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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogramma/4.5 mikrogrammi trab li jittiehed man-nifs.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bi¢¢a tal-halq tal-iSpiromax) fiha 160 mikrogramma ta’
budesonide u 4.5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

Dan huwa ekwivalenti ghal doza mkejla ta’ 200 mikrogramma budesonide u 6 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Kull doza fiha madwar 5 milligrammi ta’ lactose (bhala monohydrate).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab li jittiched man-nifs.
Trab abjad.

Inalatur abjad b’ghatu tal-bi¢éa tal-halq ahmar lewn 1-inbidjsemi-trasparenti.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Budesonide/Formoterol Teva hu indikat ghall-uzu fl-adulti ta’ 18-il sena u aktar, biss.

Azma

Budesonide/Formoterol Teya'hu indikat ghat-trattament regolari tal-azma, fejn 1-uzu ta’
kombinazzjoni (kortikdstérojd li jittiehed man-nifs u agonist tal-adrenoricetturi B, 1i jahdem fit-tul)
ikun adattat:

- f’pazjentisli ma jkunux ikkontrollati adegwatament b’kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs u
agonisti tad=adrenoricettur B, li jahdmu malajr, mehudin man-nifs kif “mehtiega”.

jew

- t’pazjenti li diga jkunu kkontrollati adegwatament kemm b’kortikosterojdi li jittichdu man-nifs
kif ukoll b’agonisti tal-adrenoricettur 3, 1i jahdmu fit-tul.

COPD

Trattament sintomatiku ta’ pazjenti b>’COPD sever (FEV, < 50% tan-normal imbassar) u storja ta’
tahrix ripetut, li jkollhom sintomi sinifikanti minkejja terapija regolari bi bronkodilaturi li jahdmu fit-
tul.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata



Budesonide/Formoterol Teva hu indikat ghall-uzu fl-adulti ta’ 18-il sena u aktar, biss.
Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex indikat ghall-uzu fi tfal ta’ 12-il sena u izghar jew
f’adolexxenti, minn 13 sa 17-il sena.

Pozologija
Azma
Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex mahsub ghall-gestjoni inizjali tal-azma.

Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex kura xierqa ghall-pazjent adult b’azma hafifa biss li ma jkunx
ikkontrollat b’mod adegwat b’kortikosterojde i jittiched man-nifs u bhala agonisti adrenoricetturi B li
jagixxu ghal zmien qasir li jittiechdu man-nifs “skont il-bzonn”.

Id-doza ta’ Budesonide/Formoterol Teva hija individwali u ghandha tigi aggustata skont is4seyerita
tal-marda. Dan ghandu jigi kkunsidrat mhux biss meta tinbeda I-kura bi prodotti medicidali kombinati
izda wkoll meta tigi aggustata d-doza ta’ manteniment. Jekk pazjent individwali jkun jehtieg
kombinazzjoni ta’ dozi ghajr dawk disponibbli fl-inalatur kombinat, ghandhom jigu,preskritti dozi
xierqa ta’ agonisti tal-adrenoricettur 3, u/jew kortikosterojdi b’inalaturi individwali

Ladarba s-sintomi tal-azma jigu kkontrollati, ghandu jigi kkunsidrat it-tnaqqis’gradwali tad-doza ta’
Budesonide/Formoterol Teva. Il-pazjenti ghandhom jergghu jigu valutatib’mod regolari mill-
preskrittur/fornitur tal-kura tas-sahha taghhom sabiex id-doza ta’ Budésonide/Formoterol Teva tibga’
ottimali. Id-doza ghandha tigi titrata ghall-aktar doza baxxa li bih@ jinzamm kontroll effettiv tas-
sintomi.

Meta tkun xierqa titrazzjoni ’l isfel ghal qawwa aktar baxxamilli hija disponibbli ghal
Budesonide/Formoterol Teva, tkun mehtiega bidla ghal kombinazzjoni alternattiva b’doza fissa ta’
budesonide u formoterol fumarate u li jkun fiha doza aktar baxxa tal-kortikosterojd li jittieched man-
nifs. Meta jinzamm kontroll tas-sintomi fuq perjedu fit-tul bl-inqas doza rakkomandata, f’dak il-kaz il-
pass li jmiss jista’ jinkludi test tal-kortikosterojdNi jittiched man-nifs wahdu.

Fil-prattika tas-soltu meta jinkiseb kontroll'tas-sintomi bl-iskeda tad-doza ta’ darbtejn kuljum bil-
prodott tal-qawwa I-baxxa, it-titrazzjoni ghal doza baxxa effettiva tista’ tinkludi dozagg li jista’
jinghata darba kuljum, meta fl-epinjoni tal-preskrittur, ikun mehtieg bronkodilatur li jahdem fit-tul
sabiex jinzamm il-kontroll u nmthux kura b’kortikosterojde li jittieched man-nifs wahdu.

Ghal Budesonide/Formot€rol"Teva hemm zewg approcéi differenti ta’ kura:
Terapija ta’ manténiment b’Budesonide/Formoterol Teva: Budesonide/Formoterol Teva jittiehed
bhala kura regolarita’ manteniment ma’ bronkodilatur separat li jahdem malajr bhala inalatur ta’

solliev.

Terapija ta’ manteniment u ta’ solljiev b’Budesonide/Formoterol Teva: Budesonide/Formoterol
Tevayjittiehed bhala kura regolari ta’ manteniment u kif mehtieg bi twegiba ghas-sintomi.

Terapija ta’ manteniment b’Budesonide/Formoterol Teva

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ikollhom I-inalatur ta’ solliev bronkodilatur li jahdem malajr
separat taghhom disponibbli ghall-uzu ta’ salvatagg ’kull hin.

Dozi rakkomandati:

Adulti (18-l sena u iktar): 1-2 inalazzjonijiet darbtejn kuljum. Xi pazjenti jista’ jkollhom bZzonn sa
massimu ta’ 4 inalazzjonijiet darbtejn kuljum.



1z-zieda fl-uzu ta’ bronkodilatur separat li jahdem malajr tindika tahzin tal-kundizzjoni sottostanti u
titlob valutazzjoni mill-gdid tat-terapija ghall-azma.

Terapija ta’ manteniment u ta’ solljiev b’Budesonide/Formoterol Teva

Il-pazjenti jiehdu doza ta’ manteniment kuljum ta’ Budesonide/Formoterol Teva u barra minn hekk
jiehdu Budesonide/Formoterol Teva kif mehtieg bi twegiba ghas-sintomi. I1-pazjenti ghandhom jigu
avzati biex dejjem ikollhom Budesonide/Formoterol Teva disponibbli ghall-uzu ta’ salvatagg.

It-terapija ta’ manteniment u ta’ solljiev b’Budesonide/Formoterol Teva ghandha tigi kkunsidrata
b’mod partikolari ghal pazjenti bi:

. kontroll mhux adegwat tal-azma u bi htiega frekwenti tal-inalatur ta’ solljiev.

. tahrix tal-azma fil-passat li kien jehtieg intervent mediku.

Huwa mehtieg monitoragg mill-qrib ghar-reazzjonijiet avversi relatati mad-doza f*pazjenti 1i|sikwit
jiehdu ammonti kbar ta’ inalazzjonijiet kif mehtiega ta’ Budesonide/Formoterol Teva.

Dozi rakkomandati:

Adulti (18-il sena u iktar): Id-doza ta’ manteniment rakkomandata hija 2 inalazzjonijiet kuljum,
moghtija jew bhala inalazzjoni wahda filghodu u filghaxija jew bhala 2 inalazzjonijiet filghodu jew
filghaxija. Ghal xi pazjenti tista’ tkun xierqa doza ta’ manteniment ta’2+inalazzjonijiet darbtejn
kuljum. Il-pazjenti ghandhom jiehdu inalazzjoni addizzjonali wahdakif mehtiega bi twegiba ghas-
sintomi. Jekk is-sintomi jippersistu wara ftit minuti, ghandha tittiehed inalazzjoni ohra. M’ghandhomx
jittiehdu aktar minn 6 inalazzjonijiet fi kwalunkwe okkazjoni Wahdanija.

Generalment mhijiex mehtiega doza totali ta’ kuljum t4’ @ktar minn 8 inalazzjonijiet; madankollu
tista’ tintuza doza totali ta’ kuljum sa 12-il inalazzjoni“ghal perjodu limitat. Il-pazjenti li jkunu qeghdin
juzaw aktar minn 8 inalazzjonijiet kuljum ghandhom tkunu rakkomandati bis-shih li jfittxu parir
mediku. Huma ghandhom jergghu jigu valutati(\t-terapija ta’ manteniment taghhom ghandha terga’
tigi kkunsidrata.

COPD

Dozi rakkomandati:

Adulti (18-l sena u iktar): 2Zinalazzjonijiet darbtejn kuljum

Popolazzjonijiet specjali;

Pazjenti anzjani~265 sena)

M’hemmxrekwiziti specjali ta’ dozagg ghall-pazjenti anzjani.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

M’hemmzx dejta disponibbli dwar l-uzu ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol
fumarate dihydrate f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. Billi budesonide u formoterol
jigu eliminati prin¢ipalment permezz ta’ metabolizmu epatiku, jista’ jkun mistenni esponiment akbar
f’pazjenti li jkollhom ¢irrozi severa fil-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Budesonide/Formoterol Teva fit-tfal, sa 12-il sena u l-adolexxenti, minn 13
sa 17-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta mhux disponibbli.



Dan il-prodott mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti li ghandhom ingas minn 18-il
sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Ghal biex jingibed man-nifs

Spiromax huwa inalatur attivat bin-nifs, immexxi mill-fluss ispiratorju, li jfisser li s-sustanzi attivi
jinghataw fil-passaggi tal-arja meta I-pazjent jiehu n-nifs ’il gewwa minn gol-bic¢a tal-halq. Pazjenti
b’azma moderata u severa ntwerew li kienu kapaci jiggeneraw rata ta’ fluss ta’ nifs ‘il gewwa
suffi¢jenti biex Spiromax jaghti d-doza terapewtika (ara sezzjoni 5.1).

Budesonide/Formoterol Teva ghandu jintuza tajjeb sabiex tinkiseb kura effettiva. Ghalhekk, il-pazjenti
ghandhom jigu avzati sabiex jaqraw sewwa |-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent u jsegwu l-istruzzjénijiet
ghall-uzu kif spjegati fil-fuljett.

L-uzu ta’ Budesonide/Formoterol Teva isegwi tliet passi semplic¢i: iftah, hu n-nifs u aghlaq li huma
spjegati fil-qosor hawn taht.

Iftah: Zomm l-iSpiromax bl-ghatu tal-bi¢¢a tal-halq fil-qiegh u iftah 1-ghatu talsbi¢éa tal-halq billi
tnizzlu ’1 isfel sakemm ikun miftuh ghal kollox meta tisma’ tifqigha wahda.

Hu n-nifs: Poggi l-bicca tal-halq bejn snienek b’xofftejk maghluqin madwar il-bicca tal-halq, tigdimx
il-bi¢¢a tal-halq tal-inalatur. Hu nifs ’il gewwa bis-sahha u fil-fonld'minn gol-biéca tal-halq. Nehhi 1-
iSpiromax minn halgek u zomm in-nifs ghal 10 sekondi jew sakeémm ikun komdu ghall-pazjenti.

Aghlaq: Hu nifs ‘il barra bil-mod u aghlaq I-ghatu tal-bi¢cantal-halq
Huwa importanti wkoll li I-pazjenti jigu avzati biex{ma jhawdux l-inalatur gabel 1-uzu u biex ma
jihdux nifs ’il barra minn gol-iSpiromax u biex ma jimblokkawx il-fethiet tal-arja meta jkunu qeghdin

jippreparaw il-pass “Hu n-nifs”.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir ukoll li jlahalhu halghom bl-ilma wara l-inalazzjoni (ara
sezzjoni 4.4)

Il-pazjent jista’ jinnota toghma meéta juza Budesonide/Formoterol Teva minhabba l-e¢¢ipjent tal-
lactose.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghall-ecCipjent elenkat fis-sezzjoni 6.1.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Gerlerali

Huwa rrakkomandat li d-doza titnagqas b’mod gradwali meta ma titkompliex il-kura u m’ghandhiex
titwaqqgaf f’daqqa.

Jekk il-pazjenti jsibu l-kura bhala mhux effettiva, jew jagbzu l-oghla doza rakkomandata ta’
Budesonide/Formoterol Teva, ghandha titfittex attenzjoni medika (ara sezzjoni 4.2). Id-deterjorament
f’dagqa u progressiv fil-kontroll tal-azma jew tal-COPD jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja u l1-pazjent
ghandu jigi sottopost ghal valutazzjoni medika urgenti. F’ din is-sitwazzjoni ghandha tigi kkunsidrata
|-htiega ta’ zieda fit-terapija bil-kortikosterojdi, ez. kors ta’ kortikosterojdi orali, jew kura bl-
antibijoti¢i jekk tkun prezenti infezzjoni.



Il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir sabiex ikollhom Il-inalatur ta’ salvatagg taghhom disponibbli
f’kull hin, jew Budesonide/Formoterol Teva (ghal pazjenti bl-azma li jkunu geghdin juzaw
Budesonide/Formoterol Teva bhala terapija ta’ manteniment u ta’ solljiev) jew bronkodilatur li jahdem
malajr separat (ghal pazjenti bl-azma li jkunu geghdin juzaw Budesonide/Formoterol Teva bhala
terapija ta’ manteniment biss).

Il-pazjenti ghandhom jigu mfakkra biex jiehdu d-doza ta’ manteniment taghhom ta’
Budesonide/Formoterol Teva kif ordnata, anki meta ma jkollhomx sintomi. L-uzu profilattiku ta’
Budesonide/Formoterol Teva, ez. qabel 1-ezercizzju, ma giex studjat. L-inalazzjonijiet ta’ solljiev ta’
Budesonide/Formoterol Teva ghandhom jittiehdu bi twegiba ghas-sintomi izda mhumiex intizi ghal
uzu profilatiku bhal dan, ez. qabel I-ezer¢izzju. Ghal dan, ghandu jigi kkunsidrat bronkodilatur li
jahdem malajr separat.

Sintomi tal-azma

Il-pazjenti ghandhom jigu vvalutati mill-gdid regolarment minn dak li jaghtihom il-mediCina/fornitur
tal-kura tas-sahha sabiex id-doza ta’ Budesonide/Formoterol Teva tibqa’ ottimali. Id-doza ghandha tigi
titrata sal-inqas doza li fiha jinzamm il-kontroll effettiv tas-sintomi. Ladarba s-sintomi tal-azma jigu
kkontrollati, tista’ tinghata kunsiderazzjoni sabiex gradwalment titnaqqas id-doZa ta’
Budesonide/Formoterol Teva. Meta tkun xierqa titrazzjoni ’1 isfel ghal qawwa~aktar baxxa milli hija
disponibbli ghal Budesonide/Formoterol Teva, tkun mehtiega bidla ghal kombinazzjoni alternattiva
b’doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate u li jkun fiha doza aktar baxxa tal-kortikosterojd li
jittiehed man-nifs.

Hija importanti valutazzjoni regolari tal-pazjenti hekk kif il-kuta‘titnaggas b’mod gradwali.

Il-pazjenti m’ghandhomx jinbdew fuq Budesonide/Foriotexol Teva waqt tahrixa, jew jekk ikollhom
azma sejra ghall-aghar b’mod sinifikanti jew li tiddeterjora b mod akut.

Jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi u tahrixietssérji relatati mal-azma wagqt il-kura
b’Budesonide/Formoterol Teva. I1-pazjentieghantdhom jigu mitluba jkomplu I-kura izda jfittxu parir
mediku jekk is-sintomi tal-azma jibqghu mhux ikkontrollati jew imorru ghall-aghar wara li jinbeda
Budesonide/Formoterol Teva.

Jista’ jsehh bronkospazmu pradessalj,’b’zieda immedjata fit-tharhir u I-qtugh ta’ nifs, wara t-tehid tad-
doza. Jekk il-pazjent jesperjenza bronkospazmu paradossali, Budesonide/Formoterol Teva ghandu jigi
mwagqqgaf immedjatament, il5pazjent ghandu jigi valutat u jekk ikun mehtieg, tinbeda terapija
alternattiva. Il-bronkospaZmu paradossali jirrispondi ghal bronkodilatur li jahdem malajr li jittiehed
man-nifs u ghandu jigitkkurat immedjatament (ara sezzjoni 4.8).

Effetti sistemici

Effetti sistemi€i jistghu jsehhu bi kwalunkwe kortikosterojd li jittiehed man-nifs, b’mod partikolari
f’dozi ghojin ordnati ghal perjodi twal. Dawn l-effetti huma ferm inqas probabbli li jsehhu b’kura li
tittiched man-nifs milli bil-kortikosterojdi orali.

L-effetti sistemici possibbli jinkludu s-sindrome ta’ Cushing, karatteristi¢i Cushingoid, sopressjoni
adrenali, dewmien fit-tkabbir fi tfal u adolexxenti, tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam, katarretti u
psikomotorja eccessiva, disturbi fl-irqad, ansjeta, depressjoni jew aggressjoni (partikolarment fi tfal)
(ara sezzjoni 4.8).

Huwa rrakkomandat li t-tul tat-tfal li jir¢ievu kura mtawwla b’koritkosterojdi li jittiehdu man-nifs tigi
mmonitorjata b’mod regolari. Jekk ir-rata tat-tkabbir issir iktar bil-mod, it-terapija ghandha tigi
evalwata mill-gdid bil-ghan i titnaqqas id-doza tal-kortikosterojde li jittiched man-nifs sal-inqas doza
li fiha, jinzamm il-kontroll effettiv tal-azma, jekk possibbli. II-benefi¢¢ji tal-kura b’kortikosterojdi u r-



riskji possibbli tat-trazzin tat-tkabbir ghandhom jigu pezati b’attenzjoni. Barra minn hekk, ghandu jigi
kkunsidrat il-fatt li 1-pazjent jigi riferut lil specjalista fir-respirazzjoni pedjatrika.

Dejta limitata minn studji fit-tul tissuggerixxi li hafna tfal u adolexxenti kkurati b’budesonide li
jittiehed man-nifs, fl-ahhar mill-ahhar jilhqu t-tul fil-mira adult taghhom. Madankollu, gie osservat
tnaqqis inizjali zghir izda temporanju fit-tkabbir (madwar 1 cm). Dan normalment isehh fi zmien I-
ewwel sena ta’ kura.

Effetti fug id-densita tal-ghadam

Ghandhom jigu kkunsidrati I-effetti potenzjali fuq id-densita tal-ghadam, b’mod partikolari f’pazjenti
fuq dozi gholjin ghal perjodi fit-tul, li jkollhom fatturi ta’ riskju ko-ezistenti ghall-osteoporozi.

Studji fit-tul b’budesonide i jittiehed man-nifs fi tfal b’dozi medji ta’ kuljum ta’ 400 mikrogrdmmia
(doza metrata) jew fl-adulti f’dozi ta’ kuljum ta’ 800 mikrogramma (doza metrata) ma wrew|l-¢bda
effett sinifikanti fuq id-densita minerali tal-ghadam. Ma hemm disponibbli 1-ebda inforufazzjoni dwar
l-effett ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide/formoterol fumarate dihyrate fidozi oghla.

Funzjoni adrenali

Jekk ikun hemm xi raguni biex wiehed jissupponi li 1-funzjoni adrenali hija dindebolita minn terapija
precedenti bi sterojdi sistemici, ghandha ssir attenzjoni meta l-pazjenti<jigu trasferiti ghal terapija
kombinata b’doza fissa ta’ budesonide/formoterol.

Il-beneficéji ta’ terapija b’budesonide li jittiehed man-nifs gen€ralment jimminimizzaw il-htiega ta’
sterojdi orali, izda 1-pazjenti li jaqilbu minn sterojdi orali jistghu jibqghu f’riskju ta’ rizerva adrenali
indebolita ghal Zmien konsiderevoli. L-irkupru jista’ jighti agimont taz-zmien konsiderevoli wara 1-
wagqfien tat-terapija bi sterojdi orali u ghalhekk il-pazfenti dipendenti fuq sterojdi orali li jigu trasferiti
ghal budesonide li jittiched man-nifs jistghu jibqght firiskju minn funzjoni adrenali indebolita ghal xi
zmien konsiderevoli. F’ ¢irkustanzi bhal dan, il-funzjoni tal-assi ipotalmika-pitwitarja-adrenokortikali
(HPA) ghandha tigi mmonitorjata b’mod regolari.

