkett ta’ kura ta’ gimaghtejn ta’ 280 kapsula iebsa u 2 inalaturi

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uza kif jghidlek it-tabib tieghek.

Irreferi ghall-fuljett mehmuz ghal struzzjonijiet dwar l-apparat inalatur.
Il-kapsuli fihom trab ghal inalazzjoni orali permezz tal-apparat inalatur inkluz.
Tnehhix il-kapsuli mill-folji sa ezattament gabel 1-uzu.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uza ghal inalazzjoni biss.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Il-kapsuli ma ghandhomx jinbelghu.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30°C
Ahzen fil-folja originali biex tilga’ mill-umdita.

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

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29
Irlanda

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

EU/1/12/760/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bronchitol 40 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li ghandu l-identifikatur uniku inkluz

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TISTA’ TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bronchitol 40 mg, trab li jittiched man-nifs, kapsuli iebsin
Mannitol

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

Pharmaxis

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

S. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: informazzjoni ghall-utent

Bronchitol 40 mg, trab li jittiehed man-nifs, kapsuli iebsin
Mannitol

Aqra 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’ taqrah.

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’inhu Bronchitol u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Bronchitol
Kif ghandek tuza Bronchitol

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Bronchitol

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu Bronchitol u ghalxiex jintuza

X’inhu Bronchitol
Bronchitol fih medi¢ina msejha mannitol li hija sustanza mukolitika.

Ghal x’hiex jintuza Bronchitol
Bronchitol ghandu jintuza f’adulti minn 18-il sena 'l fuq. Apparti li tuza Bronchitol normalment tibqa’
tuza l-medic¢ini l-ohrajn li tiechu ghal fibrozi ¢istika.

Kif jahdem Bronchitol
Bronchitol jittieched man-nifs fil-pulmun biex jghin il-fibrozi ¢istika, marda li tintiret li taffettwa 1-
glandoli fil-pulmuni, fl-imsaren u fil-frixa li jnixxu fluwidi bhal mukus u meraq digestiv.

Bronchitol jghin billi jzid l-ammont ta’ ilma fuq il-wic¢ tal-passaggi tal-arja u fil-mukus. Dan jghin
biex inehhi I-mukus aktar malajr. Jghin ukoll biex itejjeb il-kundizzjoni tal-pulmuni kif ukoll it-tehid
tan-nifs. B’konsegwenza ta’ dan jista’ jkollok ‘soghla produttiva’, 1i tghin ukoll biex tnehhi I-mukus
mill-pulmuni.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Bronchitol

Tuzax Bronchitol

- jekk inti allergiku ghal mannitol

- jekk inti sensittiv/a ghall-mannitol. Qabel tinbeda fuq Bronchitol, it-tabib tieghek sejjer jara
jekk il-passaggi tal-arja jkunux sensittivi wisq ghal mannitol. Jekk inti sensittiv wisq ghal
mannitol, il-passaggi tal-arja jidjiequ issibha aktar diffi¢li tiehu nifs.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk m’intix cert/a), kellem lit-tabib jew

lill-ispizjar tieghek qgabel tuza din il-medic¢ina.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medi¢ina:
- jekk ghandek 1-azzma;

- jekk tisghol bid-demm jew kellek id-demm fil-bzieq tieghek;
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- jekk ghandek fibrozi ¢istika severa, b’mod partikolari jekk il-funzjoni tal-pulmun tieghek
imkejla mill-Volum Espiratorju Furzat fl-ewwel sekonda ta’ nifs ’il barra (FEV,) tkun
normalment inqas minn 30%.

Jekk tiehu medic¢ina man-nifs, dan jista' jikkawza ghafis fuq is-sider u tharhir u dan jista' jsehh
minnufih wara li tiehu din il-medic¢ina. It-tabib tieghek sejjer jghinek tiehu l-ewwel doza tieghek ta'
Bronchitol u tikkontrolla 1-funzjoni tal-pulmun tieghek qabel, matul u wara d-doza. It-tabib tieghek
jista’ jitolbok tuza medicini ohra bhal bronkodilatur gabel tichu Bronchitol.