Kortikosterojdi f’dozi gholjin

Il-kura fit-tul b’dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs, b’mod partikolari oghla mid-dozi
rakkomandati, tista’ twassal ukoll‘\ghal soppressjoni adrenali klinikament sinifikanti. Ghalhekk
ghandha tigi kkunsidrata kopertdra addizzjonali b’kortikosterojdi sistemic¢i matul perjodi ta’ stress
bhal infezzjonijiet severiffewkirurgija elettiva. It-tnaqqis rapidu fid-doza tal-isterojdi jista’ jikkawza
krizi adrenali akuta. Is*sintomi u s-sinjali li jistghu jidhru fi krizi adrenali akuta jistghu jkunu pjuttost
vagi izda jistghu jinkludu anoressija, ugigh addominali, telf tal-piz, gheja, ugigh ta’ ras, dardir,
rimettar, tnaqqis-fil=livell tal-koxjenza, ac¢essjonijiet, pressjoni baxxa u ipoglicemija.

Il-kura bi sterejdi sistemici supplimentari jew b’budesonide li jittieched man-nifs ma ghandhiex tigi
mwaggfa f=daqqa.

Trasferiment minn terapija orali

Matul it-trasferiment minn terapija orali ghal terapija kombinata b’doza fissa ta’
budesonide/formoterol fumarate, se tkun esperjenzata azzjoni generalment aktar baxxa tal-isterojdi
muskoli u fil-gogi. Ghandha tinbeda kura specifika ghal dawn il-kundizzjonijiet. Ghandu jigi
ssuspettat effett insuffi¢jenti generali tal-glukokortikosterojdi jekk, f’kazijiet rari, isehhu sintomi bhal
gheja, ugigh ta’ ras, dardir u rimettar. F* dawn il-kazijiet xi kultant tkun necessarja zieda temporanja
fid-doza tal-glukokortikosterojdi orali.

Infezzjonijiet orali




Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ infezzjoni candida orofaringali, il-pazjent ghandu jinghata
struzzjonijiet sabiex ilahlah halqu bl-ilma wara li jichu d-doza man-nifs. Jekk isehh traxx orofaringali,
il-pazjent ghandu jlahlah ukoll halqu bl-ilma wara l-inalazzjonijiet kif mehtiega.

Pulmonite f’pazjenti b>’COPD

Zieda fl-in¢idenza ta’ pulmonite, li tinkludi pulmonite li tkun tehtieg rikoveru l-isptar, giet osservata
f’pazjenti b’COPD li jkunu ged jiré¢ievu kortikosterojdi li jingibdu man-nifs. Hemm xi evidenza ta’
zieda fir-riskju ta’ pulmonite ma’ zieda fid-doza ta’ sterojdi izda dan ma ntweriex b’mod konklussiv
fl-istudji kollha.

M’hemm l-ebda evidenza klinika konklussiva ghal differenzi bejn il-klassijiet fid-daqgs tar-riskju ta’
pulmonite fost il-prodotti ta’ kortikosterojdi li jingibdu man-nifs.

It-tobba ghandhom jibqghu vigilanti ghall-izvilupp possibbli ta’ pulmonite f’pazjenti b’COPD, ghaliex
il-karatteristi¢i klini¢i ta’ dawn l-infezzjonijiet jikkoin¢idu ma’ sintomi ta’ tahrixiet ta’*COPD.

Fatturi ta’ riskju ghal pulmonite f’pazjenti b>COPD jinkludu tipjip attwali, eta ikbat, kurrenti, indi¢i
tal-massa tal-gisem baxx (BMI, body mass index) u COPD severa.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra

Il-kura konkomitanti b’itraconazole, ritonavir jew inibituri qawwija«ohsa ta’ CYP3 A4 ghandha tigi
evitata (ara sezzjoni 4.5). Jekk dan ma jkunx possibbli, l-intervall(tal-hin bejn 1-ghoti tal-prodotti
medic¢inali ta’ interazzjoni ghandu jkun I-itwal possibbli. F’ pazenti 1i jkunu qeghdin juzaw inibituri
gawwija ta’ CYP3A4, mhijiex rakkomandata terapija b’kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’
budesonide/formoterol fumarate.

Attenzjoni b’mard specjali

Kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate ghandha tinghata
b’kawtela f’pazjenti li jkollhom thyrotoxicosis, phaeochromocytoma, dijabete mellitus, ipokalimja
mhux ikkurata, kardjomijopatija ostruttivé ipertrofika, stenozi idjopatika tal-aorta subvalvulari,
pressjoni gholja severa, anewrizma’jew, disturb kardjovaskulari sever iehor, bhal mard tal-qalb
iskemiku, takiarritmiji jew insuffi¢jenza severa tal-qalb.

Ghandha tigi osservata kawtela-fil-kura ta’ pazjenti b’titwil ta-intervall QTc-interval. Formoterol
innifsu jista’ jikkawza tit#al fl-intervall QTc.

Il-htiega ta’ ,, u d-d@za tal-kortikosterojdi orali ghandha terga’ tigi evalwata f’pazjenti li jkollhom
tuberkulozi pulmonari attiva jew passiva, infezzjonijiet fungali u virali fil-passaggi tal-arja.

F’pazjentirdijabetici ghandhom jigu kkunsidrati kontrolli addizzjonali tal-glukozju fid-demm.
Agonisti tal-adrenoricetturi 3,

Tista’ tirrizulta ipokalimja potenzjalment serja minn dozi gholjin ta’ agonisti tal-adrenoricetturi .. L-
ghoti konkomitanti ta’ agonisti tal-adrenoricetturi f, ma’ prodotti medi¢inali li jistghu jikkawzaw
ipokalimja jew isahhu l-effett ipokalimiku, ez. derivattivi ta’ xanthine, sterojdi u dijureti¢i, jista’ jzid

mal-effett ipokalimiku possibbli tal-agonist tal-adrenoricetturi ;.

Il-kura b’agonisti tal-adrenoricetturi B, tista’ twassal ghal zieda fil-livelli ta’ insulina, a¢idi xahmija
hielsa, glicerol u korpi ta’ ketoni fid-demm.

Hija rakkomandata attenzjoni partikolari f’azma instabbli b’uzu varjabbli ta’ bronkodilaturi ta’
salvatagg, f"azma severa akuta billi r-riskju assocjat jista’ jigi mizjud min-nuqqas ta’ ossignu fit-tessuti



u f’kundizzjonijiet ohra li fihom tizdied il-probabbilta ta’ ipokalimja. Huwa rakkomandat li I-livelli
tal-potassju fis-serum jigu mmonitorjati f’dawn i¢-¢irkustanzi.

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqas ta’ Lapp lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx
jiehdu din il-medic¢ina . L-e¢¢ipjent tal-lactose fih ammonti zghar ta’ proteini tal-halib li jistghu
jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

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

Interazzjonijiet farmakokineti¢i

L-inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez. ketoconazole, itraconazole, voriconazole, posaconazple,
clarithromycin, telithromycin, nefazodone u inbituri tal-protease tal-HIV protease) huma prebabbli li
jzidu b’mod qawwi I-livelli ta’ budesonide fil-plazma u ghalhekk I-uzu konkomitanti ghahdu jigi
evitat. Jekk dan ma jkunx possibbli, l-intervall tal-hin bejn 1-ghoti tal-inibitur u budesonide ghandu
jkun l-itwal possibbli (ara sezzjoni 4.4). F’pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu inibifuri<gawwija ta’
CYP3A4, kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate u terapija ta’
solljiev mhumiex rakkomandati.

L-inibitur gawwi ta’ CYP3 A4, ketoconazole, 200 mg darba kuljumgazied il-livelli ta’ budesonide
moghti b’mod orali fl-istess hin (doza wahda ta’ 3 mg) b’'medja t& sitt darbiet aktar. Meta
ketoconazole nghata 12-il siegha wara budesonide, il-kon¢entrazzjoni bhala medja zdiedet biss bi tliet
darbiet, li juri li s-separazzjoni tal-hinijiet tal-ghoti tista’ tnagqas iz-zieda fil-livelli fil-plazma. Dejta
limitata dwar din l-interazzjoni ghal budesonide ta’ doza(ghelja li jittieched man-nifs tindika li jista’
jkun hemm zidiet qawwija fil-livelli fil-plazma (medjaxta’ efba’ darbiet aktar) jekk itraconazole,

200 mg darba kuljum, jinghata fl-istess hin ma’ budesenide li jittiched man-nifs (doza wahda ta’

1000 mikrogramma).

Interazzjonijiet farmakodinami¢i

L-imblokkaturi B-adrenergici jistghu jdghajfu jew jimpedixxu l-effett ta’ formoterol. Ghalhekk, kura
ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa td, budesonide u formoterol fumarate dihydrate m’ghandhiex tinghata

ragunijiet konvincenti.

Il-kura konkomitanti mia’ ‘quinidine, disopyramide, procainamide, phenothiazines, antistamini
(terfenadine), inibjtliri tal-monoamine oxidase u antidepressanti triciklici, tista’ ttawwal l-intervall
QTc u zzid ir-riskjuta’ arritmiji ventrikolari.

Barra minmshekk L-Dopa, L-thyroxine, oxytocin u l-alkohol jistghu jdghajfu t-tolleranza tal-qalb lejn
il-B2-simipatomimetici.

Il-kura konkomitanti ma’ inibituri tal-monoamine oxidase, li jinkludu prodotti medi¢inali bi
proprjetajiet simili bhal furazolidone u procarbazine, tista’ tipprecipa r-reazzjonijiet ta’ pressjoni
gholja.

Hemm riskju akbar ta’ arritmiji f’pazjenti li jkunu qeghdin jir¢ievu anestesija konkomitanti
b’idrokarboni alogenati.

L-uzu konkomitanti ta’ prodotti medi¢inali f-adrenergici ohra u prodotti medic¢inali antikolinergici
jista’ jkollu effett bronkodilatorju potenzjalment addittiv.

L-ipokalimja tista’ zzid id-dispozizzjoni ghall-arritmiji f’pazjenti li jkunu ged jigu kkurati bi glikosidi
tad-digitalina.



Budesonide u formoterol ma kienu osservati li jinteragixxu mal-ebda prodott medicinali ichor uzat fil-
kura tal-azma.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

Ghal kura ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate jew #l¢kura
konkomitanti b’formoterol u budesonide, ma hija disponibbli I-ebda dejta klinika dwar it-tqali€t
esposti. Dejta minn studju dwar l-embriju-fetu fil-firien, ma uriet 1-ebda evidenza ta’ xi effett
addizzjonali mill-kombinazzjoni.

Ma hemmx dejta adegwata mill-uzu ta’ formoterol f’nisa tqal. Fi studji fuq l-annimali) formoterol
ikkawza reazzjonijiet avversi fi studji dwar ir-riproduzzjoni b’livelli gholjin hafia'td” esponiment
sistemiku (ara sezzjoni 5.3).

Dejta dwar madwar 2000 tqala esposta ma indikat I-ebda Zieda fir-riskjulteratogeniku assocjata mal-
uzu ta’ budesonide li jittieched man-nifs. Fi studji fuq l-annimali, il-glukokortikosterojdi ntwerew li
jikkawzaw malformazzjonijiet (ara sezzjoni 5.3). Dan mhuwiex probabbli li jkunu rilevanti ghall-
bnedmin minhabba d-dozi rakkomandati.

Studji fl-annimali identifikaw I-involviment ta’ glukokorfikesterojdi eccessivi qabel it-twelid fiz-zieda
fir-riskji ghal dewmien fit-tkabbir gewwa l-utru, mard<ardjovaskulari fl-adulti u bidliet permanenti
fid-densita tar-ricetturi tal-glukokortikojdi, it-telf us-Sestituzzjoni tan-newrotrasmettituri u I-imgiba
f’esponiment aktar baxxi mill-medda tad-dozistexatogenici.

Waqt it-tqala, kura ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate

ghandha tintuza biss meta l-benefi¢¢ji jeghlbu r-riskji potenzjali. Ghandha tintuza l-aktar doza baxxa
effettiva ta’ budesonide mehtiega sabiex jinzamm kontroll adegwat tal-azma.

Treddigh

Budesonide hu eliminat_filslialib tas-sider tal-bniedem. Madankollu, f’dozi terapewti¢i mhumiex
mistennija effetti fuq itstarbija li tkun ged tigi mreddgha. Mhux maghruf jekk formoterol jghaddix ghal
gol-halib tas-sider,tal-bniedem. Fil-firien, ammonti zghar ta’ formoterol instabu fil-halib tal-omm. L-
ghoti ta’ kura ta=Kembinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate lil nisa
li jkunu geghdin-ireddghu ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni ghall-omm ikun
akbar minmkwalunkwe riskju possibbli ghat-tarbija.

Fertilita

Mhix disponibbli dejta dwar il-fertilita.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Budesonide/Formoterol Teva m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq
u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta
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Billi Budesonide/Formoterol Teva fih kemm budesonide kif ukoll formoterol, jista’ jsehh I-istess
mudell ta’ reazzjonijiet avversi kif irrappurtat ghal dawn is-sustanzi. Ma dehret 1-ebda zieda fl-
in¢idenza tar-reazjonijiet avversi wara l-ghoti fl-istess hin taz-zewg komposti. L-aktar reazzjonijiet
avversi komuni huma r-reazzjonijiet avversi farmakologikament prevedibbli ta’ terapija bl-agonisti tal-
adrenoricetturi 3,, bhat-treghid u 1-palpitazzjonijiet. Dawn hafna drabi jkunu hfief u generalment
jitilqu fi Zmien ftit jiem tal-kura. Fi studju kliniku ta’ 3 snin b’budesonide fil-COPD, it-tbengil fil-
gilda u pulmonite sehhew bi frekwenza ta’ 10% u 6%, rispettivament, meta mqabbel ma’ 4% u 3% fil-
grupp li ha placebo (p<0.001 u p<0.01, rispettivament).

Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex indikat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn
18-il sena (ara sezzjoni 4.2).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi, li kienu asso¢jati ma’ budesonide jew formoterol, huma moghtija hawn-isfel
skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza. 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 hafna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Sistema tal-Klassifika tal- | Frekwenza Reazzjoni avversa

Organi

Infezzjonijiet u Komuni Infezzjonijiet b’candida fl-orofaringi, pulmonite

infestazzjonijiet (f’pazjenti b3COPD)

Disturbi fis-sistema Rari Reazzjonijiet ilmmedjati u ttardjati ta’ sensittivita

immuni eccessival €2: exanthema, urtikarja, hakk,
dermatite>angjoedima u reazzjoni anafilattika

Disturbi fis-sistema Rari hafna Sindrotwe ta’ Cushing, soppressjoni adrenali,

endokrinarja déwmien fit-tkabbir, tnaqqis fid-densita minerali
tal-ghadam

Disturbi fil-metabolizmuu | Rari Ipokalimja

n-nutrizzjoni Rari hafha Iperglicemija

Disturbi psikjatrici

Mhux komini

Aggressjoni, attivita psikomotorja eccessiva,
ansjeta, disturbi fl-irqad

Rarishafita Depressjoni, tibdil fl-imgiba (b’mod
predominanti fit-tfal)
Disturbi fis-sistema Komuni Ugigh ta’ ras, treghid
nervuza Mhux komuni Sturdament
Rari hafna Disturbi fit-toghma
Disturbi fl-ghajnejn Rari hafna Katarretti u glawkoma
Disturbi fil-qalb Komuni Palpitazzjonijiet
Mhux komuni Takikardija

Rari

Arritmija tal-qalb, ez. fibrillazzjoni atrijali,
takikardija sopraventrikolari, takikardija,
extrasistoli

Rari hafna Angina pectoris. Titwil tal-intervall QTc
Disturbi vaskulari Rari hafna Varjazzjonijiet fil-pressjoni tad-demm
Disturbi respiratorji, Komuni Irritazzjoni hafifa fil-gerzuma, soghla, hanqa
toraci¢i u medjastinali Rari Bronkospazmu

Rari hafna Bronkospazmu paradossikali
Disturbi gastro-intestinali Mhux komuni Dardir
Disturbi fil-gilda u fit- Mhux komuni Tbengil
tessuti ta’ taht il-gilda
Disturbi muskolu-skeletrici | Mhux komuni Bughawwieg

u tat-tessuti konnettivi

Deskrizzjoni ta’ ghazla ta’ reazzjonijiet avversi
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L-infezzjoni b’candida fl-orofaringi hija minhabba depozitu tas-sustanzi attivi. L-ghoti tal-parir lill-
pazjent sabiex ilahlah halqu bl-ilma wara kull doza se jnaqqas ir-riskju. L-infezzjoni orofaringali
b’Candida generalment tirrispondi ghal kura topika kontra I-fungi minghajr il-htiega li jitwaqqaf il-
kortikosterojd li jittiched man-nifs.

Bronkospazmu paradossali jista’ jsehh b’mod rari hafna, u jaffettwa anqas minn 1 minn kull

10,000 persuna, b’zieda immedjata fit-tharhir u I-qtugh ta’ nifs wara t-tehid tad-doza. Il-bronkospazmu
paradossali jirrispondi ghal bronkodilatur 1i jahdem malajr li jittiehed man-nifs u ghandu jigi kkurat
immedjatament. Budesonide/Formoterol Teva ghandu jitwaqqaf immedjatament, il-pazjent ghandu jigi
valutat u jekk ikun mehtieg, tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjoni 4.4).

Jistghu jsehhu effetti sistemici tal-korikosterojdi li jittiechdu man-nifs, b’mod partikolari b’dozi gholjin
ordnati ghal perjodi twal. Dawn l-effetti huma ferm anqas probabbli li jsehhu milli b’kortikostetejdi
orali. L-effetti sistemi¢i possibbli jinkludu s-sindrome ta’ Cushing, karatteristi¢i Cushingoid,
soppressjoni adrenali, dewmien fit-tkabbir tat-tfal u adolexxenti, tnaqqis fid-densita mimgérals tal-
ghadam, katarretti u glawkoma. Jista’ jkun hemm Zieda fis-suxxettibbilta ghall-infezzjonijiet u
indeboliment tal-hila ta’ adattament ghall-istress. L-effetti probabbilment huma dipendenti fuq id-
doza, il-hin tal-esponiment, 1-esponiment konkomitanti u precedenti ghall-isterojdivd s-sensittivita
individwali.

Kura b’agonisti ta’ adrenoricettur ; tista’ tirrizulta f*zieda fil-livelli tadsdemm tal-insulina, ac¢idi
grassi liberi, glicerol u korpi ta’ ketone.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu talsbilan¢’bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. [l-professjonisti dwar il-kura tas-sahha fiuma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rapp:mar?lazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva ta’ formoterol x’aktarxtwassal ghal effetti 1i huma tipic¢i ghall-agonisti tal-
adrenoricetturi B,: treghid, ugigh ta’ rds, palpitazzjonijiet. Is-sintomi rrappurtati minn kazijiet izolati
huma takikardija, iperglicemijanipokalimja, titwil fl-intervall QTc, arritmija, dardir u rimettar. Tista’
tkun indikata kura sintomatika w'ta’ sostenn. Doza ta’ 90 mikrogramma moghtija matul tliet sighat lil
pazjenti b’ostruzzjoni akiita tal-bronki ma qgajmet l-ebda thassib dwar is-sigurta.

Doza eccessiva akifa b’budesonide, anki fdozi eccessivi, mhijiex mistennija li tkun problema klinika.
Meta jintuza kreatkament f*dozi e¢cessivi, jistghu jitfaccaw effetti sistemici tal-glukokortikosterojdi,
bhal iperkortikizmu u soppressjoni adrenali.

Jekk it-terapija b’Budesonide/Formoterol Teva ikollha bzonn tigi rtirata minhabba doza e¢cessiva tal-

kompenent formoterol fil-prodott medicinali, irid jigi kkunsidrat il-forniment ta’ terapija xierqa
bb’kortikosterojd 1i jittiched man-nifs.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard ostruttiv tal-passaggi tal-arja, adrenergici u
medicini ohra ghal mard ostruttiv tal-passaggi tal-arja.

Kodic¢i ATC code: RO3AKO07
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Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

Budesonide/Formoterol Teva fih formoterol u budesonide, 1i ghandhom modi ta’ azzjoni differenti u
juru effetti addittivi f’termini tat-tnaqqis fit-tahrix tal-azma. Il-proprjetajiet specifici ta’ budesonide u
formoterol jaghmluha possibbli li I-kombinazzjoni tintuza jew bhala terapija ta’ manteniment u ta’
solljiev, jew bhala kura ta’ manteniment ghall-azma. Il-mekkanizmi ta’ azzjoni taz-zewg sustanzi
rispettivament huma diskussi hawn taht.

Budesonide

Budesonide huwa glukokortikosterojd 1i meta jittieched man-nifs ikollu azzjoni antiinfjammatorja
dipendenti fuq id-doza fil-passaggi tal-arja, li twassal ghal tnaqqis fis-sintomi u anqas tahrixiet tal-
azma. Budesonide i jittieched man-nifs ghandu reazzjonijiet avversi anqas severi mill-kortikosterojdi
sistemici. [l-mekkanizmu ezatt responsabbli ghall-effett antiinfjammatorju tal-glukokortikostef@jdi
mhuwiex maghruf.