Jekk tiehu medi¢ini man-nifs, dan jista’ jikkawza wkoll soghla u dan jista’ jsehh bi Bronchitol. Kellem
lit-tabib tieghek jekk is-soghla ma tkunx trid tmur jew tkun ged tinkwetak.

Tfal u adoloxxenti
Bronchitol m’ghandux jintuza minn tfal u adoloxxenti taht l-eta ta’ 18-il sena. Dan minhabba li ftit
hemm informazzjoni f’dan il-grupp ta’ nies.

Medicini ohra u Bronchitol
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

Tista’ tkompli tuza 1-medicini ghal fibrozi ¢istika meta tkun qed tuza Bronchitol, dan jinkludi

antibijoti¢i li jittiechdu man-nifs bhal tobramycin u colistimethate sodium. Jekk m’intix ¢ert/a, kellem

lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Bronchitol.

Tqala u treddigh

- Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib
jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina. Ghandek tevita li tichu din il-medi¢ina jekk
inti tqila.

- Jekk inti qed tredda’ jew qed tippjana li tredda’, itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek
qabel tiehu din il-medic¢ina. Huwa maghruf li din il-medi¢ina tghaddi fil-halib uman.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Bronchitol mhuwiex probabbli li jaffettwa 1-abbilta tieghek li ssuq jew tuza xi ghodod jew magni.
3. Kif ghandek tuza Bronchitol

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

Dejjem hu I-bronkodilatur tieghek qabel tuza Bronchitol.
Kemm ghandek tuza

Adulti ta’ 18-il sena u iktar

Doza tal-bidu

Qabel ma tinghata Bronchitol, it-tabib tieghek sejjer jghinek tichu l-ewwel doza ta’ Bronchitol u sejjer
jittestja 1-funzjoni tal-pulmun f’kull pass sabiex jaghmel cert li inti m’intix wisq sensittiv/a ghal
mannitol. L-ewwel doza tittiched f°4 passi:-

Pass 1 — 1 kapsula (40 mg)
Pass 2 — 2 kapsuli (80 mg)

Pass 3 — 3 kapsuli (120 mg)
Pass 4 — 4 kapsuli (160 mg)

Fi tmiem id-doza inizjali, tkun hadt 10 kapsuli (400 mg), l-istess ammont tad-doza normali.
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Doza tal-kura (pakketti ta’ gimaghtejn)

- Ghandek tuza Bronchitol kuljum.

- Id-doza tas-soltu hija 10 kapsuli (400 mg) li jittiechdu man-nifs filghodu, u 10 kapsuli 1i jittiehdu
man-nifs filghaxija.

- Tiehu d-doza ta’ filghaxija ghallinqas saghtejn jew 3 sighat qabel tmur fis-sodda.

- Ghall-aqwa rizultati, hu kull kapsula man-nifs, wahda wara l-ohra, biex b’hekk ikun hemm
kemm jista’ jkun ftit dewmien bejn kapsula u ohra.

Meta ghandek tuza din il-medicina

Uza Bronchitol bhala parti mir-rutina tal-kura ta’ kuljum normali tieghek. L-ordni ssuggerita hija kif
gej, sakemm ma jinghatax parir mod iehor mit-tabib tieghek:

Uza I-bronkodilatur tieghek;

Stenna 5 sa 15-il minuta;

Uza I-Bronchitol tieghek gabel fizjoterapija jekk din hija parti mir-rutina tal-kura ghalik.
Dornase alfa (Pulmozyme) jekk din hija parti mir-rutina tal-kura tieghek

Antibijoti¢i 1i jittiehdu man-nifs jekk dawn huma parti mir-rutina tal-kura tieghek

Nk v

Kif tuza l-medicina tieghek

- Bronchitol jittieched man-nifs (inalat) bhala trab mill-kapsula permezz tal-inalatur ipprovdut fil-
pakkett. Huwa jittiched man-nifs biss u m’ghandekx tiehdu b’mod ichor. Il-kapsuli ma
ghandekx tiblaghhom.