Formoterol

Formoterol huwa agonist selettiv tal-adrenoricetturi B, li meta jittiched man-nifs\iwassal ghal
rilassament rapidu u li jahdem fit-tul tal-muskolu lixx tal-bronki f’pazjenti b20struzzjoni riversibbli tal-
passaggi tal-arja. L-effett bronkodilatorju huwa dipendenti fuq id-doza, bl-effett jibda fi Zzmien 1-3

minuti. L-effett idum mill-anqas 12-il siegha wara doza unika.

Effikac¢ja klinika u sigurta

Terapija ta’ manteniment ghall-azma b ’budesonide/formotero¥

Studji klini¢i fl-adulti wrew li z-zieda ta’ formoterol ma’ budesonide tejjeb is-sintomi tal-azma u I-
funzjoni tal-pulmun, u naqqas it-tahrix.

F’zewg studji ta’ 12-il gimgha, 1-effett ta’ budesonide/formoterol fuq il-funzjoni tal-pulmun kien
ugwali ghal dak tal-kombinazzjoni libera ta? budesonide u formoterol, u qabez dak ta’ budesonide
wahdu. Il-ferghat kollha tal-kura uzaw,agonist tal-andrenoricetturi 8, 1i jahdem malajr kif mehtieg. Ma
kien hemm I-ebda sinjal ta’ tnaqqis’fl~effett kontra l-azma maz-zZmien.

Saru zewg studji pedjatri¢i ta’/12-1l gimgha li fihom, 265 tifel u tifla ta’ bejn 6 u 11-il sena gew
ikkurati b’doza ta’ mantenirfient’ta’ budesonide/formoterol (2 inalazzjonijiet ta’

80 mikrogramma/4.5 miktfegfamma/inalazzjoni darbtejn kuljum), u agonist tal-andrenoricetturi B, kif
mehtieg. Fiz-zewg studji, 1l-funzjoni tal-pulmun tjiebet u 1-kura giet ittollerata sew meta mqabbel mad-
doza korrespondenti ta’ budesonide wahdu.

COPD

F’zewgitudji ta’ 12-il xahar, kien evalwat 1-effett fuq il-funzjoni tal-pulmun u r-rata ta’ tahrix
(defmuita bhala korsijiet ta’ sterojdi orali u/jew kors ta’ antibijoti¢i u/jew dhul l-isptar) f’pazjenti li
kellhom COPD sever. [I-FEV,| medjan fil-hin tal-inkluzjoni fil-provi kien ta’ 36% tan-normal
imbassar. In-numru medju ta’ tahrixiet kull sena (kif definiti hawn fuq) tnaqqas b’mod sinifikanti
b’budesonide/formoterol meta mgabbel mal-kura b’formoterol wahdu jew placebo (rata medjata’ 1.4
meta mqgabbel ma’ 1.8-1.9 fil-grupp li ha placebo/formoterol). In-numru medju ta’ granet fuq
kortikosterojdi orali/pazjent matul it-12-il xahar kien dagsxejn anqas fil-grupp li ha
budesonide/formoterol (7-8 jiem/pazjent/sena meta mqgabbel ma’ 11-12 u 9-12-il jum fil-gruppi li hadu
pla¢ebo u formoterol, rispettivament). Ghall-bidliet fil-parametri tal-funzjoni tal-pulmun, bhall-FEV,,
budesonide/formoterol ma kienx superjuri ghall-kura b’formoterol wahdu.

Rata Massima tal-Fluss ta’ Nifs ’il Gewwa mill-Apparat Spiromax
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Sar studju wiehed aleatorju u open-label bi placebo fi tfal u adolexxenti bl-azma (eta minn 6-17-il
sena), adulti bl-azma (eta minn 18-45 sena), adulti b’mard kroniku ostruttiv tal-pulmuni (COPD - eta
ta’ > 50 sena u voluntiera b’sahhithom (eta minn 18-45 sena) sabiex tigi evalwata r-rata massima tal-
fluss ta’ nifs ’il gewwa (PIFR) u parametri ta’ inalazzjoni relatati ohrajn wara inalazzjoni minn apparat
Spiromax (li fih placebo) meta mgabbel ma’ inalazzjoni minn apparat ta’ tehid man-nifs bi trab xott
b’doza multipla diga kkummerc¢jalizzat (li fih placebo). L-impatt tat-tahrig imtejjeb fit-teknika ta’
tehid man-nifs b’inalatur bi trab xott fuq il-velo¢ita tat-tehid man-nifs u l-volum gie vvalutat ukoll
f’dawn il-gruppi ta’ suggetti. Id-dejta mill-istudju indikat li minkejja I-eta u s-severita tal-marda bazi,
it-tfal, l-adolexxenti u l-adulti b’azma kif ukoll pazjenti b’COPD setghu jilhqu rati ta’ flussi ispiratorji
permezz tal-apparat Spiromax li kienu simili ghal dawk iggenerati permezz tal-apparat ta’ tehid man-
nifs bi trab xott b’doza multipla kkummer¢jalizzat. II-PIFRs medja miksubin minn pazjenti bl-azma
jew COPD kienu aktar minn 60 L/min, rata ta’ fluss li fiha, iz-zewg apparati studjati huma maghrufin
li jaghtu ammonti komparabbli ta’ medic¢ina fil-pulmuni. Ftit li xejn pazjenti kellhom PIFRs inqa$
minn 40L/min; meta PIFRs kienu inqas minn 40L/min deher li ma kien hemm ebda ghaqid skont, I=eta
jew severita tal-marda.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Il-kombinazzjoni b’doza fissa ta’ budesonide u formoterol, u I-monopredotti korrispondenti ntwerew li
huma bijoekwivalenti fir-rigward tal-esponiment sistemiku ta’ budesohide u formoterol,
rispettivament. Minkejja dan, kienet osservata zieda zghira fis-soppgessjoni tal-cortisol wara 1-ghoti
tal-kombinazzjoni b’doza fissa meta mgabbel mal-monoprodottyDin id-differenza mhijiex
ikkunsidrata li ghandha impatt fuq is-sigurta klinika.

Ma kien hemm ebda evidenza ta’ interazzjonijiet farnrakokinetic¢i bejn budesonide u formoterol.

Il-parametri farmakokineti¢i ghas-sustanzi rispettivi kienu komparabbli wara 1-ghoti ta’ budesonide u
formoterol bhala monoprodotti jew bhala I<kombinazzjoni b’doza fissa. Ghal budesonide, 1-AUC
kienet dagsxejn oghla, ir-rata ta’ assorbiment ‘aktar rapida u l-kon¢entrazzjoni massima fil-plazma
aktar gholja wara 1-ghoti tal-kombinazzjoni*fissa. Ghal formoterol, il-kon¢entrazzjoni massima fil-
plazma kienet simili wara l-ghoti tdlskenibinazzjoni fissa. Budesonide li jittieched man-nifs jigi assorbit
malajr u I-konéentrazzjoni massima fil-plazma tintlahaq fi Zzmien 30 minuta wara 1-ghoti. Fl-istudji, id-
depozitu medju ta’ budesonide fil*pulmuni wara t-tehid man-nifs permezz tal-inalatur tat-trab kien
ivarja minn 32% sa 44% tadsdoZa moghtija. Il-bijodisponibilita sistemika hija madwar 49% tad-doza
moghtija. Fit-tfal ta’ bejuis:6"u s-16-il sena, id-depozitu fil-pulmun jaqa’ fl-istess medda bhal tal-
adulti ghall-istess dozd\moghtija. I1-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma li jirrizultaw ma kinux determinati.

Formoterol li jittiched man-nifs jigi assorbit malajr u I-konc¢entrazzjoni massima fil-plazma tintlahaq fi
zmien 10 minytiswara t-tehid man-nifs. Fl-istudji, id-depozitu medju ta’ formoterol fil-pulmuni wara t-
tehid man-nifs/permezz tal-inalatur tat-trab kien ivarja minn 28% sa 49% tad-doza moghtija. I1-
bijodisponibilita sistemika hija madwar 61% tad-doza moghtija.

Distribuzzjoni

It-twahhil mal-proteini tal-plazma huwa ta’ madwar 50% ghal formoterol u 90% ghal budesonide. II-
volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 4 L/kg ghal formoterol u 3 L/kg ghal budesonide.
Formoterol jigi inattivat permezz ta’ reazzjonijiet ta’ konjugazzjoni (jigu ffurmati metaboliti O-
demetilati u deformilati attivi, izda dawn jidhru prin¢ipalment bhala konjugati inattivati). Budesonide
jghaddi minn grad estensiv

(madwar 90%) ta’ bijotrasformazzjoni mal-ewwel passagg mill-fwied ghal metaboliti ta’ attivita
glukokortikosterojdi baxxa. L-attivita glukokortikosterojdi tal-metaboliti principali, 6-f-hydroxy-
budesonide u 16-alfa-hydroxy-prednisolone, hija anqas minn 1% ta’ dik ta’ budesonide. Ma hemm I-
ebda indikazzjoni ta’ interazzjonijiet metaboli¢i jew reazzjonijiet ta’ spostament bejn formoterol u
budesonide.
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Eliminazzjoni

Il-parti l-kbira ta’ doza ta’ formoterol tigi trasformata permezz ta’ metabolizmu tal-fwied segwit
b’eliminazzjoni mill-kliewi. Wara t-tehid man-nifs, 8% sa 13% tad-doza moghtija ta’ formoterol
titnehha mhux metabolizzata fl-awrina. Formoterol ghandu tnehhija sistemika gholja (madwar 1.4
L/min) u I-half-life tal-eliminazzjoni terminali medja hija ta’ 17-il siegha.

Budesonide jigi eliminat permezz ta’ metabolizmu katalizzat prin¢ipalment mill-enzima CYP3A4. I1-
metaboliti ta’ budesonide jigu eliminati fl-awrina kif inhuma jew f’forma konjugata. Instabu biss
ammonti negligibbli ta’ budesonide mhux mibdul fl-awrina. Budesonide ghandu tnehhija sistemika
gholja (madwar 1.2 L/min) u I-half-life tal-eliminazzjoni mill-plazma wara ghoti fil-vini hija bhala
medja ta’ 4 sighat.

Relazzjoni(ijiet) farmakokinetika(¢i)/farmakodinamika(¢i)

Il-farmakokinetika ta’ budesonide jew formoterol fi tfal u pazjenti b’indebolithent tal-kliewi mhijiex
maghrufa. L-esponiment ta’ budesonide u formoterol jista’ jkun akbar f’pazjeniti li jkollhom mard tal-
fwied.

Profil farmakokinetiku ta’ Budesonide/Formoterol Teva

Fi studji farmakokinetic¢i bi u minghajr imblokk bil-faham;*Budesonide/Formoterol Teva gie evalwat
billi tgabbel ma’ prodott li jittiehed man-nifs ta’ kombindzzjoni b’doza fissa awtorizzat alternattiv li
fih l-istess sustanzi attivi, budesonide u formoterol u mtwera’li huwa ekwivalenti kemm fl-esponiment
sistemiku (sigurta) kif ukoll fid-depozitu fil-pulmuni (effikacja).

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

L-effett tossiku osservat fi studji fuq lsanfiimali b’budesonide u formoterol, moghtija flimkien jew
separatament, kienu effetti assocjatiana’ attivita farmakologika esagerata.

Fi studji dwar ir-riproduzzjoniffl-annimali, kortikosterojdi bhal budesonide ntwerew li jikkawzaw
malformazzjonijiet (palat mixquq, malformazzjonijiet skeletali). Madankollu, dawn ir-rizultati
sperimentali mill-annimalivgia jidhrux li huma rilevanti fil-bnedmin fid-dozi rakkomandati. Studji
dwar ir-riproduzzjoni flsahnimali wrew fertilita kemxejn imnaqgqsa fil-firien irgiel b’esponiment
sistemiku gholi u telf tal-impjant kif ukoll tnaqqis fis-sopravivenza bikrija ta’ wara t-twelid u fil-piz
mat-twelid b’espohimenti sistemici konsiderevolment oghla minn dawk milhuqa waqt I-uzu kliniku.
Madankollu dawn ir-rizultati sperimentali mill-annimali ma jidhrux li huma rilevanti fil-bnedmin.
6. S\ /TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Lactose monohydrate.

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Tliet snin.
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Wara li tiftah it-tgezwira tal-fojl: 6 xhur
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 2500C
Zomm I-ghatu tal-bi¢¢a tal-halq maghluq wara li tnehhi t-tgezwira tal-fojl.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
L-inalatur huwa abjad b’ghatu tal-bi¢¢a tal-halq ahmar lewn l-inbid, semi-trasparenti. Il-partijiet ta
'kuntatt tad-droga / mukosali tal-inalatur huma maghmul minn acrylonitrile butadiene styrene (ABS),

polyethylene (PE), u polypropylene (PP). Kull inalatur fih 120 doza u huwa mkebbeb {”fojl.

Kull pakkett fih 1 inalatur.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.

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

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem,

11-Pajjizi 1-Baxxi

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/14/948/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni _19th hovembru 2014

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata 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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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogramma/9 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bi¢¢a tal-halq tal-iSpiromax) fiha 320 mikrogramma ta’
budesonide u 9 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

Dan huwa ekwivalenti ghal doza mkejla ta’ 400 mikrogramma budesonide u 12-il mikrogramma ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Eccipjent(i) b’effett maghruf:
Kull doza fiha bejn wiehed u iehor 10 milligrammi ta’ lactose (bhala monohydrate).

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

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab li jittiched man-nifs.
Trab abjad.

Inalatur abjad b’ghatu tal-bicca tal-halq ahmar lewn 1-inbidysémi-trasparenti.

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Budesonide/Formoterol Teva hu indikat ghall-uzu fl-adulti ta’ 18-il sena u aktar, biss.

Azma
Budesonide/Formoterol Teva hwndikat ghat-trattament regolari tal-azma, fejn 1-uzu ta’ kombinazzjoni
(kortikosterojd 1i jittiched m@n>*nifs u agonist tal-adrenoricetturi B, 1i jahdem fit-tul) ikun adattat:

- f’pazjenti i ma jkunux ikkontrollati adegwatament b’kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs u
agonisti tal-adrengticettur B, li jahdmu malajr, mehudin man-nifs “kif mehtiega”.

jew

- f'pazjentisdli diga jkunu kkontrollati adegwatament kemm b’kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs
kif ukoll b*agenisti tal-adrenoricettur B, 1i jahdmu fit-tul.

COPD

Trattament sintomatiku ta’ pazjenti b’COPD sever (FEV; < 50% tan-normal imbassar) u storja ta’
tahrix ripetut, li jkollhom sintomi sinifikanti minkejja terapija regolari bi bronkodilaturi li jahdmu fit-
tul.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Budesonide/Formoterol Teva hu indikat ghall-uzu fl-adulti ta’ 18-il sena u aktar, biss.

Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex indikat ghall-uzu fi tfal ta’ 12-il sena u izghar jew
f’adolexxenti, minn 13 sa 17-il sena.
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Pozologija
Aima
Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex mahsub ghall-gestjoni inizjali tal-azma.

Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex kura xierqa ghall-pazjent adult b’azma hafifa biss li ma jkunx
ikkontrollat b>’mod adegwat b’kortikosterojde i jittiched man-nifs u bhala agonisti adrenoricetturi B, li
jagixxu ghal zmien qasir li jittiechdu man-nifs “skont il-bzonn”.

Id-doza ta’ Budesonide/Formoterol Teva hija individwali u ghandha tigi aggustata skont is-severita
tal-marda. Dan ghandu jigi kkunsidrat mhux biss meta tinbeda 1-kura bi prodotti medi¢inali kombinati
izda wkoll meta tigi aggustata d-doza ta’ manteniment. Jekk pazjent individwali jkun jehtieg
kombinazzjoni ta’ dozi ghajr dawk disponibbli fl-inalatur kombinat, ghandhom jigu preskrittiddozi
xierqa ta’ agonisti tal-adrenoricettur 3, u/jew kortikosterojdi b’inalaturi individwali.

Ladarba s-sintomi tal-azma jigu kkontrollati, ghandu jigi kkunsidrat it-tnaqqis gradwdli tad-doza ta’
Budesonide/Formoterol Teva. [1-pazjenti ghandhom jergghu jigu valutati b’modgegolari mill-
preskrittur/fornitur tal-kura tas-sahha taghhom sabiex id-doza ta’ Budesonide/Edrméterol Teva tibga’
ottimali. Id-doza ghandha tigi titrata ghall-aktar doza baxxa li biha jinzamm.Kontroll effettiv tas-
sintomi.

Meta tkun xierqa titrazzjoni ’1 isfel ghal qawwa aktar baxxa milli.hija disponibbli ghal
Budesonide/Formoterol Teva, tkun mehtiega bidla ghal kombinaZzjeni alternattiva b’doza fissa ta’
budesonide u formoterol fumarate u li jkun fiha doza aktar baxxaytal-kortikosterojd li jittieched man-
nifs. Meta jinzamm kontroll tas-sintomi fuq perjodu fit-tul'bl-inqas doza rakkomandata, f’dak il-kaz il-
pass li jmiss jista’ jinkludi test tal-kortikosterojd li jittighedman-nifs wahdu.

Fil-prattika tas-soltu meta jinkiseb kontroll tas-sintémi bl-iskeda tad-doza ta’ darbtejn kuljum bil-
prodott tal-qawwa 1-baxxa, it-titrazzjoni ghal do%a baxxa effettiva tista’ tinkludi dozagg li jista’
jinghata darba kuljum, meta fl-opinjoni tal-preskrittur, ikun mehtieg bronkodilatur li jahdem fit-tul
sabiex jinzamm il-kontroll u mhux kura b kertikosterojde li jittiehed man-nifs wahdu.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati sabiex ikollhom l-inalatur ta’ solliev bronkodilatur, 1i jagixxi malajr
separat taghhom disponibbli ‘f’kaz ta™ bzonn’ il-hin kollu.

Dozi rakkomandati:

Adulti (18-l sena u iktar)*1 inalazzjoni wahda darbtejn kuljum. Xi pazjenti jista’ jkollhom bzonn sa
massimu ta’ 2 inalazzjonijiet darbtejn kuljum.

azma

1z-zieda fl-uzu ta? bronkodilatur separat li jahdem malajr tindika tahzin tal-kundizzjoni sottostanti u
titlob valutazzjoni mill-gdid tat-terapija ghall-azma.

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogramma/9.0 mikrogrammi ghandu jintuza bhala terapija ta’
manteniment biss. [I-qawwiet aktar baxxi ta’ Budesonide/Formoterol Teva huma disponibbli ghar-
regim tat-terapija ta’ manteniment u ta’ solljiev.

CoPD

Dozi rakkomandati:

Adulti (18-il sena u iktar):

Inalazzjoni wahda darbtejn kuljum

Popolazzjonijiet specjali:
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Pazjenti anzjani (=265 sena)
M’hemmx rekwiziti specjali ta’ dozagg ghall-pazjenti anzjani.
Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

M’hemmx dejta disponibbli dwar l-uzu ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol
fumarate dihydrate f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. Billi budesonide u formoterol

jigu eliminati prin¢ipalment permezz ta’ metabolizmu epatiku, jista’ jkun mistenni esponiment akbar
f’pazjenti li jkollhom ¢irrozi severa fil-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Budesonide/Formoterol Teva fit-tfal, sa 12-il sena u l-adolexxenti, minn 13
sa 17-il sena ma gewx determinati s’issa. Dejta mhux disponibbli.

Dan il-prodott mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti li ghandhom ingés ntinn 18-il
sena.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Sabiex jingibed man-nifs

Spiromax huwa inalatur attivat bin-nifs, immexxi mill-fluss ispirdtogju, li jfisser li s-sustanzi attivi
jinghataw fil-passaggi tal-arja meta l-pazjent jiehu n-nifs ’il gewwa minn gol-bicca tal-halq. Pazjenti
b’azma moderata u severa ntwerew li kienu kapaci jiggenerawnrata ta’ fluss ta’ nifs ‘il gewwa
suffi¢jenti biex Spiromax jaghti d-doza terapewtika (ara §ezzjoni 5.1).

Budesonide/Formoterol Teva ghandu jintuza tajjeb¥sabiex tinkiseb kura effettiva. Ghalhekk, il-pazjenti
ghandhom jigu avzati sabiex jaqraw sewwa l-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent u jsegwu l-istruzzjonijiet

ghall-uzu kif spjegati fil-fuljett.

L-uzu ta’ Budesonide/Formoterol Teva,isegwi tliet passi semplici: iftah, hu n-nifs u aghlaq li huma
spjegati fil-qosor hawn taht.

Iftah: Zomm l-iSpiromax bl-ghath tal-bi¢¢a tal-halq fil-giegh u iftah 1-ghatu tal-bi¢éa tal-halq billi
tnizzlu ’1 isfel sakemm ikun’miftuh ghal kollox meta tisma’ tifqigha wahda.