- It-trab fil-kapsuli ghandu jittiched biss man-nifs ’1 gewwa permezz tal-inalatur inkluz fil-
pakkett.

- Uza inalatur gdid kull gimgha.

- Kull wahda mill-10 kapsuli titpogga fl-inalatur wahda, wahda.

- Igbed il-kontenut tal-kapsula man-nifs permezz tal-inalatur, b’nifs wiehed jew tnejn 'il gewwa.

Ghal struzzjonijiet dwar kif tuza I-inalatur, ara t-tmiem ta’ dan il-fuljett.

Jekk tuza Bronchitol aktar milli suppost

Jekk tahseb li uzajt wisq medicina, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih. Tista’:
- thossok ma tistax tiehu nifs;

- tibda tharhar;

- tisghol hafna.

It-tabib jista’ jaghtik 1-ossignu u medi¢ini biex jghinek tiehu nifs.

Jekk tinsa tuza Bronchitol

- Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar u kompli bhas-soltu. Madankollu, jekk ikun kwazi il-
hin ghad-doza li jmiss, agbez id-doza li ma tkunx hadt.

- Tihux doza doppja sabiex taghmel tajjeb ghad-doza li tkun insejt.

Jekk tieqaf tuza Bronchitol

Jekk tieqaf tuza Bronchitol, is-sintomi tieghek jistghu imorru ghall-aghar. Tieqafx tuza 1-Bronchitol
minghajr ma tkellem lit-tabib l-ewwel, anki jekk thossok ahjar. It-tabib sejjer jghidlek ghal kemm
zmien ghandek tuza din il-medicina.

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

4. Effetti sekondariji possibbli

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

Ieqaf uza Bronchitol u ara tabib minnufih jekk tinnota l-effetti sekondariji serji li gejjin:

- Diffikulta biex tiehu n-nifs, li tista’ tkun dovuta ghax jidjiequ l-passaggi tal-arja, iggravar tas-
sintomi tal-azzma jew tharhir. Dan hu komuni, u jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10.
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Soghla bid-demm jew demm fil-bzieq tieghek. Dan huwa komuni.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji:
- Soghla severa. Din tigri spiss.
- Aggravar tas-sintomi. Dan jigri spiss.

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni (Jistghu jaffettwaw sa persuna 1 min kull 10)
- Soghla
- Skumdita fis-sider
- Ugigh ta’ ras
- Ugigh fuq wara ta’ halgek u l-grizmejn u skumdita meta tibla’
- Rimettar, rimettar wara s-soghla

Mhux komuni (jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 100)
- Sensazzjoni ta’ hruq jew ta’ ugigh fl-ilsien
- Dijabete relatata mas-CF
- Ugigh fis-sider u ugigh addominali
- Tibdil fil-vuci
- Gharaq kiesah
- Kongestjoni
- Deidratazzjoni
- Tnaqqis fl-aptit
- Dijarea
- Ugigh fil-widnejn
- Thossok ghajjien/a
- Thossok imdardar (dardir)
- Thossok stordut/a
- Thossok ma tiflahx
- Influwenza u deni
- Gass
- Hrugq ta’ stonku
- Ugigh tal-ftuq
- Iperventilazzjoni
- Hakk, raxx, akne
- Ebusija u ugigh fil-gogi
- Hsibijiet morbuzi
- Ulg¢eri fil-halq
- Infezzjoni fil-passagg respiratorju
- Flissjoni
- Infezzjoni tal-isputum
- Irritazzjoni fil-grizmejn
- Diffikulta biex torqod
- Infezzjoni tal-hmira fil-halq (hrar)
- Tahrablek l-awrina

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.
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5. Kif tahzen Bronchitol
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u 1-folja wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f’temperatura taht 30°C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

Ladarba titnehha mill-folja, il-kapsula ghandha tintuza minnufih.

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.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Bronchitol:

Is-sustanza attiva hija mannitol. Kull kapsula fiha 40 milligramma mannitol. Doza medja i tittiched
man-nifs ghal kull kapsula hija 32.2 milligramma mannitol.