Hu n-nifs: Poggi 1-bicea tal-halq bejn snienek b’xofftejk maghluqin madwar il-bi¢ca tal-halq, tigdimx
il-bic¢a tal-halq tal¥inalatur. Hu nifs ‘il gewwa bis-sahha u fil-fond minn gol-bi¢ca tal-halq. Nehhi I-
iSpiromax minp-halgek u zomm in-nifs ghal 10 sekondi jew sakemm ikun komdu ghall-pazjenti.
Aghlaq: Hu'nifs ‘il barra bil-mod u aghlaq I-ghatu tal-bicca tal-halq

Huwa/importanti wkoll 1i I-pazjenti jigu avzati biex ma jhawdux l-inalatur qabel 1-uzu u biex ma
jihdux nifs ’il barra minn gol-iSpiromax u biex ma jimblokkawx il-fethiet tal-arja meta jkunu qeghdin

jippreparaw il-pass “Hu n-nifs”.

[l-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir ukoll li jlahalhu halghom bl-ilma wara l-inalazzjoni (ara
sezzjoni 4.4)

[l-pazjent jista’ jinnota toghma meta juza Budesonide/Formoterol Teva minhabba l-e¢¢ipjent tal-
lactose.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghall-ecc¢ipjent elenkat fis-sezzjoni 6.1.
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4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Generali

Huwa rrakkomandat li d-doza titnagqas b’mod gradwali meta ma titkompliex il-kura u m’ghandhiex
titwaqqaf f’daqqa.

Jekk il-pazjenti jsibu l-kura bhala mhux effettiva, jew jagbzu l-oghla doza rakkomandata ta’
Budesonide/Formoterol Teva, ghandha titfittex attenzjoni medika (ara sezzjoni 4.2). Id-deterjorament
f’dagqa u progressiv fil-kontroll tal-azma jew tal-COPD jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja u l1-pazjent
ghandu jigi sottopost ghal valutazzjoni medika urgenti. F’din is-sitwazzjoni ghandha tigi kkunsidrata
1-htiega ta’ zieda fit-terapija bil-kortikosterojdi, ez. kors ta’ kortikosterojdi orali, jew kura bl-
antibijotic¢i jekk tkun prezenti infezzjoni.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir sabiex ikollhom l-inalatur ta’ salvatagg taghhom’disponibbli
f’kull hin, jew Budesonide/Formoterol Teva (ghal pazjenti bl-azma li jkunu qeghdin juizaw
Budesonide/Formoterol Teva bhala terapija ta’ manteniment u ta’ solljiev) jew brenkodilatur li jahdem
malajr separat (ghal pazjenti bl-azma li jkunu qeghdin juzaw Budesonide/Formdterel Teva bhala
terapija ta’ manteniment biss).

l-pazjenti ghandhom jigu mfakkra biex jiechdu d-doza ta’ mantenimenttaghhom ta’
Budesonide/Formoterol Teva kif ordnata, anki meta ma jkollhomx sintemi. L-uzu profilattiku ta’
Budesonide/Formoterol Teva, ez. qabel l-ezer¢izzju, ma giex studjat, L-inalazzjonijiet ta’ solljiev ta’
Budesonide/Formoterol Teva ghandhom jittiehdu bi twegiba ghas-sintomi izda mhumiex intizi ghal
uzu profilatiku bhal dan, ez. qabel l-ezer¢izzju. Ghal dan, ghandu jigi kkunsidrat bronkodilatur li
jahdem malajr separat.

Sintomi tal-azma

Il-pazjenti ghandhom jigu vvalutati mill-gdid regolarment minn dak li jaghtihom il-medic¢ina/fornitur
tal-kura tas-sahha sabiex id-doza ta’ Budgsenide/Formoterol Teva tibqa’ ottimali. Id-doza ghandha tigi
titrata sal-inqas doza li fiha jinzamm il-kdntroll effettiv tas-sintomi. Ladarba s-sintomi tal-azma jigu
kkontrollati, tista’ tinghata kunsidetazzjoni sabiex gradwalment titnaqqas id-doza ta’
Budesonide/Formoterol Teva. Mefa tkun xierqa titrazzjoni ’1 isfel ghal qawwa aktar baxxa milli hija
disponibbli ghal Budesonide/Fogmoterol Teva, tkun mehtiega bidla ghal kombinazzjoni alternattiva
b’doza fissa ta’ budesonide/@iormoterol fumarate u li jkun fiha doza aktar baxxa tal-kortikosterojd li
jittiehed man-nifs.

Hija importanti valdtazzjoni regolari tal-pazjenti hekk kif il-kura titnaqqas b’mod gradwali.
Il-pazjenti m’ghanidhomx jinbdew fuq Budesonide/Formoterol Teva waqt tahrixa, jew jekk ikollhom
azma sejra ghall=aghar b’mod sinifikanti jew li tiddeterjora b’mod akut.

Jistghuejsehhu reazzjonijiet avversi u tahrixiet serji relatati mal-azma wagqt il-kura
b’Budesonide/Formoterol Teva. Il-pazjenti ghandhom jigu mitluba jkomplu I-kura izda jfittxu parir
mediku jekk is-sintomi tal-azma jibqghu mhux ikkontrollati jew imorru ghall-aghar wara li jinbeda
Budesonide/Formoterol Teva.

Jista’ jsehh bronkospazmu pradossali, b’zieda immedjata fit-tharhir u 1-qtugh ta’ nifs, wara t-tehid tad-
doza. Jekk il-pazjent jesperjenza bronkospazmu paradossali, Budesonide/Formoterol Teva ghandu jigi
mwaqqaf immedjatament, il-pazjent ghandu jigi valutat u jekk ikun mehtieg, tinbeda terapija
alternattiva. Il-bronkospazmu paradossali jirrispondi ghal bronkodilatur li jahdem malajr 1i jittiehed
man-nifs u ghandu jigi kkurat immedjatament (ara sezzjoni 4.8).
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Effetti sistemici

Effetti sistemici jistghu jsehhu bi kwalunkwe kortikosterojd li jittiehed man-nifs, b’mod partikolari
f’dozi ghojin ordnati ghal perjodi twal. Dawn l-effetti huma ferm inqas probabbli li jsehhub’kura li
tittieched man-nifs milli bil-kortikosterojdi orali.

L-effetti sistemici possibbli jinkludu s-sindrome ta’ Cushing, karatteristi¢i Cushingoid, sopressjoni
adrenali, dewmien fit-tkabbir fi tfal u adolexxenti, tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam, katarretti u
psikomotorja ec¢cessiva, disturbi fl-irqad, ansjeta, depressjoni jew aggressjoni (partikolarment fi tfal)
(ara sezzjoni 4.8).

Huwa rrakkomandat li t-tul tat-tfal li jir¢ievu kura mtawwla b’koritkosterojdi li jittiehdu man-nif§ tigi
mmonitorjata b’mod regolari. Jekk ir-rata tat-tkabbir issir iktar bil-mod, it-terapija ghandha tigj
evalwata mill-gdid bil-ghan li titnaqqas id-doza tal-kortikosterojde li jittiched man-nifs sal<ingas doza
li fiha, jinzamm il-kontroll effettiv tal-azma, jekk possibbli. II-benefic¢;ji tal-kura b’kortikosterojdi u r-
riskji possibbli tat-trazzin tat-tkabbir ghandhom jigu pezati b’attenzjoni. Barra minn hekk; ghandu jigi
kkunsidrat il-fatt li I-pazjent jigi riferut lil specjalista fir-respirazzjoni pedjatrikas.

Dejta limitata minn studji fit-tul tissuggerixxi li hafna tfal u adolexxenti kkuréti\b’budesonide li
jittiehed man-nifs, fl-ahhar mill-ahhar jilhqu t-tul fil-mira adult taghhom. Madankollu, gie osservat
tnaqqis inizjali zghir izda temporanju fit-tkabbir (madwar 1 cm). Dan normalment isehh fi zmien 1-
ewwel sena ta’ kura.

Effetti fuq id-densita tal-ghadam

Ghandhom jigu kkunsidrati I-effetti potenzjali fuq id-densita tal-ghadam, b’mod partikolari f’pazjenti
fuq dozi gholjin ghal perjodi fit-tul, li jkollhom fattugita’ riskju ko-ezistenti ghall-osteoporozi.

Studji fit-tul b’budesonide li jittiehed man-nifs, fi\tfal b’dozi medji ta’ kuljum ta’ 400 mikrogramma
(doza metrata) jew fl-adulti f"dozi ta’ kuljum ta™800 mikrogramma (doza metrata) ma wrew l-ebda
effett sinifikanti fuq id-densita minerali tal*ghadam. Ma hemm disponibbli 1-ebda informazzjoni dwar
l-effett ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa td’ budesonide/formoterol fumarate dihyrate f’dozi oghla.

Funzjoni adrenali

Jekk ikun hemm xi raguni biex*wiehed jissupponi li I-funzjoni adrenali hija indebolita minn terapija
precedenti bi sterojdi sist€mi¢i, ghandha ssir attenzjoni meta l-pazjenti jigu trasferiti ghal terapija
kombinata b’doza fissa\ta® budesonide/formoterol.

Il-beneficcji ta’tetapija b’budesonide li jittiehed man-nifs generalment jimminimizzaw il-htiega ta’
sterojdi oralipizda 1-pazjenti li jaqilbu minn sterojdi orali jistghu jibqghu f’riskju ta’ rizerva adrenali
indebolita-ghal zmien konsiderevoli. L-irkupru jista’ jiechu ammont taz-zmien konsiderevoli wara 1-
wagqfien(tat-terapija bi sterojdi orali u ghalhekk il-pazjenti dipendenti fuq sterojdi orali li jigu trasferiti
ghal\budésonide i jittiched man-nifs jistghu jibqghu f’riskju minn funzjoni adrenali indebolita ghal xi
zmien konsiderevoli. F’¢irkustanzi bhal dan, il-funzjoni tal-assi ipotalmika-pitwitarja-adrenokortikali
(HPA) ghandha tigi mmonitorjata b’mod regolari.

Kortikosterojdi f’dozi gholjin

Il-kura fit-tul b’dozi gholjin ta’ kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs, b’mod partikolari oghla mid-dozi
rakkomandati, tista’ twassal ukoll ghal soppressjoni adrenali klinikament sinifikanti. Ghalhekk
ghandha tigi kkunsidrata kopertura addizzjonali b’kortikosterojdi sistemi¢i matul perjodi ta’ stress
bhal infezzjonijiet severi jew kirurgija elettiva. It-tnaqqis rapidu fid-doza tal-isterojdi jista’ jikkawza
krizi adrenali akuta. Is-sintomi u s-sinjali li jistghu jidhru fi krizi adrenali akuta jistghu jkunu pjuttost
vagi izda jistghu jinkludu anoressija, ugigh addominali, telf tal-piz, gheja, ugigh ta’ ras, dardir,
rimettar, tnaqqis fil-livell tal-koxjenza, ac¢essjonijiet, pressjoni baxxa u ipoglicemija.
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Il-kura bi sterojdi sistemici supplimentari jew b’budesonide li jittiched man-nifs ma ghandhiex tigi
mwaqqfa f’daqqa.

Trasferiment minn terapija orali

Matul it-trasferiment minn terapija orali ghal terapija kombinata b’doza fissa ta’
budesonide/formoterol fumarate, se tkun esperjenzata azzjoni generalment aktar baxxa tal-isterojdi
muskoli u fil-gogi. Ghandha tinbeda kura specifika ghal dawn il-kundizzjonijiet. Ghandu jigi
ssuspettat effett insuffi¢jenti generali tal-glukokortikosterojdi jekk, f’kazijiet rari, isehhu sintomi bhal
gheja, ugigh ta’ ras, dardir u rimettar. F’dawn il-kazijiet xi kultant tkun necessarja zieda temporanja
fid-doza tal-glukokortikosterojdi orali.

Infezzjonijiet orali

Sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ infezzjoni candida orofaringali, il-pazjent ghandu jinghata
struzzjonijiet sabiex ilahlah halqu bl-ilma wara li jiehu d-doza man-nifs. Jekk isehh\traxx orofaringali,
il-pazjent ghandu jlahlah ukoll halqu bl-ilma wara l-inalazzjonijiet kif mehtiega.

Pulmonite f’pazjenti b>’COPD

Zieda fl-in¢idenza ta’ pulmonite, li tinkludi pulmonite li tkun tehtieg rikoveru I-isptar, giet osservata
fpazjenti b>’COPD li jkunu ged jir¢ievu kortikosterojdi li jingibdd man-nifs. Hemm xi evidenza ta’
zieda fir-riskju ta’ pulmonite ma’ zieda fid-doza ta’ sterojdi izda‘dan ma ntweriex b’mod konklussiv
fl-istudji kollha.

M’hemm l-ebda evidenza klinika konklussiva ghal differenzi bejn il-klassijiet fid-dags tar-riskju ta’
pulmonite fost il-prodotti ta’ kortikosterojdi li jingibdt man-nifs.

It-tobba ghandhom jibqghu vigilanti ghall-izvilupp possibbli ta’ pulmonite f’pazjenti b’COPD, ghaliex
il-karatteristi¢i klini¢i ta’ dawn l-infezzjonijict jikkoin¢idu ma’ sintomi ta’ tahrixiet ta’ COPD.

Fatturi ta’ riskju ghal pulmonite f]pazjenti b’COPD jinkludu tipjip attwali, eta ikbar, kurrenti, indi¢i
tal-massa tal-gisem baxx (BMIsbady mass index) u COPD severa.

Interazzjoni ma’ prodotti médiétali ohra

Il-kura konkomitanti b%traconazole, ritonavir jew inibituri gawwija ohra ta’ CYP3A4 ghandha tigi
evitata (ara sezzjoni4,5). Jekk dan ma jkunx possibbli, l-intervall tal-hin bejn 1-ghoti tal-prodotti
medic¢inali ta’ interazzjoni ghandu jkun l-itwal possibbli. F’pazjenti li jkunu geghdin juzaw inibituri
gawwija ta’ GYPR3 A4, mhijiex rakkomandata terapija b’kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’
budesonideifermoterol fumarate.

Atténzjoni b’mard specjali

Kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate ghandha tinghata
b’kawtela f’pazjenti li jkollhom thyrotoxicosis, phacochromocytoma, dijabete mellitus, ipokalimja
mhux ikkurata, kardjomijopatija ostruttiva ipertrofika, stenozi idjopatika tal-aorta subvalvulari,
pressjoni gholja severa, anewrizma jew disturb kardjovaskulari sever iehor, bhal mard tal-qalb
iskemiku, takiarritmiji jew insuffi¢jenza severa tal-qalb.

Ghandha tigi osservata kawtela fil-kura ta’ pazjentib’titwil ta-intervall QTc-interval. Formoterol
innifsu jista’ jikkawza titwil fl-intervall QTc.

Il-htiega ta’ , u d-doza tal-kortikosterojdi orali ghandha terga’ tigi evalwata f’pazjenti li jkollhom
tuberkulozi pulmonari attiva jew passiva, infezzjonijiet fungali u virali fil-passaggi tal-arja.
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F’pazjenti dijabeti¢i ghandhom jigu kkunsidrati kontrolli addizzjonali tal-glukozju fid-demm.
Agonisti tal-adrenoricetturi 3,

Tista’ tirrizulta ipokalimja potenzjalment serja minn dozi gholjin ta’ agonisti tal-adrenoricetturi .. L-
ghoti konkomitanti ta’ agonisti tal-adrenoricetturi f, ma’ prodotti medicinali li jistghu jikkawzaw
ipokalimja jew isahhu l-effett ipokalimiku, ez. derivattivi ta’ xanthine, sterojdi u dijuretici, jista’ jzid
mal-effett ipokalimiku possibbli tal-agonist tal-adrenoricetturi 3,.

Il-kura b’agonisti tal-adrenoricetturi B, tista’ twassal ghal zieda fil-livelli ta’ insulina, a¢idi xahmija
hielsa, glicerol u korpi ta’ ketoni fid-demm.

Hija rakkomandata attenzjoni partikolari f’azma instabbli bb’uzu varjabbli ta’ bronkodilaturi t&/
salvatagg, f’azma severa akuta billi r-riskju assocjat jista’ jigi mizjud min-nuqqas ta’ ossigru fit-tessuti
u f’kundizzjonijiet ohra li fihom tizdied il-probabbilta ta’ ipokalimja. Huwa rakkomandat lit-livelli
tal-potassju fis-serum jigu mmonitorjati f’dawn i¢-¢irkustanzi.

Ec¢ipjenti

Dan il-prodott medicinali fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditéwji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqgas ta’ Lapp lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx
jiehdu din il-medi¢ina. L-e¢¢ipjent tal-lactose fih ammonti zghar ta’

proteini tal-halib.

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

Interazzjonijiet farmakokinetici

L-inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez. ketoconazoleyitraconazole, voriconazole, posaconazole,
clarithromycin, telithromycin, nefazodone u inbituri tal-protease tal-HIV protease) huma probabbli li
jzidu b’mod gawwi 1-livelli ta’ budesonide {€il-plazma u ghalhekk I-uzu konkomitanti ghandu jigi
evitat. Jekk dan ma jkunx possibbli, l-intervalt tal-hin bejn 1-ghoti tal-inibitur u budesonide ghandu
jkun l-itwal possibbli (ara sezzjoni 4.4).

L-inibitur gawwi ta’ CYP3A4, ketoconazole, 200 mg darba kuljum, zied il-livelli ta’ budesonide
moghti b’mod orali fl-istess hin\(deza wahda ta’ 3 mg) b’medja ta’ sitt darbiet aktar. Meta
ketoconazole nghata 12-il sigghd wara budesonide, il-koncentrazzjoni bhala medja zdiedet biss bi tliet
darbiet, li juri li s-separaZzjoti tal-hinijiet tal-ghoti tista’ tnaqqas iz-zieda fil-livelli fil-plazma. Dejta
limitata dwar din l-intérazzjoni ghal budesonide ta’ doza gholja li jittiched man-nifs tindika li jista’
jkun hemm zidiet gawwija fil-livelli fil-plazma (medja ta’ erba’ darbiet aktar) jekk itraconazole,

200 mg darba kuljum, jinghata fl-istess hin ma’ budesonide li jittiched man-nifs (doza wahda ta’

1000 mikrogramina).

Interazzjonifiet farmakodinamici

ragunijiet konvincenti.

Il-kura konkomitanti ma’ quinidine, disopyramide, procainamide, phenothiazines, antistamini
(terfenadine),inibituri tal-monoamine oxidase u antidepressanti tricikli¢i, tista’ ttawwal I-intervall QTc
u zzid ir-riskju ta’ arritmiji ventrikolari.

Barra minn hekk L-Dopa, L-thyroxine, oxytocin u I-alkohol jistghu jdghajfu t-tolleranza tal-qalb lejn

il-Bo-simpatomimetici.
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Il-kura konkomitanti ma’ inibituri tal-monoamine oxidase, li jinkludu prodotti medic¢inali bi
proprjetajiet simili bhal furazolidone u procarbazine, tista’ tipprecipa r-reazzjonijiet ta’ pressjoni
gholja.

Hemm riskju akbar ta’ arritmiji f’pazjenti li jkunu qeghdin jir¢ievu anestesija konkomitanti
b’idrokarboni alogenati.

L-uzu konkomitanti ta’ prodotti medicinali B-adrenergiéi ohra u prodotti medic¢inali antikolinergié¢i
jista’ jkollu effett bronkodilatorju potenzjalment addittiv.

L-ipokalimja tista’ zzid id-dispozizzjoni ghall-arritmiji f’pazjenti li jkunu ged jigu kkurati bi glikosidi
tad-digitalina.

Budesonide u formoterol ma kienu osservati li jinteragixxu mal-ebda prodott medi¢inali iechoruwzat fil-
kura tal-azma.

Popolazzjoni pedjatrika

Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal kura ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u fofmpterol fumarate dihydrate jew il-kura
konkomitanti b’formoterol u budesonide, ma hija disponibbli Isebda dejta klinika dwar it-tqaliet
esposti. Dejta minn studju dwar l-embriju-fetu fil-firien, manuriet 1-ebda evidenza ta’ xi effett
addizzjonali mill-kombinazzjoni.

Ma hemmzx dejta adegwata mill-uzu ta’ formotetrol f'nisa tqal. Fi studji fuq l-annimali, formoterol
ikkawza reazzjonijiet avversi fi studji dwarir-riproduzzjoni b’livelli gholjin hafna ta’ esponiment
sistemiku (ara sezzjoni 5.3).

Dejta dwar madwar 2000 tqala espdstania indikat 1-ebda Zieda fir-riskju teratogeniku assocjata mal-
uzu ta’ budesonide i jittiched man-nifs. Fi studji fuq l1-annimali, il-glukokortikosterojdi ntwerew li
jikkawzaw malformazzjonijief(ara sezzjoni 5.3). Dan mhuwiex probabbli li jkunu rilevanti ghall-
bnedmin minhabba d-dozi radkkemandati.

Studji fl-annimali identifikaw l-involviment ta’ glukokortikosterojdi eccessivi gabel it-twelid fiz-zieda
fir-riskji ghal dewjtien fit-tkabbir gewwa l-utru, mard kardjovaskulari fl-adulti u bidliet permanenti
fid-densita tar-riéetturi tal-glukokortikojdi, it-telf u s-sostituzzjoni tan-newrotrasmettituri u I-imgiba
f’esponimenfraktar baxxi mill-medda tad-dozi teratogenici.

Wagqt.itétqala, kura ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate
ghandha tintuza biss meta l-beneficé¢ji jeghlbu r-riskji potenzjali. Ghandha tintuza 1-aktar doza baxxa
effettiva ta’ budesonide mehtiega sabiex jinzamm kontroll adegwat tal-azma.

Treddigh

Budesonide hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Madankollu, f’dozi terapewti¢i mhumiex
mistennija effetti fuq it-tarbija li tkun qed tigi mreddgha. Mhux maghruf jekk formoterol jghaddix ghal
gol-halib tas-sider tal-bniedem. Fil-firien, ammonti zghar ta’ formoterol instabu fil-halib tal-omm. L-
ghoti ta’ kura ta’ kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ budesonide u formoterol fumarate dihydrate il nisa li
jkunu geghdin ireddghu ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni ghall-omm ikun akbar
minn kwalunkwe riskju possibbli ghat-tarbija.

Fertilita
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Mhix disponibbli dejta dwar il-fertilita.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Budesonide/Formoterol Teva m’ghandu l-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex isuq
u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Billi Budesonide/Formoterol Teva fih kemm budesonide kif ukoll formoterol, jista’ jsehh I-istess
mudell ta’ reazzjonijiet avversi kif irrappurtat ghal dawn is-sustanzi. Ma dehret 1-ebda zieda flI7
in¢idenza tar-reazjonijiet avversi wara l-ghoti fl-istess hin taz-zewg komposti. L-aktar reazZjonijiet
avversi komuni huma r-reazzjonijiet avversi farmakologikament prevedibbli ta’ terapija,blragonisti tal-
adrenoricetturi B3,, bhat-treghid u l-palpitazzjonijiet. Dawn hafna drabi jkunu hfief u g€netalment
jitilqu fi zmien ftit jiem tal-kura. Fi studju kliniku ta’ 3 snin b’budesonide fil-CORD, it-tbengil fil-
gilda u pulmonite sehhew bi frekwenza ta’ 10% u 6%, rispettivament, meta mqgabbel ma’ 4% u 3% fil-
grupp li ha placebo (p<0.001 u p<0.01, rispettivament). Budesonide/Formotetol, Teva mhuwiex indikat
ghall-uzu fi tfal u adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena (ara sezzjoni'4.2).

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi, li kienu asso¢jati ma’ budesonide jew formoterol, huma moghtija hawn isfel
skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u I-frekwenza. Il-frekwenzi huma definiti bhala: komuni
hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10), mhux komuni (=}/1,000 sa < 1/100), rari (>=1/10,000 sa <
1/1,000), rari hatna (<1/10,000) u mhux maghruf (martistax“tittiched stima mid-data disponibbli).

Sistema tal-Klassifika tal- | Frekwenza Reazzjoni avversa
Organi
Infezzjonijiet u Komuni Infezzjonijiet b’candida fl-orofaringi, pulmonite
infestazzjonijiet (f’pazjenti b’COPD)
Disturbi fis-sistema Rarni Reazzjonijiet immedjati u ttardjati ta’ sensittivita
immuni eccessiva, ez. exanthema, urtikarja, hakk,
dermatite, angjoedima u reazzjoni anafilattika
Disturbi fis-sistema Rari hafna Is-Sindrome ta’ Cushing, soppressjoni adrenali,
endokrinarja dewmien fit-tkabbir, tnaqqis fid-densita minerali
tal-ghadam
Disturbi fil-metabolizmu u | Rari Ipokalimja
n-nutrizzjonj Rari hafna Iperglicemija
Disturbi psiKjatrici Mhux komuni Aggressjoni, attivita psikomotorja eccessiva,
ansjeta, disturbi fl-irqad
Rari hafna Depressjoni, tibdil fl-imgiba (b’mod
predominanti fit-tfal)
Disturbi fis-sistema Komuni Ugigh ta’ ras, treghid
nervuza Mhux komuni Sturdament
Rari hafna Disturbi fit-toghma
Disturbi fl-ghajnejn Rari hafna Katarretti u glawkoma
Disturbi fil-qalb Komuni Palpitazzjonijiet
Mhux komuni Takikardija
Rari Arritmija tal-qalb, ez. fibrillazzjoni atrijali,
takikardija sopraventrikolari, takikardija,
extrasistoli
Rari hafna Angina pectoris. Titwil tal-intervall QTc
Disturbi vaskulari Rari hafna Varjazzjonijiet fil-pressjoni tad-demm
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Disturbi respiratorji, Komuni Irritazzjoni hafifa fil-gerzuma, soghla, hanqa
torac¢i¢i u medjastinali Rari Bronkospazmu
Rari hafna Bronkospazmu paradossikali
Disturbi gastro-intestinali | Mhux komuni Dardir
Disturbi fil-gilda u fit- Mhux komuni Tbengil
tessuti ta’ taht il-gilda
Disturbi muskolu-skeletri¢i | Mhux komuni Bughawwieg
u tat-tessuti konnettivi

Deskrizzjoni ta’ ghazla ta’ reazzjonijiet avversi

L-infezzjoni b’candida fl-orofaringi hija minhabba depozitu tas-sustanzi attivi. L-ghoti tal-parir lill-
pazjent sabiex ilahlah halqu bl-ilma wara kull doza se jnaqqas ir-riskju. L-infezzjoni orofaringali
b’Candida generalment tirrispondi ghal kura topika kontra 1-fungi minghajr il-htiega 1i jitwagqat/il-
kortikosterojd li jittiched man-nifs.

Bronkospazmu paradossali jista’ jsehh b’mod rari hafna, u jaffettwa anqas minn 1 pman kull

10,000 persuna, b’zieda immedjata fit-tharhir u 1-qtugh ta’ nifs wara t-tehid tad-d¢za=11-bronkospazmu
paradossali jirrispondi ghal bronkodilatur li jahdem malajr li jittiehed man-nifstwighandu jigi kkurat
immedjatament. Budesonide/Formoterol Teva ghandu jitwaqqaf immedjatathent, il-pazjent ghandu jigi
valutat u jekk ikun mehtieg, tinbeda terapija alternattiva (ara sezzjoni 4.4).

Jistghu jsehhu effetti sistemici tal-korikosterojdi 1i jittiechdu man-fif$y.b*mod partikolari b’dozi gholjin
ordnati ghal perjodi twal. Dawn l-effetti huma ferm anqas probabblili jsehhu milli b’kortikosterojdi
orali. L-effetti sistemi¢i possibbli jinkludu s-sindrome ta’ Cushing, karatteristi¢i Cushingoid,
soppressjoni adrenali, dewmien fit-tkabbir tat-tfal u adolexxenti, tnaqqis fid-densita minerali tal-
ghadam, katarretti u glawkoma. Jista’ jkun hemm zZieda fis-Suxxettibbilta ghall-infezzjonijiet u
indeboliment tal-hila ta’ adattament ghall-istress. Leffétti probabbilment huma dipendenti fuq id-
doza, il-hin tal-esponiment, l-esponiment konkemitanti u precedenti ghall-isterojdi u s-sensittivita
individwali.

Kura b’agonisti ta’ adrenoricettur B, tista?stirrizulta f*zieda fil-livelli tad-demm tal-insulina, ac¢idi
grassi liberi, glicerol u korpi ta’ ketone€:

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suSpettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermettimonitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata/pesmezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Dozafecéessiva

Dozarecéessiva ta’ formoterol x’aktarx twassal ghal effetti 1i huma tipic¢i ghall-agonisti tal-
adren@ricetturi B,: treghid, ugigh ta’ ras, palpitazzjonijiet. Is-sintomi rrappurtati minn kazijiet izolati
huma takikardija, iperglicemija, ipokalimja, titwil fl-intervall QTc, arritmija, dardir u rimettar. Tista’
tkun indikata kura sintomatika u ta’ sostenn. Doza ta’ 90 mikrogramma moghtija matul tliet sighat lil
pazjenti b’ostruzzjoni akuta tal-bronki ma gajmet l-ebda thassib dwar is-sigurta.

Doza eccessiva akuta b’budesonide, anki f’dozi e¢cessivi, mhijiex mistennija li tkun problema klinika.
Meta jintuza kronikament f’dozi eééessivi, jistghu jitfaccaw effetti sistemic¢i tal-glukokortikosterojdi,
bhal iperkortikizmu u soppressjoni adrenali.

Jekk it-terapija b’Budesonide/Formoterol Teva ikollha bzonn tigi rtirata minhabba doza ecc¢essiva tal-

komponent formoterol fil-prodott medi¢inali, irid jigi kkunsidrat il-forniment ta’ terapija xierqa
b’kortikosterojd li jittieched man-nifs.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard ostruttiv tal-passaggi tal-arja, adrenergici u
medicini ohra ghal mard ostruttiv tal-passaggi tal-arja.

Kodic¢i ATC code: RO3AKO07

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

Budesonide/Formoterol Teva fih formoterol u budesonide, 1i ghandhom modi ta’ azzjoni differemti u
juru effetti addittivi f'termini tat-tnaqqis fit-tahrix tal-azma. Il-mekkanizmi ta’ azzjoni taz-zewg
sustanzi rispettivament huma diskussi hawn isfel.

Budesonide

Budesonide huwa glukokortikosterojd li meta jittiched man-nifs ikollu-azzjoni antiinfjammatorja
dipendenti fuq id-doza fil-passaggi tal-arja, li twassal ghal tnaqqis, fis-Sintomi u anqas tahrixiet tal-
azma. Budesonide i jittiched man-nifs ghandu reazzjonijiet avvefsisanqgas severi mill-kortikosterojdi
sistemici. [l-mekkanizmu ezatt responsabbli ghall-effett antiinfjammatorju tal-glukokortikosterojdi
mhuwiex maghruf.

Formoterol

Formoterol huwa agonist selettiv tal-adrenoriéetturi 3, li meta jittiched man-nifs iwassal ghal
rilassament rapidu u li jahdem fit-tul tal-mugskolt lixx tal-bronki f’pazjenti b’ostruzzjoni riversibbli tal-
passaggi tal-arja. L-effett bronkodilatorjuhuwa dipendenti fuq id-doza, bl-effett jibda fi Zmien 1-3
minuti. L-effett idum mill-anqas 12-il siegita wara doza unika.

Effika¢ja klinika u sigurta

Terapija ta’ manteniment ghiall=azma b’budesonide/formoterol

Studji klini¢i fl-adulti Wwrew li z-zieda ta’ formoterol ma’ budesonide tejjeb is-sintomi tal-azma u 1-
funzjoni tal-pulmu#i, u naqqas it-tahrix. F’zewg studji ta’ 12-il gimgha, l-effett ta’
budesonide/formoterol fuq il-funzjoni tal-pulmun kien ugwali ghal dak tal-kombinazzjoni libera ta’
budesonide wformoterol, u qabez dak ta’ budesonide wahdu. Il-ferghat kollha tal-kura uzaw agonist
tal-andrenexiéetturi B, 1i jahdem malajr kif mehtieg. Ma kien hemm I-ebda sinjal ta’ tnaqqis fl-effett
kontra lfaZzma maz-zmien.

Saru zewg studji pedjatri¢i ta’ 12-il gimgha li fihom, 265 tifel u tifla ta’ bejn 6 u 11-il sena gew
ikkurati b’doza ta’ manteniment ta’ budesonide/formoterol (2 inalazzjonijiet ta’

80 mikrogramma/4.5 mikrogramma/inalazzjoni darbtejn kuljum), u agonist tal-andrenoricetturi B, kif
mehtieg. Fiz-zewg studji, il-funzjoni tal-pulmun tjiebet u 1-kura giet ittollerata sew meta mqabbel
mad-doza korrespondenti ta’ budesonide wahdu.

COPD

F’zewg studji ta’ 12-il xahar, kien evalwat l-effett fuq il-funzjoni tal-pulmun u r-rata ta’ tahrix
(definita bhala korsijiet ta’ sterojdi orali u/jew kors ta’ antibijoti¢i u/jew dhul l-isptar) f’pazjenti li
kellhom COPD sever. [I-FEV,| medjan fil-hin tal-inkluzjoni fil-provi kien ta’ 36% tan-normal
imbassar. In-numru medju ta’ tahrixiet kull sena (kif definiti hawn fuq) tnaqqas b’mod sinifikanti
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b’budesonide/formoterol meta mgabbel mal-kura b’formoterol wahdu jew placebo (rata medjata’ 1.4
meta mqgabbel ma’ 1.8-1.9 fil-grupp li tal-placebo/formoterol). In-numru medju ta’ granet fuq
kortikosterojdi orali/pazjent matul it-12-il xahar kien dagsxejn anqas fil-grupp li ha
budesonide/formoterol (7-8 jiem/pazjent/sena meta mqgabbel ma’ 11-12 u 9-12 jiem fil-gruppi li hadu
placebo u formoterol, rispettivament). Ghall-bidliet fil-parametri tal-funzjoni tal-pulmun, bhall-FEV},
budesonide/formoterol ma kienx superjuri ghall-kura b’formoterol wahdu.

Rata Massima tal-Fluss ta’ Nifs ’il Gewwa mill-Apparat Spiromax

Sar studju wiehed aleatorju u open-label bi placebo fi tfal u adolexxenti bl-azma (eta minn 6-17-il
sena), adulti bl-azma (eta minn 18-45 sena), adulti b’mard kroniku ostruttiv tal-pulmuni (COPD - eta
ta’ > 50 sena u voluntiera b’sahhithom (eta minn 18-45 sena) sabiex tigi evalwata r-rata massima tal-
fluss ta’ nifs ’il gewwa (PIFR) u parametri ta’ inalazzjoni relatati ohrajn wara inalazzjoni minn apparat
Spiromax (li fih placebo) meta mgabbel ma’ inalazzjoni minn apparat ta’ tehid man-nifs bi trabxott
b’doza multipla diga kkummercjalizzat (li fih placebo). L-impatt tat-tahrig imtejjeb fit-teknika,ta’
tehid man-nifs b’inalatur bi trab xott fuq il-velo¢ita tat-tehid man-nifs u I-volum gie vvalutat ukoll
f"dawn il-gruppi ta’ suggetti. Id-dejta mill-istudju indikat li minkejja I-eta u s-severita‘tal-marda bazi,
it-tfal, I-adolexxenti u l-adulti b’azma kif ukoll pazjenti b>’COPD setghu jilhqu rati ta’ flussi ispiratorji
permezz tal-apparat Spiromax li kienu simili ghal dawk iggenerati permezz tal:dppatat ta’ tehid man-
nifs bi trab xott b’doza multipla kkummer¢jalizzat. [1-PIFRs medja miksubin minn pazjenti bl-azma
jew COPD kienu aktar minn 60 L/min, rata ta’ fluss li fiha, iz-zewg apparati_studjati huma maghrufin
li jaghtu ammonti komparabbli ta’ medicina fil-pulmuni. Ftit li xejn pazjenti kellhom PIFRs inqas
minn 40L/min; meta PIFRs kienu inqas minn 40L/min deher li ma kieh,hemm ebda ghaqid skont I-eta
jew severita tal-marda.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Il-kombinazzjoni b’doza fissa ta’ budesonide u_fermoterol, u I-monoprodotti korrispondenti ntwerew li
huma bijoekwivalenti fir-rigward tal-esponimentsistemiku ta’ budesonide u formoterol,
rispettivament. Minkejja dan, kienet osservatazieda zghira fis-soppressjoni tal-cortisol wara 1-ghoti
tal-kombinazzjoni b’doza fissa meta mqabbel mal-monoprodotti. Din id-differenza mhijiex
ikkunsidrata li ghandha impatt fuq is-sigtrta klinika.

Ma kien hemm ebda evidenzagdal interazzjonijiet farmakokineti¢i bejn budesonide u formoterol.

Il-parametri farmakokingfi€i"ghas-sustanzi rispettivi kienu komparabbli wara I-ghoti ta’ budesonide u
formoterol bhala mondprodotti jew bhala 1-kombinazzjoni b’doza fissa. Ghal budesonide, I-AUC
kienet dagsxejn oghla, ir-rata ta’ assorbiment aktar rapida u l-koncentrazzjoni massima fil-plazma
izjed gholja wara,Isghoti tal-kombinazzjoni fissa. Ghal formoterol, il-kon¢entrazzjoni massima fil-
plazma kiengbgimili wara I-ghoti tal-kombinazzjoni fissa. Budesonide li jittieched man-nifs jigi assorbit
malajr u I-konéentrazzjoni massima fil-plazma tintlahaq fi zmien 30 minuta wara l-ghoti. Fl-istudji, id-
depozitd medju ta’ budesonide fil-pulmuni wara t-tehid man-nifs permezz tal-inalatur tat-trab kien
ivarjasminn 32% sa 44% tad-doza moghtija. I1-bijodisponibilita sistemika hija madwar 49% tad-doza
moghtija. Fit-tfal ta’ bejn is-6 u s-16-il sena, id-depozitu fil-pulmun jaqa’ fl-istess medda bhal tal-
adulti ghall-istess doza moghtija. Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma li jirrizultaw ma kinux determinati.

Formoterol li jittiched man-nifs jigi assorbit malajr u 1-kon¢entrazzjoni massima fil-plazma tintlahaq fi
zmien 10 minuti wara t-tehid man-nifs. Fl-istudji, id-depozitu medju ta’ formoterol fil-pulmuni wara t-

tehid man-nifs permezz tal-inalatur tat-trab kien ivarja minn 28% sa 49% tad-doza moghtija. I1-
bijodisponibilita sistemika hija madwar 61% tad-doza moghtija.

Distribuzzjoni

It-twahhil mal-proteini tal-plazma huwa ta’ madwar 50% ghal formoterol u 90% ghal budesonide. I1-
volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ madwar 4 L/kg ghal formoterol u 3 L/kg ghal budesonide.
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Formoterol jigi inattivat permezz ta’ reazzjonijiet ta’ konjugazzjoni (jigu ffurmati metaboliti O-
demetilati u deformilati attivi, izda dawn jidhru prin¢ipalment bhala konjugati inattivati). Budesonide
jghaddi minn grad estensiv (madwar 90%) ta’ bijotrasformazzjoni mal-ewwel passagg mill-fwied ghal
metaboliti ta’ attivita glukokortikosterojdi baxxa. L-attivita glukokortikosterojdi tal-metaboliti
prin¢ipali, 6-B-hydroxy-budesonide u 16-alfa-hydroxy-prednisolone, hija anqas minn 1% ta’ dik ta’
budesonide. Ma hemm l-ebda indikazzjoni ta’ interazzjonijiet metaboli¢i jew reazzjonijiet ta’
spostament bejn formoterol u budesonide.

Eliminazzjoni

Il-parti l-kbira ta’ doza ta’ formoterol tigi trasformata permezz ta’ metabolizmu tal-fwied segwit
b’eliminazzjoni mill-kliewi. Wara t-tehid man-nifs, 8% sa 13% tad-doza moghtija ta’ formoterol
titnehha mhux metabolizzata fl-awrina. Formoterol ghandu tnehhija sistemika gholja (madwar h&
L/min) u I-half-life tal-eliminazzjoni terminali medja hija ta’ 17-il siegha.

Budesonide jigi eliminat permezz ta’ metabolizmu katalizzat prin¢ipalment mill-enzimia CYP3A4. I1-
metaboliti ta’ budesonide jigu eliminati fl-awrina kif inhuma jew f’forma konjugata. Instabu biss
ammonti negligibbli ta” budesonide mhux mibdul fl-awrina. Budesonide ghandu,tnehhija sistemika
gholja (madwar 1.2 L/min) u I-half-life tal-eliminazzjoni mill-plazma wara ghqti\fi#vini hija bhala
medja ta’ 4 sighat.

Relazzjoni(ijiet) farmakokinetika(¢i)/farmakodinamika(¢i)

Il-farmakokinetika ta’ budesonide jew formoterol fit-tfal u l1-pazjénti,b’indeboliment tal-kliewi mhijiex
maghrufa. L-esponiment ta’ budesonide u formoterol jista’ jkutvakbar f’pazjenti li jkollhom mard tal-
fwied.