Kif jidher Bronchitol u I-kontenut tal-pakkett:

Bronchitol trab ghall-inalazzjoni li jimtela fkapsuli ibsin. Bronchitol 40 mg trab li jittiehed man-nifs,
kapsuli iebsin fihom trab abjad jew kwazi abjad mimli f’kapsuli ¢ari, bla kulur, iebsin b’*“PXS 40 mg”

stampata fughom. It-trab jingibed fil-pulmun permezz ta’ inalatur ipprovdut fil-pakkett.

Pakkett ta' doza tal-bidu wahda ta' Bronchitol fih 1 folja b’10 kapsuli u 1 inalatur. Il-pakkett tad-doza
tal-bidu jintuza matul il-valutazzjoni tad-doza tal-bidu mat-tabib tieghek.

Pakkett wiehed ta’ kura ta’ gimaghtejn ta’ Bronchitol fih 28 folja b’ 10 kapsuli kull wahda
(280 kapsula b’kollox) u 2 inalaturi. I1-pakkett ta’ kura ta’ gimaghtejn huwa ghal uzu waqt kura.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, Irlanda.
Manifattur

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, DI3WC83,
Irlanda or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler Strafe 1, 33428 Harsewinkel,
North Rhine-Westphalia, 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

Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816 Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited
Ten.: + 353 (0) 1431 9816 Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816
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Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

EAGda
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: +353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: +353 (0) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Latvija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ XX/SSSS.

31

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Roménia
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenska republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791



Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.ew/. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari
u kura.

Kif tuza l-inalatur

Id-dijagramma ta’ hawn taht turi kif jidher I-inalatur. [l-kapsuli Bronchitol jistghu jintuzaw biss mal-
inalatur 1i hemm ipprovdut fil-pakkett.

] L Mouthpiece

'Spinning’
Chamber
Filter

'Piercing'
Chamber J |

'Piercing’
Buttons

\

Spinning Chamber Kompartiment tad-dawran
Mouthpiece Bukkin

Filter Filtru

Piercing Chamber Kompartiment tat-titqib
Piercing Buttons Buttuni tat-titqib

Apparat tal-inalatur
Il-passi li jmiss jispjegaw kif ghandu jintuza l-inalatur. Ghal aktar parir dwar kif tiehu hsieb l-inalatur

tieghek, jekk joghgbok ara t-tmiem tal-istruzzjonijiet.

1. Nehhi I-kappa
- Uza z-zewg idejn, zomm l-inalatur wieqaf u
nehhi I-kappa.
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Iftah l-inalatur

Zomm il-giegh tal-inalatur sod b’id wahda.
Ghandek izzomm l-inalatur mill-qgiegh
sabiex tkun cert li ma taghfasx il-buttuni li
jniffdu 1-folja.

Imbaghad ifthu billi ddawwar il-bicca tal-
halq fid-direzzjoni tal-vlegga fuq I-
inalatur.

Poggi I-kapsula

L-ewwel ghamel cert li idejk ikunu xotti.
Imbaghad ohrog il-kapsula mill-folja
(nehhi biss il-kapsula ezatt gabel I-uzu).
Poggi 1-kapsula fl-ispazju forma ta’
kapsula fil-qiegh tal-inalatur.

Aghlaq l-inalatur

Zomm l-inalatur f’pozizzjoni wieqfa.
Imbaghad dawwar il-bi¢ca tal-halq fil-
pozizzjoni maghluga — meta tkun
maghluqga tisma’ ‘klikk’.

Aghmel togba fil-kapsula

Dan jippermetti lit-trab fil-kapsula sabiex
jintreha meta tiehu nifs ’il gewwa. F’dan il-
fuljett, insejhu I-process li bih tniffed biex
taghmel it-togba, ‘piercing’.

Zomm l-inalatur f*pozizzjoni wieqfa u
aghfas ghal kollox ‘il gewwa il-buttuni tal-
‘Piercing’ fuq il-gnub tal-inalatur fl-istess
hin, imbaghad erhihom. Aghmel dan darba
biss. Dan minhabba li piercing tal-kapsula
aktar minn darba jista’ jagsamha jew
ifarrakha.
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10.