Profil farmakokinetiku ta’ Budesonide/Formoterol Teva

Fi studji farmakokineti¢i bi u minghajr imblokk bil-faham, Budesonide/Formoterol Teva gie evalwat
billi tqabbel ma’ prodott li jittiehed man-nifs takombinazzjoni b’doza fissa awtorizzat alternattiv li
fih l-istess sustanzi attivi, budesonide u formoterol u ntwera li huwa ekwivalenti kemm fl-esponiment
sistemiku (sigurta) kif ukoll fid-depozitu fU*pulmuni (effikacja).

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

L-effett tossiku osservat fi stidji fuq l-annimali b’budesonide u formoterol, moghtija flimkien jew
separatament, kienu effettivasSocjati ma’ attivita farmakologika esagerata.

Fi studji dwar ir-riptoduzzjoni fl-annimali, kortikosterojdi bhal budesonide ntwerew li jikkawzaw
malformazzjonjjict(palat mixquq, malformazzjonijiet skeletali). Madankollu, dawn ir-rizultati
sperimentaliaill-annimali ma jidhrux i huma rilevanti fil-bnedmin fid-dozi rakkomandati. Studji
dwar ir-riproduzzjoni fl-annimali wrew fertilita kemxejn imnaqqsa fil-firien irgiel b’esponiment
sistemiku ‘gholi u telf tal-impjant kif ukoll tnaqqis fis-sopravivenza bikrija ta’ wara t-twelid u fil-piz
mat=twelid b’esponimenti sistemi¢i konsiderevolment oghla minn dawk milhuga waqt I-uzu kliniku.
Madankollu, dawn ir-rizultati sperimentali mill-annimali ma jidhrux li huma rilevanti fil-bnedmin.
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Lactose monohydrate.

6.2 Inkompatibbiltajiet

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

Tliet snin.
Wara li tiftah it-tgezwira tal-fojl: 6 xhur

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C .
Zomm l-ghatu tal-bi¢éa tal-halq maghluq wara li tnehhi t-tgezwira tal-fojl.

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

L-inalatur huwa abjad b’ghatu tal-bi¢¢a tal-halqg ahmar lewn 1-inbid, semi-trasparenti, N-partijiet ta
'kuntatt tad-droga / mukosali tal-inalatur huma maghmul minn acrylonitrile butadiene/styrene (ABS),
polyethylene (PE), u polypropylene (PP). Kull inalatur fih 60 doza u huwa mkebbeb ffojl.

Kull pakkett fih 1 inalatur.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintréma u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONLVGHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem,I1-Pajjizid-Baxxi

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/14/948/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwelsawterizzazzjoni: 19th novembru 2014

Data tal-ahhantigdid:

10. \(DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.cu
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ANNESS IT

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALD-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZIONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

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

KONDIZZJONIJIEL JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI FAE-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

L-Irlanda

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546, Krakow

[l-Polonja

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

[1-Pajjizi 1-Baxxi

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u“l¢indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIEZ-RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

e Rapporti Perjodi¢i Aggornatidwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti ghall-prezentazzjonitar-rapporti perjodici ta 'aggornament dwar is- sikurezza ghal dan
il-prodott medicinali humé@stabbiliti fil-lista ta' dati ta 'referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista
skont 1-Artikolu 107¢c %) tad-Direttiva 2001/83 / KE u kwalunkwe aggornamenti sussegwenti
ppubblikati fuq il-Ewroepea medic¢ini web-portal.

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

e Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

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

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-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-benefic¢juu r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-
riskji).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogramma /4.5 mikrogrammi trab i jittiched man-nifs

budesonide/ formoterol fumarate dihydrate

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

Panil tal-genb: Kull doza moghtija fiha 160 mikrogramma ta’ budesonide u 4.5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Dan huwa ekwivalenti ghal doza mkejla ta’ 200 mikrogramma ta’ budesonidey ® mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Panil ta’ quddiem: Din id-doza moghtija hija ekwivalenti ghal doza metrata ta’ 200 mikrogramma ta’
budesonide u 6 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar infdrthazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U'KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs
Inalatur wiehed li fih 120 doza.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs.

Agqra l-fuljetf ta’ taghrif qabel l-uzu.

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

Panil ta’ quddiem: M’ghandux jintuza fit-tfal u l-adolexxenti.

Panil tal-genb: Ghall-uzu f’persuni adulti minn 18-il sena ’l fuq biss.
M’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti ta’ taht it-18-il sena.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Uza l-prodott fi zmien 6 xhur li tnehhih mit-tgezwira tal-fojl.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Zomm l-ghatu tal-bié¢¢a tal-halq maghluq wara li tnehhi t-
tgezwira tal-fojl.

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

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

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,l1-Pajjizi [-Baxxi

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

EU/1/14/948/001

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. JNFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva 160 pg/4.5 pug
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

FOJL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogramma/4.5 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs
budesonide/ formoterol fumarate dihydrate

Sabiex jingibed man-nifs.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Fih inalatur wiehed

6. OHRAJN

Zomm l-ghatu tal-bi¢¢a tal-Ralq maghluq u uzah fi zmien 6 xhur li tnehhih mit-tgezwira tal-fojl.

Teva Pharma B.V.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

INALATUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Budesonide/Formoterol Teva 160 pg/4.5 pg trab li jittiched man-nifs
budesonide/formoterol fumarate dihydrate

Ghal biex jingibed man-nifs.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

120 doza

6. OHRAJN

Ibda

Teva Pharma B.V.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogramma /9 mikrogrammi trab li jittieched man-nifs

budesonide/ formoterol fumarate dihydrate

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

Panil tal-genb: Kull doza moghtija fiha 320 mikrogramma ta’ budesonide u 9 mikrogrdninii ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Dan huwa ekwivalenti ghal doza mkejla ta’ 400 mikrogramma ta’ budesonide.i 12 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate.

Panil ta’ quddiem: Din id-doza moghtija hija ekwivalenti ghal doza metrata ta’ 400 mikrogramma ta’
budesonide u 12 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate,

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar infdrthazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U'KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs
Inalatur wiehed li fih 60 doza.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs.

Agqra l-fuljetf ta’ taghrif qabel l-uzu.

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

Panil ta’ quddiem: M’ghandux jintuza fit-tfal u l-adolexxenti.

Panil tal-genb: Ghall-uzu f’persuni adulti minn 18-il sena ’l fuq biss.
M’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti ta’ taht it-18-il sena.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Uza l-prodott fi zmien 6 xhur li tnehhih mit-tgezwira tal-fojl.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Zomm l-ghatu tal-bié¢¢a tal-halq maghluq wara li tnehhi t-
tgezwira tal-fojl.

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

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

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,l1-Pajjizi [-Baxxi

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

EU/1/14/948/002

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. \dINFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Budesonide/Formoterol Teva 320 pg/9 pg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

FOJL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogramma/9 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs
budesonide/ formoterol fumarate dihydrate

Sabiex jingibed man-nifs.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Fih inalatur wiehed

6. OHRAJN

Zomm l-ghatu tal-bi¢¢a tal-Ralq maghluq u uzah fi zmien 6 xhur li tnehhih mit-tgezwira tal-fojl.

Teva Pharma B.V.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

INALATUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Budesonide/Formoterol Teva 320 pg/9 pg trab li jittiched man-nifs
budesonide/formoterol fumarate dihydrate

Ghal biex jingibed man-nifs.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

120 doza

6. OHRAJN

Ibda

Teva Pharma B.V.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Budesonide/Formoterol Teva 160 mikrogramma/4.5 mikrogrammi, trab li jittiched man-nifs
(budesonide/formoterol fumarate dihydrate)

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

X’ inhu Budesonide/Formoterol Teva u ghalxiex jintuza (pagna 3)

X’ ghandek tkun taf gabel ma tuza Budesonide/Formoterol Teva (pagna 5)
Kif ghandek tuza Budesonide/Formoterol Teva (pagna 9)

Effetti sekondarji possibbli (pagna 18)

Kif tahzen Budesonide/Formoterol Teva (pagna 21)

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra (pagna 22)

SR

1. X’ inhu Budesonide/Formoterol Teva u ghalxiex jintuza

Budesonide/Formoterol Teva fih zewg sustanzi attivigdifferénti: budesonide u formoterol fumarate
dihydrate.

o Budesonide jappartjeni ghal grupp ta’, medicini msejha kortikosterojdi’ maghrufin ukoll bhala
‘sterojdi’. Huwa jahdem billi jnaggassuYjipprevjeni n-nefha u l-infjammazzjoni fil-pulmuni
tieghek u jghinek tiehu n-nifs aktafacilment.

o Formoterol fumarate dihydrate jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha’agonisti tal-
adrenoricetturi 2 1i jahdmufit-tul’ jew ‘bronkodilaturi’ . Huwa jahdem billi jirrilassa l-muskoli
fil-passaggi tal-arja tieghek>Dan sejjer jghin biex jiftah il-passaggi tal-arja u sejjer jghinek
sabiex tiehu n-nifs akfdr, facilment.

Budesonide/Formotere] Teva huwa indikat ghall-uzu f’persuni adulti minn 18-il sena ’l fuq biss.
Budesonide/Formoterol Teva MHUWIEX indikat ghall-uzu fi tfal, ta’ 12-il sena jew izghar jew
f’adolexxenti, ta2 13 sa 17-il sena.

It-tabib tieghek sejjer ordnalek din il-medi¢ina ghall-kura tal-azma jew mard kroniku ostruttiv tal-
pulmuni (EOPD).

Azma
Budesonide/Formoterol Teva jista’ jigi ordnat f*zewg modi differenti.

a) Tista’ tigi ordnat/a tiehu zewg inalaturi ghall-azma: Budesonide/Formoterol Teva flimkien
ma’ ‘inalatur ta’ solljiev’ separat bhal salbutamol.

o Uza Budesonide/Formoterol Teva kuljum. Din tghin biex tipprevjeni s-sintomi tal-azma bhal
qtugh ta’ nifs u tharhir milli jsehhu.
o Uza I-‘inalatur ta’ solljiev’ meta jiguk is-sintomi tal-azma, biex jaghmilha aktar facli ghalihom

li jergghu jiehdu n-nifs.

b) Tista’ tigi ordnat/a tiechu Budesonide/Formoterol Teva bhala l-uniku inalatur tieghek ghall-
azma.
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o Uza Budesonide/Formoterol Teva kuljum. Din tghin biex tipprevjeni s-sintomi tal-azma bhal
gtugh ta’ nifs u tharhir milli jsehhu.

. Uza Budesonide/Formoterol Teva meta tkun tehtieg tichu inalazzjonijiet jew puffs addizzjonali
biex tistrich mis-sintomi tal-azma u biex taghmilha aktar facli ghalik biex terga’ tichu n-nifs.
M’ghandekx bzonn inalatur separat ghal dan.

Mard kroniku ostruttiv tal-pulmuni (COPD)

Is-COPD hija marda tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni fuq perjodu fit-tul, li sikwit hija kkawzata mit-
tipjip. Sintomi jinkludu qtugh ta’ nifs, soghla, skumdita fis-sider u bili li jitilghu mas-soghla.
Budesonide/Formoterol Teva jista’ jintuza wkoll biex jikkura s-sintomi ta> COPD severa fl-adulti

2. X’ ghandek tkun taf qabel ma tuza Budesonide/Formoterol Teva

Tuzax Budesonide/Formoterol Teva jekk:
Inti allergiku ghal budesonide, formoterol fumarate dihydrate, jew is-sustanza l-ohra ta’\din/il-
medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek qabel tiehu Budesonide/Eermoterol Teva jekk

o inti dijabetiku.

. ghandek infezzjoni fil-pulmun.

o ghandek pressjoni gholja tad-demm jew xi darba kellek problema b’qalbek (inkluz tahbita tal-
qalb irregolari, polz mghaggel hafna, tidjiq tal-arterji jew.insuffi¢jenza tal-qalb).

o ghandek problemi bil-glandoli tieghek tat-tirojde jew adrenali.

o ghandek livelli baxxi ta’ potassju fid-demm.

o ghandek problemi severi fil-fwied.

Jekk kont ged tiehu pilloli tal-isterojdi ghall-azma jew COPD tieghek, it-tabib tieghek jista’ jnaqqgas
in-numru tal-pilloli li tiehu, ladarba tibda tuza Budesonide/Formoterol Teva. Jekk kont ged tiehu
pilloli orali tal-isterojdi ghal zmien twil, itstabib tieghek jista’ jkun iridek taghmel testijiet tad- demm
regolari. Meta tnaqqas il-pilloli tal-isterojdi, tista’ thossok generalment mhux f’siktek anki jekk is-
sintomi ta’ sidrek jistghu jkunu qeghdinyitjiebu. Jista’ jkollok sintomi bhal imnieher misdud jew
inixxi, dghufija jew ugigh fil-gogigew, fil-muskoli u raxx (ekzema). Jekk xi wiched minn dawn is-
sintomi jinkwetak, jew jekk ikellek=sintomi bhal ugigh ta’ ras, gheja, dardir (thossok ma tiflahx) jew
rimettar (tkun ma tiflahx), jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel. Jista’ jkollok bzonn
tieghu medicini ohra jekk tizviluppa sintomi allergic¢i jew tal-artrite. Ghandek tkellem lit-tabib tieghek
jekk inti inkwetat dwargekk ghandekx tkompli tuza Budesonide/Formoterol Teva.

It-tabib tieghek jista*jikkunsidra li jzidlek pilloli tal-isterojdi mal-kura tieghek tas-soltu matul perjodi
ta’ stress (pereZempju, meta jkollok infezzjoni f’sidrek jew qabel operazzjoni).

Tfal u adoléxxenti
Dingdlsmedic¢ina m’ghandhiex tintuza fi tfal jew adolexxenti ta’ taht it-18-il sena.

Medicini ohra u Budesonide/Formoterol Teva
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu xi wahda mill-medicini li

gejjin:

o B-imblokkaturi (bhal atenolol jew propranolol ghall-pressjoni gholja tad-demm jew ghal
kundizzjoni tal-qalb), inkluz qtar tal-ghajnejn (bhal timolol ghall-glawkoma).

o Medicini ghal tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari (bhal quinidine, disopyramide u
procainamide).

o Medicini bhal digoxin, sikwit uzati ghall-kura ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.
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o Dijuretic¢i, maghrufin ukoll bhala’pilloli tal-ilma’ (bhal furosemide). Dawn jintuzaw ghall-kura
tal-pressjoni gholja tad-demm.

. Medicini sterojdi li tista’ tiehu mill-halq (bhal prednisolone).

. Medic¢ini xanthine (bhal theophylline jew aminophylline). Dawn ta’ sikwit jintuzaw ghall-kura

tal-azma.

o Bronkodilaturi ohra (bhal salbutamol).

o Antidepressanti tricikli¢i (bhal amitriptyline) u 1-antidepressant nefazodone.

o Medi¢ini msejha inibituri tal-monoamine oxidase (bhal phenelzine, furazolidone u
procardazine).

o Medicini tal-phenothiazine (bhal chlorpromazine u prochlorperazine).

o Medicini msejha ‘inibituri tal-protease tal-HIV’ (bhal ritonavir) ghall-kura ta’ infezzjoni tal-
HIV.

. Medi¢ini ghall-kura ta’ infezzjonijiet (bhal ketoconazole, itraconazole, voriconazole,

posaconazole, clarithromycin u telithromycin).
o Medic¢ini ghall-marda ta’ Parkinson (bhal levodopa).
o Medic¢ini ghal problemi tat-tirojde (bhal levothyroxine).
o Medic¢ini ghall-allergiji jew antistamini (bhal terfenadine).

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, jew jekk m’ intix certskeHem lit-tabib, 1ill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Budesonide/Formoterol Teva ¢

Ghid ukoll lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk se tichw,anestetiku generali ghal
operazzjoni jew ghal xoghol tas-snien.

Tqala, treddigh u fertilita

. Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkunddqil® jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob
il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghcksqabel tichu Budesonide/Formoterol Teva
— TUZAX din il-medi¢ina sakemm it-tabib ti€ghek ma jghidlekx biex taghmel dan.

. Jekk tingabad tqila waqt li tkun ged tuza‘BudeSonide/Formoterol Teva, TIQAFX tuza
Budesonide/Formoterol Teva izda kellemNit-tabib tieghek mill-ewwel.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex probabbli li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq jew thaddem
ghodda jew magni.

Budesonide/FormoterokF¥eva fih il-lactose

I-lactose huwa tip ta’ Zokkor li jinstab fil-halib. Il-lactose fih ammonti zghar ta’ proteina tal-halib li
tista’ tikkawza reazgjonijiet allergici. Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’
zokkor, ikkuntattjalit-tabib tieghek qabel tiehu dan il-prodott medicinali.

3. Kif ghandek tuza Budesonide/Formoterol Teva

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

o Huwa importanti li tuza Budesonide/Formoterol Teva kuljum, anki jekk ma jkollokx sintomi
tal-azma jew COPD f’dak il-hin.

. Jekk ged tuza Budesonide/Formoterol Teva ghall-azma, it-tabib tieghek ikun irid ji¢¢ekkja
regolarment is-sintomi tieghek.

AzZma
Uzu ta’ Budesonide/Formoterol Teva u inalatur ta’ solljiev separat’.
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Uza Budesonide/Formoterol Teva tieghek kuljum. Din tghin biex tipprevjeni s-sintomi tal-
azma milli jsehhu.

Doza rakkomandata:

Adulti (18-l sena u aktar)

1 jew 2 inalazzjonijiet (attwazzjonijiet), darbtejn kuljum.

It-tabib tieghek jista’ jzid dan ghal 4 inalazzjonijiet, darbtejn kuljum.

Jekk is-sintomi tieghek ikunu kkontrollati tajjeb, it-tabib tieghek jista’ jitolbok tiehu l-medi¢ina
tieghek darba kuljum.

It-tabib tieghek se jghinek timmanigga l-azma tieghek u sejjer jaggusta d-doza ta’ din il-medicina
ghall-aktar doza baxxa li tikkontrolla 1-azma tieghek. Jekk it-tabib tieghek ihoss li inti tehtieg doza
aktar baxxa milli hemm disponibbli ghalik minn Budesonide/Formoterol Teva tieghek, it-tabibtieghek
jista’ jaghtik inalatur alternattiv li jkun fih I-istess sustanzi attivi bhal Budesonide/Formotero]l Teva
tieghek, izda b’doza iktar baxxa ta’ kortikosterojde. Madankollu, m’ghandekx taggusta d-nuwmru ta’
inalazzjonijiet li jkun tak it-tabib tieghek qabel ma I-ewwel titkellem mat-tabib tieghek,

Uza I-‘inalatur ta’ solljiev’ separat tieghek sabiex tittratta s-sintomi tal-azpia mieta jsehhu.
Zomm dejjem I-‘inalatur ta’ solljiev’ tieghek mieghek u uzah biex tistrieh mifim\attakki f’daqqa ta’
qtugh ta’ nifs u tharhir. Tuzax Budesonide/Formoterol Teva biex tittratta datysi is-sintomi tal-azma.

Uza wkoll Budesonide/Formoterol Teva bhala ‘inalatur ta’ solljiev? biex tittratta s-sintomi tal-
azma meta jsehhu.

Dejjem zomm Budesonide/Formoterol Teva mieghek u uzah sabiex isserrah minn attakki f’daqqa ta’
qtugh nifs u tharhir. Tuzax Budesonide/Formoterol Teva bi€x ‘tikkura dawn is-sintomi tal-azzma.

L-uzu tal-‘inalatur ta’ solliev’ tieghek ma ghandux jagbez 81nalazzjonijiet (puffs) fi kwalunkwe 24
siegha u inti ma ghandekx tuza I-‘inalatur ta’ sollie¥’ tieghek aktar spiss minn kull 4 sighat. Jekk
b’mod regolari jkollok bzonn tuza sa 8 inalazzjonijiet fil-gurnata, jew ikollok bzonn izzid 1-ammont
ta’ ‘inalatur ta’ solliev’ li tkun tehtieg, ghandek tara lit-tabib tieghek mill-iktar fis. It-tabib jista’ jkollu
bzonn ibiddel il-kura tieghek sabiex inaqgas,is-sintomi tieghek tal-azzma (qtugh ta’ nifs, tharhir u
soghla) u ttejjeb il-kontroll tal-azzma tieghek u taghmel it-tehid tan-nifs tieghek aktar facli.

Jekk qed taghmel l-ezerc¢izzju wjiguk is-sintomi tal-azma, uza Budesonide/Formoterol Teva kif
deskritt hawnhekk. Madankolltythzax Budesonide/Formoterol Teva ezatt qabel 1-ezercizzju biex
twaqqaf is-sintomi milli jsefthusuza 1-‘inalatur ta’ solljiev’ separat tieghek.

Mard Kroniku Ostruttiv tal-Pulmuni (COPD)

Doza rakkomandata:

Adulti (18-il’sena’u aktar)

2 inalazzjenijiet darbtejn kuljum.

It-tabib tieghek jista’ jordnalek ukoll (medi¢ini) bronkodilaturi ohra, perezempju antikolinergici (bhal
tiotropium jew ipratropium bromide) ghall-marda tas-COPD tieghek.

Kif tipprepara Budesonide/Formoterol Teva il-gdid tieghek

Qabel tuza Budesonide/Formoterol Teva tieghek ghall-ewwel darba, trid tippreparah ghall-uzu if gej:

o Iecekkja l-indikatur tad-dozi biex tara i hemm 120 inalazzjoni fl-inalatur.
o Ikteb id-data meta ftaht il-borza tal-fojl fuq it-tikketta tal-inalatur.
o Thawwadx l-inalatur tieghek qabel 1-uzu.

Kif tiehu inalazzjoni
Kull darba 1i tkun trid tiehu inalazzjoni, segwi l-istruzzjonijiet ta’ hawn taht.
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1. Zomm l-inalatur tieghek bl-ghatu tal-bi¢¢a tal-halq semi-trasparenti ahmar lewn l-inbid fil-giegh.

4
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2. [Iftah l-ghatu tal-bic¢a tal-halq billi tnizzlu ’1 isfel sakemm tisma’ tifqigha b’qawwija/‘;(ediéina
tieghek hija mkejla b’mod attiv. L-inalatur tieghek issa huwa lest ghall-uzu. (

O
N\
R

KIR VENT

2 .
S
B O

OPEN

Hu nifs ’il barra bil-mod (safejn huwa ko . Tihux nifs ’il barra minn gol-inalatur tieghek.

4. Poggi l-bicca tal-halq bejn snienek. A’g q xofftejk madwar il-bi¢ca tal-halq. Tigdimx il-bi¢ca

98]

tal-halq. Oqghod attent biex ma tim ax il-fethiet tal-arja.

Hu nifs ’il gewwa minn halqek fil- u bis-sahha kemm tista’.

S

BREATHE

5. Zomm in-nifs ghal 10 sekondi jew sakemm tista’ b’mod komdu.
6. Nehhi l-inalatur minn halgek. Tista’ tinnota toghma meta tichu I-inalazzjoni tieghek.

7. Imbaghad hu nifs ’il barra bil-mod (tihux nifs ’il barra minn gol-inalatur). Aghlaq l-ghatu tal-
bicca tal-halq.
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4

CLOSE

Jekk se tiehu t-tieni inalazzjoni, irrepeti l-passi minn 1 sa 7.

Lahlah halgek bl-ilma wara kull doza, u obzqu ’l barra. &
Tippruvax tiftah l-inalatur tieghek, tnehhi jew tghawweg l-ghatu tal-bicca tal-halq, dan h wahhal
mal-inalatur tieghek u m’ghandux jitnehha. Tuzax I-iSpiromax tieghek jekk tkun saritlin]-hsara jew
jekk il-bicca tal-halq inqalghet minn mal-iSpiromax tieghek. Toqghodx tiftah u tag I-ghatu tal-
bicca tal-halq sakemm ma tkunx wasalt biex tuza l-inalatur tieghek.

Kif tnaddaf l-iSpiromax tieghek $
Zomm l-iSpiromax tieghek nadif u xott.
Jekk ikun mehtieg, inti tista’ timsah il-bicca tal-halq tal-iSpiromax tiegf*k wara li tuzah, b’bicca

niexfa jew tissue. E 0

Meta ghandek tibda tuza Spiromax gdid
o L-indikatur tad-dozi jghidlek kemm baqaghlek doZ"@‘}azzj onijiet) fl-inalatur tieghek, billi
jibda b’120 inalazzjoni meta jkun mimli. | Q

r tad-dozi, fuq wara tal-apparat, juri n-numru ta’ inalazzjonijiet li fadal fnumri biz-

iss.
o % I inalazzjonijiet li jifdal minn 20 ’1isfel sa ‘8’ ,” 6’ ,> 4’ ,” 2’ “in-numri jintwerew bl-ahmar
g sfond abjad. Meta n-numri jsiru homor fit-tieqa, inti ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek u
tikseb inalatur gdid.

Nota:

. [l-bicc¢a tal-halq xorta se’tfaqqa’ anki meta l-iSpiromax tieghek ikun vojt. Jekk tiftah u taghlaq
il-bic¢ca tal-halq minghajr ma tiehu 1-inalazzjoni tieghek, l-indikatur tad-dozi se jirregistraha
bhala ghadd. Din id-doza se tinzamm b’mod sigur fl-inalatur ghal meta jkun imissek 1-
inalazzjoni li jmiss. Huwa impossibbli li b’mod ac¢¢identali tiehu medic¢ina zejda jew doza
doppja f’inalazzjoni wahda. Zomm il-bi¢éa tal-halq maghluga f’kull hin sakemm ma tkunx
wasalt biex tuza l-inalatur tieghek.
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Taghrif importanti dwar is-sintomi tal-azma jew COPD tieghek

Jekk thoss in-nifs jinqataghlek jew tibda tharhar wagqt li tkun qed tuza Budesonide/Formoterol Teva,
inti ghandek tkompli tuza Budesonide/Formoterol Teva izda tmur tara lit-tabib tieghek kemm jista’
jkun malajr, billi jista’ jkollok bzonn kura addizzjonali.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk:
o In-nifs tieghek sejjer ghall-aghar jew tqum ta’ spiss billejl bi qtugh ta’ nifs u azma.
o Tibda thoss sidrek issikkat filghodu jew l-issikkar ta’ sidrek idum aktar mis-soltu.

Dawn is-sinjali jistghu jfissru li I-azma jew il-COPD tieghek ma jkunux ged jigu kkontrollati tajjeb u
jista’ jkollok bzonn kura differenti jew addizzjonali immedjatament.

Ladarba l-azma tieghek tkun ikkontrollata tajjeb, it-tabib tieghek jista’ jhossu xieraq li jnaqqasiek
b’mod gradwali d-doza ta’ Budesonide/Formoterol Teva.

Jekk tuza Budesonide/Formoterol Teva aktar milli suppost
Huwa importanti li tiehu d-doza tieghek kif jghidlek it-tabib. M’ghandekx taqbez4d=doza ordnata
tieghek minghajr ma tfittex parir mediku.

Jekk tuza Budesonide/Formoterol Teva aktar milli suppost, ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek ghal parir.

L-aktar sintomi komuni li jistghu jsehhu wara jekk tuza Budesonide/Formoterol Teva aktar milli
suppost huma roghda, ugigh ta’ ras jew tahbita tal-qalb mghaggla,

Jekk tinsa tuza Budesonide/Formoterol Teva

Jekk tinsa tichu doza, hudha kemm jista’ jkun malajr malli fiftakar. Madankollu, m’ghandekx tichu
doza doppja biex tpatti ghal kull inalazzjoni li tkun inSejt ti¢hu. Jekk ikun kwazi I-hin ghad-doza li
jmiss tieghek, semplicement hu d-doza li jmissek fil:hin tas-soltu.

Jekk tibda tharhar jew jinqataghlek nifsek, jew tizviluppa sintomi ohra ta’ attakk tal-azma, uza I-
‘inalatur ta’ solljiev’ tieghek, imbaghad{Tttex parir mediku.

Jekk tibda tharhar jew jinqataghlek nifsek, jew tizviluppa sintomi ohra ta’ attakk tal-azma, uza I-
inalatur ta’ solljiev tieghek, imbaghad fittex parir mediku.

Jekk tieqaf tuza Budesonide/Formoterol Teva
Mghandekx tieqaf tuza l4inalatur tieghek qabel ma l-ewwel tghid lit-tabib.

Jekk ghandek aktar'mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, spizjar jew infermier
tieghek.
4. Effetti sekondariji possibbli

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

Jekk tigrilek xi wahda minn dawn li gejjin, ieqaf hu Budesonide/Formoterol Teva u kellem lit-
tabib tieghek immedjatament:

Effetti sekondarji rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna

. Netha fil-wic¢¢, b’mod partikolari madwar il-halq (ilsien u/jew gerzuma u/jew diffikulta biex
tibla”) jew horriqija flimkien ma’ diffikultajiet biex tiechu n-nifs (angjoedima) w/jew sensazzjoni
f’daqqa ta’ hass hazin. Dan jista’ jfisser li qieghed ikollok reazzjoni allergika, li tista’ tinkludi

wkoll raxx u hakk.
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Bronkospazmu (issikkar tal-muskoli fil-passaggi tal-arja li jikkawza tharhir u qtugh ta’ nifs).
Jekk it-tharhir jigi f"dagqqa wara li tuza din il-medicina, ieqaf tuzaha u kellem lit-tabib tieghek
immedjatament.

Effetti sekondarji rari hafna: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10,000 persuna

Tharhir akut f’daqqa u/jew qtugh ta’ nifs immedjatament wara li tuza l-inalatur tieghek (issir
referenza ghalih ukoll bhala ‘bronkospazmu paradossikali’. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn
is-sintomi, ieqaf tuza Budesonide/Formoterol Teva mill-ewwel u uza 1-‘inalatur ta’ solljiev’
tieghek. Ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel billi jista’ jkollok bzonn tbiddel il-kura tieghek.

Effetti sekondarji ohra possibbli:

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

Palpitazzjonijiet (thoss qalbek thabbat), roghda jew ¢aqliq. Jekk isehhu dawn 1-effetti, dawn
generalment ikunu hfief u generalment jitilqu malli tkompli tuza Budesonide/Formogerol Teva.
Traxx (infezzjoni fungali) fil-halq. Dan huwa anqas probabbli li jsehh jekk tlahlah halqek bl-
ilma wara li tuza I-medi¢ina tieghek.

Ugigh hafif fil-gerzuma, soghla u vu¢i mahnugqa.

Ugigh ta’ ras.

Pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) f’pazjenti b’COPD (effett sekondarju komuni)

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe minn dawn li gejjitnwagt li tkun ged tichu
Budesonide/Formoterol Teva ghax jistghu jkunu sintomi ta’ infezzjoni tal-pulmun:

deni jew tertir ta’ bard
zieda fil-produzzjoni tal-mukus, bidla fil-kulur tal-rhukus
zieda fis-soghla jew zieda fil-problemi biex tiehu n*riifs

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn+kull 100 persuna

Rari:

Thossok bla kwiet, nervuz, agitat, ansjuzjew irrabjat.
Disturb tal-irqad.

Thossok stordut.

Dardir (thossok ma tiflahx).

Tahbita tal-qalb mghaggla.

Tbengil fil-gilda.

Bughawwieg.

Livelli baxxi'ta) potassju fid-demm tieghek.
Tahbita talkqalb irregolari.

Rari hafna:

Deptessjoni.

Bidliet fl-imgiba, b’mod spe¢jali fit-tfal.

Ugigh fis-sider jew issikkar fis-sider (angina pectoris).

Disturb fis-sistema elettrika tal-qalb (titwil tal-intervall QTc)

Zieda fl-ammont taz-zokkor (glukozju) fid-demm tieghek.

Bidliet fit-toghma, bhal toghma hazina fil-halgq.

Bidliet fil-pressjoni tad-demm tieghek.

Il-kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs jistghu jaffettwaw il-produzzjoni normali tal-ormoni
sterojdi fil-gisem tieghek, b’mod partikolari jekk tuza dozi gholjin ghal zmien twil. L-effetti
jinkludu:

bidliet fid-densita minerali tal-ghadam (traqqiq tal-ghadam)

katarretti (tidnis tal-lenti fil-ghajn)

glawkoma (zieda fil-pressjoni tal-ghajn)
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- tnaqqis fir-rata ta’ tkabbir tat-tfal u adolexxenti
- effett fuq il-glandola adrenali (glandola zghira hdejn il-kliewi).

Dawn l-effetti jsehhu b’mod rari hafha u huma ferm angas probabbli li jsehhu b’kortikosterojdi i
jittiehdu man-nifs milli b’pilloli tal-kortikosterojdi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju 1i 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-medic¢ina.

5. Kif tahZzen Budesonide/Formoterol Teva

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

o Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna jew fuq it-tikketta tal-
inalatur tieghek wara JIS/EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall,ahhar gurnata ta’ dak ix-
xahar.

o Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Zomm l-ghatu tal-bi¢éa-tal-halq maghluq wara li
tnehhih mit-tgezwira tal-fojl.

o Uza fi Zmien 6 xhur wara li jitnehha mit-tkebbib tal-fojl. Wza t-tikketta ta’ fuq l-inalatur biex
tikteb id-data tal-ftuh tal-borza tal-fojl.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’ fih Budesonide/Formoterol Teva

- Is-sustanzi attivi huma budesduide u formoterol fumarate dihydrate. Kull doza moghtija
(migbuda man-nifs) fiha 1o0umikrogramma ta’ budesonide u 4.5 mikrogrammi ta’ formoterol
fumarate dihydrate. Dafi huwa ekwivalenti ghal doza mkejla ta’ 200 mikrogramma ta’
budesonide u 6 mikrggrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate.

- Is-sustanza l-ohra+hilactose monohydrate (ara sezzjoni 2 taht’Budesonide/Formoterol Teva fih
il-lactose”)

Kif jidher Bud€sonide/Formoterol Teva u I-kontenut tal-pakkett

BudesonidefFormoterol Teva huwa trab li jittiched man-nifs.

Kullanalatur Budesonide/Formoterol Teva fih 120 inalazzjoni u ghandu korp abjad b’ghatu tal-bi¢cca
tal-halg ahmar lewn l-inbid, semi-trasparenti.

Kull pakkett fih inalatur wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,l1-Pajjizi [-Baxxi

Manifattur

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals L-Irlanda
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, L-Irlanda
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Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, I1-Pajjizi [-Baxxi
(Ghall-Polonja biss) Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, 11-Polonja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Briarapus
Tepa ®apmacioTukbic brarapua EOO/L
Teu: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Besti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALGS A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia

Teva Pharma !
Tél: +34 91 80

France
TeriaBté
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva Italia S.r.l.
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland |
Teva Nederm.h V.
Tel: +31 $00.0228 400

b‘gﬁrrway AS

+47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy



Tel: +39 028 917 981 Puh/Tel: +358 20 180 5900

Kvnpog Sverige

Teva EALGG A.E. Teva Sweden AB
Tni: +30 210 72 79 099 Tel: +46 42 12 11 00
Latvija United Kingdom
Sicor Biotech filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67 323 666 Tel: +44 1977 628 500
Lietuva Hrvatska

UAB “Sicor Biotech” Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +370 5266 02 03 Tel: + 3851 37 20 000

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f’xahar SSSS.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit eleftzoniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Budesonide/Formoterol Teva 320 mikrogramma/9 mikrogrammi, trab li jittiched man-nifs
(budesonide/formoterol fumarate dihydrate)

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’ dan il-fuljett

X’ inhu Budesonide/Formoterol Teva u ghalxiex jintuza (pagna 3)

X’ ghandek tkun taf gabel ma tuza Budesonide/Formoterol Teva (pagna 5
Kif ghandek tuza Budesonide/Formoterol Teva (pagna 8)

Effetti sekondarji possibbli (pagna 16)

Kif tahzen Budesonide/Formoterol Teva (pagna 19)

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra (pagna 19)

SNk PN

1. X” inhu Budesonide/Formoterol Teva u ghalxiex jintuza

Budesonide/Formoterol Teva fih zewg sustanzi attivi/differénti: budesonide u formoterol fumarate
dihydrate.

o Budesonide jappartjeni ghal grupp ta’, medicini msejha kortikosterojdi’ maghrufin ukoll bhala
‘sterojdi’. Huwa jahdem billi jnaggassuYjipprevjeni n-nefha u l-infjammazzjoni fil-pulmuni
tieghek u jghinek tiehu n-nifs aktafacilment.

o Formoterol fumarate dihydrate jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini msejha’agonisti tal-
adrenoricetturi B2 1i jahdmu\fit-tul’ jew ‘bronkodilaturi’ . Huwa jahdem billi jirrilassa I-muskoli
fil-passaggi tal-arja tieghek>Dan sejjer jghin biex jiftah il-passaggi tal-arja u sejjer jghinek
sabiex tiehu n-nifs akfar, facilment.

Budesonide/Formotere] Teva huwa indikat ghall-uzu f’persuni adulti minn 18-il sena ’l fuq biss.
Budesonide/Formoterol Teva MHUWIEX indikat ghall-uzu fi tfal, ta’ 12-il sena jew izghar jew
f’adolexxenti, ta2 13 sa 17-il sena. It-tabib tieghek ordnalek din il-medi¢ina ghall-kura tal-azma jew
mard kronikgestruttiv tal-pulmuni (COPD).

Azma
Metayzat ghall-azma, it-tabib tieghek sejjer jordnalek Budesonide/Formoterol Teva flimkien ma’
azma‘inalatur ta’ solljiev’ separat bhal salbutamol.

o Uza Budesonide/Formoterol Teva kuljum. Din tghin biex tipprevjeni s-sintomi tal-azma bhal
qtugh ta’ nifs u tharhir milli jsehhu.
o Uza l-‘inalatur ta’ solljiev’ tieghek meta jkollok is-sintomi tal-azma, biex taghmilha aktar facli li

terga’ tiehu n-nifs.

Tuzax Budesonide/Formoterol Teva 320/9 mikrogrammi bhala inalatur ta’ solljiev.
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Mard kroniku ostruttiv tal-pulmuni (COPD)

Is-COPD hija marda tal-pulmuni fit-tul tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni, li spiss hija kkawzata mit-
tipjip tas-sigaretti. Sintomi jinkludu qtugh ta’ nifs, soghla, skumdita fis-sider u bili 1i jitilghu mas-
soghla. Budesonide/Formoterol Teva jista’ jintuza wkoll biex jikkura s-sintomi ta’ COPD severa fl-
adulti.

2. X’ ghandek tkun taf qabel ma tuza Budesonide/Formoterol Teva

Tuzax Budesonide/Formoterol Teva jekk:
Inti allergiku ghal budesonide, formoterol fumarate dihydrate, jew is-sustanza l-ohra ta’ din il-
medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek qabel tichu Budesonide/Formoterol Teva'jekk

o inti dijabetiku.

o ghandek infezzjoni fil-pulmun.

o ghandek pressjoni gholja tad-demm jew xi darba kellek problema b’qalbekd(imkluz tahbita tal-
qalb irregolari, polz mghaggel hafna, tidjiq tal-arterji jew insuffi¢jenza taligalb).

. ghandek problemi bil-glandoli tieghek tat-tirojde jew adrenali.

o ghandek livelli baxxi ta’ potassju fid-demm.

o Ghandek problemi severi fil-fwied.

Jekk kont ged tiehu pilloli tal-isterojdi ghall-azma jew COPD tieghek, it-tabib tieghek jista’ jnaqqas
in-numru tal-pilloli li tiehu, ladarba tibda tuza Budesonide/Fermoterol Teva. Jekk kont ged tiehu
pilloli tal-isterojdi ghal zmien twil, it-tabib tieghek jista’ jkum itidek taghmel testijiet tad-demm
regolari. Meta tnaqqas il-pilloli tal-isterojdi, tista’ thossokegéneralment mhux f’siktek anki jekk is-
sintomi ta’ sidrek jistghu jkunu geghdin jitjiebu. Jistd jkollok sintomi bhal imnieher misdud jew
inixxi, dghufija jew ugigh fil-gogi jew fil-muskoli uxaxx (ekzema). Jekk xi wiehed minn dawn is-
sintomi jinkwetak, jew jekk ikollok sintomi bital ugigh ta’ ras, gheja, dardir (thossok ma tiflahx) jew
rimettar (tkun ma tiflahx), jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel. Jista’ jkollok bzonn
tieghu medicini ohra jekk tizviluppa sintomnallergici jew tal-artrite. Ghandek tkellem lit-tabib tieghek
jekk inti inkwetat dwar jekk ghandekxtkompli tuza Budesonide/Formoterol Teva.

It-tabib tieghek jista’ jikkunsidraJiyZidlek pilloli tal-isterojdi mal-kura tieghek tas-soltu matul perjodi
ta’ stress (perezempju, meta jKollok infezzjoni f’sidrek jew qabel operazzjoni).

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina m]ghandhiex tintuza fi tfal jew adolexxenti ta’ taht it-18-il sena.

Medicini ohra(u"Budesonide/Formoterol Teva
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra.

B’ med partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu xi wahda mill-medi¢ini li

gejjin:

o Beta-imblokkaturi (bhal atenolol jew propranolol ghall-pressjoni gholja tad-demm jew ghal
kundizzjoni tal-qalb), inkluz qtar tal-ghajnejn (bhal timolol ghall-glawkoma).