Hejji ghall-inalazzjoni

Mejjel l-inalatur sabiex il-bi¢¢a tal-halq tkun
ged thares xi ftit I isfel.

Dan jippermetti li 1-kapsula taga’ ’1 quddiem
fil-kompartiment tat-tidwir.

Zomm l-inalatur immejjel b’dan il-mod u
onfoh 'il barra ghal kollox (’il boghod mill-
inalatur).

Hu n-nifs ’il gewwa

Mejjel rasek kemmzxejn lura.

Inti u ZZomm l-inalatur immejjel ’1 isfel,
poggi l-inalatur ma’ halgek u aghmel ¢ert li
taghlaq xofftejk sewwa madwar il-bicca tal-
halgq.

Hu nifs sod ’il gewwa, biex timla l-pulmuni
— imbaghad zomm in-nifs ghal 5 sekondi.
Meta tiehu nifs ’il gewwa ghandek tisma
hoss ta’ ‘cekcik’ hekk kif il-kapsula tibda
ddur fl-inalatur. Jekk dan ma jsehhx, il-
kapsula tista’ tkun wehlet..

Jekk ma tismax i¢-¢ekeik, zomm l-inalatur mal-bicca tal-halq thares ’1 isfel u taptap il-qiegh
b’mod sod. Tippruvax tholl il-kapsula billi taghfas il-buttuni tal-piercing mill-gdid. Irrepeti 1-
inalazzjoni biex tikseb id-doza tieghek.

Onfoh ’il barra

Nehhi l-inalatur tieghek ’il boghod minn
halqek.

Onfoh ’il barra, u mbaghad hu nifs normali
mill-gdid.

I¢céekkja I-kapsula

Hares biex tara jekk il-kapsula hijiex vojta —
il-kapsula ghandha ddur fl-inalatur biex
titbattal. Jekk il-kapsula ma titbattalx jista'
jkollok bzonn tirrepeti I-passi 6 sa 8.

Ohrog il-kapsula uzata
Aqleb l-inalatur ta’ taht fuq, taptap il-qiegh u armi l-kapsula vojta.
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11.  Irrepeti l-passi 3 sa 10 ghal kull kapsula
- Wettaq dawn il-passi ghal kull wahda mill-ghaxar kapsuli.
- Biex tikseb l-aqwa rizultati minn Bronchitol, hu kull kapsula man-nifs, wahda wara l-ohra.

Informazzjoni addizzjonali dwar Kkif tiehu hsieb l-inalatur tieghek

- Zomm l-inalatur tieghek xott u dejjem kun ¢ert li idejk huma xotti qabel tuzah.

- Qatt ma ghandek tiehu nifs jew tisghol fl-inalatur tieghek.

- Qatt tissepara l-inalatur tieghek.

- Qatt ma ghandek tpogg kaspsula direttament fil-bicca tal-halq tal-inalatur tieghek.
- Qatt ma ghandek thalli kapsula uzata fil-kompartiment tal-inalatur tieghek.

- Uza inalatur gdid kull gimgha.

- Jekk l-inalatur jinkiser, uza t-tieni inalatur u kellem lit-tabib.

Tindif tal-inalatur — Normalment, l-inalatur jaghtik id-doza korretta tal-medi¢ina ghal 7t ijjiem
minghajr ma jkollu bzonn ta’ tindif. Madankollu, jekk I-inalatur tieghek ma jkollux bzonn ta’ tindif; il-
passi li ghandek issegwi huma:

1. Kun Zgur li l-inalatur huwa vojt.

Ahsel l-inalatur f’ilma shun bil-bi¢¢a tal-halq miftuha.

Hawwdu sakemm ma jkunx hemm qtar tal-ilma kbar fl-inalatur.

Hallih jinxef fl-arja — poggih fuq il-genb tieghu bil-bi¢¢a tal-halq miftuha.

Ghandek thallih jinxef ghal kollox, dan jista’ jichu sa 24 siegha. Waqt li jkun qed jinxef, uza I-
inalatur l-iehor.

kv
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