. Medic¢ini ghal tahbit tal-qalb mghaggel jew irregolari (bhal quinidine, disopyramide u

procainamide).
o Medicini bhal digoxin, sikwit uzati ghall-kura ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.
o Dijureti¢i, maghrufin ukoll bhala pilloli tal-ilma’ (bhal furosemide). Dawn jintuzaw ghall-kura

tal-pressjoni gholja tad-demm.

o Medic¢ini sterojdi li tista’ tichu mill-halq (bhal prednisolone).

o Medicini xanthine (bhal theophylline jew aminophylline). Dawn ta’ sikwit jintuzaw ghall-kura
tal-azma.
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. Bronkodilaturi ohira (bhal salbutamol).

o Antidepressanti tricikli¢i (bhal amitriptyline) u l-antidepressant nefazodone.

o Medicini msejha inibituri tal-monoamine oxidase (bhal phenelzine, furazolidone u
procardazine).

. Medicini tal-phenothiazine (bhal chlorpromazine u prochlorperazine).

. Medic¢ini msejha ‘inibituri tal-protease tal-HIV’ (bhal ritonavir) ghall-kura ta’ infezzjoni tal-
HIV.

o Medicini ghall-kura ta’ infezzjonijiet (bhal ketoconazole, itraconazole, voriconazole,

posaconazole, clarithromycin u telithromycin).
o Medic¢ini ghall-marda ta’ Parkinson (bhal levodopa).
o Medicini ghal problemi tat-tirojde (bhal levothyroxine).
o Medicini ghall-allergiji jew antistamini (bhal terfenadine).

Jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplika ghalik, jew jekk m’ intix cert, kellem lit-tabib{ll-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Budesonide/Formoterol Teva .

Ghid ukoll lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk se tiechu anestetiku geterali ghal
operazzjoni jew ghal xoghol tas-snien.

Tqala, treddigh u fertilita

o Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tichu Budésonide/Formoterol Teva —
TUZAX din il-medi¢ina sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx\biex taghmel dan.

e Jekk tinqabad tqila waqt li tkun qed tuza Budesonide/Formoterol Teva, TIQAFX tuza
Budesonide/Formoterol Teva izda kellem lit-tabib tieglick mill-ewwel.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Budesonide/Formoterol Teva mhuwiex probabbli liffafféttwa I-hila tieghek biex issuq jew thaddem
ghodda jew magni.

Budesonide/Formoterol Teva fih il-lactose

Il-lactose huwa tip ta’ zokkor li jinstab fil¢halib. Il-lactose fih ammonti zghar ta’ proteina tal-halib 1i
tista’ tikkawza reazzjonijiet allergi¢i.JJekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tiehu dan il-prodott medicinali.

3. Kif ghandek tuza‘Budesonide/Formoterol Teva

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. Dejjem
ghandek tac¢certa’ruhek mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

o Huwa\iniportanti li tuza Budesonide/Formoterol Teva kuljum, anki jekk ma jkollokx sintomi
tal-azma jew COPD f’dak il-hin.

. Jekk ged tuza Budesonide/Formoterol Teva ghall-azma, it-tabib tieghek ikun irid ji¢¢ekkja
regolarment is-sintomi tieghek.

AzZma

Uzu ta’ Budesonide/Formoterol Teva u inalatur ta’ solljiev separat’.

Uza Budesonide/Formoterol Teva tieghek kuljum. Din tghin biex tipprevjeni s-sintomi tal-
azma milli jsehhu.

Doza rakkomandata:

Adulti (18-l sena u aktar)
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1 jew 2 inalazzjonijiet (attwazzjonijiet), darbtejn kuljum.

It-tabib tieghek jista’ jzid dan ghal 4 inalazzjonijiet, darbtejn kuljum.

Jekk is-sintomi tieghek ikunu kkontrollati tajjeb, it-tabib tieghek jista’ jitolbok tiehu l-medi¢ina
tieghek darba kuljum.

It-tabib tieghek se jghinek timmanigga l-azma tieghek u sejjer jaggusta d-doza ta’ din il-medi¢ina
ghall-aktar doza baxxa li tikkontrolla 1-azma tieghek. Jekk it-tabib tieghek ihoss li inti tehtieg doza
aktar baxxa milli hemm disponibbli ghalik minn Budesonide/Formoterol Teva tieghek, it-tabib tieghek
jista’ jaghtik inalatur alternattiv li jkun fih I-istess sustanzi attivi bhal Budesonide/Formoterol Teva
tieghek, izda b’doza iktar baxxa ta’ kortikosterojde. Madankollu, m’ghandekx taggusta n-numru ta’
inalazzjonijiet li jkun tak it-tabib tieghek qabel ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek.

Uza I-‘inalatur ta’ solljiev’ separat tieghek sabiex tittratta s-sintomi tal-azma meta jsehhu:
Zomm dejjem l-‘inalatur ta’ solljiev’ tieghek mieghek u uzah biex tistrieh minn attakki ’"daqqé@’ta’
qtugh ta’ nifs u tharhir. Tuzax Budesonide/Formoterol Teva biex tittratta dawn is-sintomi tdltazima.

Uza wkoll Budesonide/Formoterol Teva bhala ‘inalatur ta’ solljiev’ biex tittratta‘s-sintomi tal-
azma meta jsehhu.

Dejjem zomm Budesonide/Formoterol Teva mieghek u uzah sabiex isserrah minn ‘attakki f’daqqa ta’
qtugh nifs u tharhir. Tuzax Budesonide/Formoterol Teva biex tikkura dawn,ig*sintomi tal-azzma.

L-uzu tal-‘inalatur ta’ solliev’ tieghek ma ghandux jagbez 8 inalazzjonijiet (puffs) fi kwalunkwe 24
siegha u inti ma ghandekx tuza I-‘inalatur ta’ solliev’ tieghek aktar spiss'minn kull 4 sighat. Jekk
b’mod regolari jkollok bzonn tuza sa 8 inalazzjonijiet fil-gurnatafjéw ikollok bzonn izzid l-ammont
ta’ ‘inalatur ta’ solliev’ li tkun tehtieg, ghandek tara lit-tabib ti€ghek mill-iktar fis. It-tabib jista’ jkollu
bzonn ibiddel il-kura tieghek sabiex inaqqas is-sintomi tieglickvtal-azzma (qtugh ta’ nifs, tharhir u
soghla) u ttejjeb il-kontroll tal-azzma tieghek u taghmel it-tehid tan-nifs tieghek aktar facli.

Jekk ged taghmel l-ezercizzju u jiguk is-sintomi taltazma, uza Budesonide/Formoterol Teva kif
deskritt hawnhekk. Madankollu, tuzax Budesenide/Formoterol Teva ezatt qabel 1-ezerc¢izzju biex
twaqqaf is-sintomi milli jsehhu, uza l-‘inalatur t&’ solljiev’ separat tieghek.

Mard Kroniku Ostruttiv tal-Pulmuni (COPD)

Doza rakkomandata:

Adulti (18-l sena u aktar)

2 inalazzjonijiet darbtejn kuljum.

It-tabib tieghek jista’ jordnalek ukoll (medic¢ini) bronkodilaturi ohra, perezempju antikolinergici (bhal
tiotropium jew ipratropium bromide) ghall-marda tas-COPD tieghek.

Kif tipprepara:Budesonide/Formoterol Teva il-gdid tieghek

Qabel tiza-Budesonide/Formoterol Teva tieghek ghall-ewwel darba, trid tippreparah ghall-uzu if gej:

. I¢cekkja l-indikatur tad-dozi biex tara 1i hemm 120 inalazzjoni fl-inalatur.
. Ikteb id-data meta ftaht il-borza tal-fojl fuq it-tikketta tal-inalatur.
. Thawwadx l-inalatur tieghek qabel 1-uzu.

Kif tiehu inalazzjoni
Kull darba li tkun trid tiehu inalazzjoni, segwi I-istruzzjonijiet ta’ hawn taht.

1. Zomm l-inalatur tieghek bl-ghatu tal-bi¢éa tal-halq semi-trasparenti ahmar lewn 1-inbid fil-giegh
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2. Iftah l-ghatu tal-bi¢ca tal-halq billi tnizzlu ’l isfel sakemm tisma’ tifqigha qawwija. Il-medi¢ina
tieghek hija mkejla b’mod attiv. L-inalatur tieghek issa huwa lest ghall-uzu.

\

o
s &
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3. Hu nifs ’il barra bil-mod (safejn huwa komdu). Tifiu s ‘il barra minn gol-inalatur tieghek.
4. Poggi I-bicca tal-halq bejn snienek. Aghlaq xoff] adwar il-bic¢ca tal-halq. Tigdimx il-bi¢ca tal-
halq. Oqghod attent biex ma timblokkax il-fetiiet'tal-arja.

Hu nifs il gewwa minn halqek ﬁl—for&&tsahha kemm tista’ .
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5. ZQm in-nifs ghal 10 sekondi jew sakemm tista’ bb’ mod komdu.
6. Nehhi l-inalatur minn halgek. Tista’ tinnota toghma meta tiehu l-inalazzjoni tieghek.

7. Imbaghad hu nifs ’il barra bil-mod (tihux nifs ’il barra minn gol-inalatur). Aghlaq l-ghatu tal-
biééa tal-halq.
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Jekk se tiehu t-tieni inalazzjoni, irrepeti I-passi minn 1 sa 7. /\/@
Lahlah halgek bl-ilma wara kull doza u obzqu 1 barra. .
Tippruvax tiftah l-inalatur tieghek, tnehhi jew tghawweg 1-ghatu tal-bicca tal-halq, d Huwa mwahhal
mal-inalatur tieghek u m’ghandux jitnehha. Tuzax l-iSpiromax tieghek jekk tkun l-hsara jew
jekk il-bi¢ca tal-halq inqalghet minn mal-iSpiromax tieghek. Toqghodx tiftah u aq l-ghatu tal-
bicea tal-halq sakemm ma tkunx wasalt biex tuza l-inalatur tieghek.

Kif tnaddaf l-iSpiromax tieghek o)

Zomm l-iSpiromax tieghek nadif u xott. _hz

Jekk ikun mehtieg, inti tista’ timsah il-bi¢ca tal-halq tal-iSpiromax @\ wara li tuzah, b’bi¢ca
niexfa jew tissue.

Meta ghandek tibda tuza Spiromax gdid
o L-indikatur tad-dozi jghidlek kemm baqaghlek (‘o' inalazzjonijiet) fl-inalatur tieghek, billi
jibda b’60 inalazzjoni meta jkun mimli.

o L-indikatur tad-dozi, fuq wara tal-apparat, juri n-numru ta’ inalazzjonijiet li fadal f’numri biz-
zZewg biss.
. Ghal inalazzjoniijet li jifdal minn 20 ’1isfel sa ‘8”,” 6, 4’ ,” 2’ ‘“in-numri jintwerew bl-ahmar

fuq sfond abjad. Meta n-numri jsiru homor fit-tieqa, inti ghandek tikkonsulta lit-tabib tieghek u
tikseb inalatur gdid.

Nota:

o Il-bicea tal-halq xorta se ‘tfaqqa’ anki meta 1-iSpiromax tieghek ikun vojt.

. Jekk tiftah u taghlaq il-bicca tal-halq minghajr ma tiehu I-inalazzjoni tieghek, 1-indikatur tad-
dozi se jirregistraha bhala ghadd. Din id-doza se tinzamm b’mod sigur fl-inalatur ghal meta jkun
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imissek I-inalazzjoni li jmiss. Huwa impossibbli li b’mod ac¢¢identali tiehu medic¢ina zejda jew
doza doppja f’inalazzjoni wahda.

o Zomm il-bi¢¢a tal-halq maghluqa f’kull hin sakemm ma tkunx wasalt biex tuza I-inalatur
tieghek.

Taghrif importanti dwar is-sintomi tal-azma jew COPD tieghek

Jekk thoss in-nifs jinqataghlek jew tibda tharhar wagqt li tkun qed tuza Budesonide/Formoterol Teva,
inti ghandek tkompli tuza Budesonide/Formoterol Teva izda tmur tara lit-tabib tieghek kemm jista’
jkun malajr, billi jista’ jkollok bzonn kura addizzjonali.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk:
. In-nifs tieghek sejjer ghall-aghar jew tqum ta’ spiss billejl azmabi qtugh ta’ nifs u azma.
. Tibda thoss sidrek issikkat filghodu jew I-issikkar ta’ sidrek idum aktar mis-soltu.

Dawn is-sinjali jistghu jfissru li I-azma jew il-COPD tieghek ma jkunux ged jigu kkonirellati tajjeb u
jista’ jkollok bzonn kura differenti jew addizzjonali immedjatament.

Ladarba l-azma tieghek tkun ikkontrollata tajjeb, it-tabib tieghek jista’ jhossu xicraq li jnaqqaslek
b’mod gradwali d-doza ta’ Budesonide/Formoterol Teva.

Jekk tuza Budesonide/Formoterol Teva aktar milli suppost
Huwa importanti li tiechu d-doza tieghek kif jghidlek it-tabib. M’ ghandekx tagbez id-doza ordnata
tieghek minghajr ma tfittex parir mediku.

Jekk tuza Budesonide/Formoterol Teva aktar milli suppost,‘ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek ghal parir.

L-aktar sintomi komuni li jistghu jsehhu wara jekk tuZaBudesonide/Formoterol Teva aktar milli
suppost huma roghda, ugigh ta’ ras jew tahbita tal-qalb mghaggla.

Jekk tinsa tuza Budesonide/Formoterol Teva

Jekk tinsa tiehu doza, hudha kemm jista’ktn*malajr malli tiftakar. Madankollu, m’ghandekx tichu
doza doppja biex tpatti ghal kull inalazzjéni li tkun insejt tichu. Jekk ikun kwazi 1-hin ghad-doza li
jmiss tieghek, semplicement hu d-dozai jmissek fil-hin tas-soltu.

Jekk tibda tharhar jew jinqataghlek nifsek, jew tizviluppa sintomi ohra ta’ attakk tal-azma, uza I-
‘inalatur ta’ solljiev’ tieghiek, Tmbaghad fittex parir mediku.

Jekk tieqaf tuza Budesonide/Formoterol Teva

M’ ghandekx tigqaftuza l-inalatur tieghek qabel ma l-ewwel tghid lit-tabib.

Jekk ghandek‘aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, spizjar jew infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

JekKk tigrilek xi wahda minn dawn li gejjin, ieqaf hu Budesonide/Formoterol Teva u kellem lit-
tabib tieghek immedjatament:

Effetti sekondarji rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna

. Nefha fil-wice¢, b’mod partikolari madwar il-halq (ilsien u/jew gerzuma u/jew diffikulta biex
tibla’ ) jew horriqija flimkien ma’ diffikultajiet biex tiehu n-nifs (angjoedima) u/jew sensazzjoni
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f’dagqa ta’ hass hazin. Dan jista’ jfisser li qieghed ikollok reazzjoni allergika, li tista’ tinkludi
wkoll raxx u hakk.

Bronkospazmu (issikkar tal-muskoli fil-passaggi tal-arja li jikkawza tharhir u qtugh ta’ nifs).
Jekk it-tharhir jigi f’daqqa wara li tuza din il-medic¢ina, ieqaf tuzaha u kellem lit-tabib tieghek
immedjatament.

Effetti sekondarji rari hafna: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10,000 persuna

Tharhir akut f’daqqa u/jew qtugh ta’ nifs immedjatament wara li tuza l-inalatur tieghek (issir
referenza ghalih ukoll bhala ‘bronkospazmu paradossikali’. Jekk ikollok xi wiehed minn dawn
is-sintomi, ieqaf tuza Budesonide/Formoterol Teva mill-ewwel u uza I-‘inalatur ta’ solljiev’
tieghek. Ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel billi jista’ jkollok bzonn tbiddel il-kura tieghek.

Effetti sekondarji ohra possibbli:
Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

Palpitazzjonijiet (thoss qalbek thabbat), roghda jew ¢aqliq. Jekk isehhu dawn 1-effettif dawn
generalment ikunu hfief u generalment jitilqu malli tkompli tuza Budesonide/Eosmoterol Teva.
Traxx (infezzjoni fungali) fil-halq. Dan huwa anqgas probabbli li jsehh jekk¢lahlah halqgek bl-
ilma wara li tuza I-medicina tieghek.

Ugigh hafif fil-gerzuma, soghla u vu¢i mahnugqa.

Ugigh ta’ ras.

Pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) f’pazjenti b>’COPD (effett sekondarju komuni)

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe minn dawn li gejjinwaqt li tkun qed tichu
Budesonide/Formoterol Teva ghax jistghu jkunu sintomi ta’ snfezzjoni tal-pulmun:

deni jew tertir ta’ bard
zieda fil-produzzjoni tal-mukus, bidla fil-kulur tal-mukus
zieda fis-soghla jew zieda fil-problemi biex tichu'n-nifs

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn‘kull 100 persuna

Rari:

Thossok bla kwiet, nervuz, agitat, ahsjuz jew irrabjat.
Disturb tal-irqad.

Thossok stordut.

Dardir (thossok ma tiflahx){

Tahbita tal-qalb mghaggla.

Tbengil fil-gilda.

Bughawwieg.

Livelli baxxista’ potassju fid-demm tieghek.
Tahbitavtal?qalb irregolari.

Rarihafnas

Depressjoni.

Bidliet fl-imgiba, b’mod specjali fit-tfal.

Ugigh fis-sider jew issikkar fis-sider (angina pectoris).

Disturb fis-sistema elettrika tal-qalb (titwil tal-intervall QTc)

Zieda fl-ammont taz-zokkor (glukozju) fid-demm tieghek.

Bidliet fit-toghma, bhal toghma hazina fil-halq.

Bidliet fil-pressjoni tad-demm tieghek.

Il-kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs jistghu jaffettwaw il-produzzjoni normali tal-ormoni
sterojdi fil-gisem tieghek, b’mod partikolari jekk tuza dozi gholjin ghal zmien twil. L-effetti
jinkludu:

bidliet fid-densita minerali tal-ghadam (traqqiq tal-ghadam)

—  katarretti (tidnis tal-lenti fil-ghajn)

62



—  glawkoma (zieda fil-pressjoni tal-ghajn)
—  tnaqqis fir-rata ta’ tkabbir tat-tfal u adolexxenti
—  effett fuq il-glandola adrenali (glandola Zghira hdejn il-kliewi).

Dawn l-effetti jsehhu b’mod rari hafha u huma ferm anqas probabbli li jsehhu b’kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs milli b’pilloli tal-kortikosterojdi.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier 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 I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta akfat
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen Budesonide/Formoterol Teva

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

o Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna jew fuq it-tikketta tal-
inalatur tieghek wara JIS/EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-
xahar.

. Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C. Zomm l-ghatu tdl-bicé¢a tal-halq maghluq wara li
tnehhih mit-tgezwira tal-fojl.

o Uza fi zmien 6 xhur wara li jitnehha mit-tkebbib, tal-fojl. Uza t-tikketta ta’ fuq l-inalatur biex
tikteb id-data tal-ftuh tal-borza tal-fojl.

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

6. Kontenut tal-pakkett u infornrazzjoni ohra

X’ fih Budesonide/Formoterol<I'eva

- Is-sustanzi attivi huma budesonide u formoterol fumarate dihydrate. Kull doza moghtija
(migbuda man-nifs) fiha 320 mikrogramma ta’ budesonide u 9 mikrogrammi ta’ formoterol
fumarate dihydrate, Dan huwa ekwivalenti ghal doza mkejla ta’ 400 mikrogramma ta’
budesonide u,12-il mikrogramma ta’ formoterol fumarate dihydrate.

- Is-sustanzad-ohra hi lactose monohydrate (ara sezzjoni 2 taht © Budesonide/Formoterol Teva fih
il-lactose™)

Kif jidhef Budesonide/Formoterol Teva u l-kontenut tal-pakkett

Budegonide/Formoterol Teva huwa trab li jittiehed man-nifs.

Kull inalatur Budesonide/Formoterol Teva fih 60 inalazzjoni u ghandu korp abjad b’ghatu tal-bi¢¢a
tal-halq ahmar lewn I-inbid, semi-trasparenti.

Kull pakkett fih inalatur wiehed.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem,l1-Pajjizi [-Baxxi

Manifattur:
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Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals L-Irlanda
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, L-Irlanda

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, I1-Pajjizi [-Baxxi

(Ghall-Polonja biss) Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, I1-Polonja

Ghal kull taghrif dwar din il-mediéina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus
Tepa ®apmacioTukbic bearapusa EOO/L
Teu: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sic()\hibfech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALGG A.
Tni: +30 210,72.79 099
Espaii
qlhrma S.L.U.

Te
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

Island
Vistor
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A.//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceiiticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353,50321 740

Nedexland
Tév derland B.V.
ek +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o0.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5726 7911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.L. ratiopharm Oy

Tel: +39 028 917 981 Puh/Tel: +358 20 180 5900
Kvnpog Sverige

Teva EALGS A.E. Teva Sweden AB
Tna: +30 210 72 79 099 Tel: +46 42 12 11 00
Latvija United Kingdom
Sicor Biotech filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67 323 666 Tel: +44 1977 628 500
Lietuva Hrvatska

UAB “Sicor Biotech” Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +370 5 266 02 03 Tel: + 3851 37 20 000

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f"xahar SSSS.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit eletteoniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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