ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Colobreathe 1,662,500 IU trab li jittiehed man-nifs, kapsuli ibsin.

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kapsula fiha 1,662,500 IU, li huma ekwivalenti ghal madwar 125 mg ta’ colistimethate sodium.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa (trab li jittiched man-nifs).
Kapsuli tal-gelatina-PEG ibsin u trasparenti li fihom trab abjad fin.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Colobreathe huwa indikat ghall-immaniggjar ta’ infezzjonijiet pulmonari kroni¢i minhabba
Pseudomonas aeruginosa f"pazjenti b’fibrozi ¢istika (CF) li ghandhom 6 snin jew aktar (ara sezzjoni
5.1).

Konsiderazzjoni ghandha tinghata ghal gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’ sustanzi attivi
antibatterici.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti u tfal ta’ 6 snin u akbar
Kapsula wahda li tittiched man-nifs darbtejn kuljum.
L-intervall tad-doza ghandu jkun qrib kemm jista’ jkun ta’ 12-il siegha.

L-effika¢ja ta’ Colobreathe intweriet fi studju li dam sejjer 24 gimgha. It-trattament jista’ jitkompla
sakemm it-tabib jidhirlu li I-pazjent ikun qed jikseb benefic¢¢ju kliniku.

Indeboliment renali
L-ebda aggustament fid-doza ma huwa kkunsidrat mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
L-ebda aggustament fid-doza ma huwa kkunsidrata mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Colobreathe fit-tfal li ghadhom m’ghalqux 6 snin ma gewx determinati
s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Biex jittieched man-nifs biss.
Il-kapsuli Colobreathe ghandhom jintuzaw biss mal-inalatur tat-trab Turbospin.
Il-kapsuli m’ghandhomx jinbelghu.

Biex tkun zgurata amministrazzjoni xierqa tal-medic¢ina, il-pazjenti ghandhom jintwerew kif juzaw 1-
inalatur minn tabib jew minn Xi professjonista tal-kura tas-sahha, bl-ewwel doza tinghata taht
sorveljanza medika.



Jekk ikunu ged jittiehdu trattamenti ohra, dawn ghandhom jittichdu fl-ordni li gejja:
Bronkodilaturi li jittiechdu man-nifs

Fizjoterapija tas-sider

Prodotti medi¢inali ohra li jittichdu man-nifs

Colobreathe

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, colistin sulphate jew polymyxin B.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Bronkospazmu u soghla

Bronkospazmu jew soghla jistghu jsehhu wara li tingibed man-nifs. Dawn ir-reazzjonijiet generalment
jisparixxu jew jongsu b’mod sinifikanti b’uzu kontinwu u jistghu jkunu mtejba b’kura xierqa b’beta,-
agonisti li jinghataw qabel jew wara li colistimethate sodium f’ghamla ta’ trab xott jingibed man-nifs.
Jekk il-bronkospazmu jew soghla jibqghu problemati¢i, il-waqfien tal-kura ghandha tigi kkunsidrata.

Emoptisi
Emoptisi huwa kumplikazzjoni ta’ fibrozi ¢istika u hija l-aktar komuni fl-adulti. L-uzu ta’
colistimethate sodium f’pazjenti b’emoptisi klinika sinifikanti ghandu jsir jew jitkompla biss meta s-

siwi ta’ trattament huwa kkonsidrat li jisboq ir-riskji li jinduci aktar emorragiji.

Aggravar ta’ kundizzjonijiet respiratorji akuti

ikun hemm aggravar ta’ kundizzjonijiet respiratorji akuti, terapija b’sustanza antibatterika intravenuza
jew orali ghandha tigi kkunsidrata.

Superinfezzjoni fungali orali

Kull darba li Colobreathe jingibed man-nifs, il-halq ghandu jitlahlah bl-ilma. It-tlahlih m’ghandux
jinbela’. It-tlahlih ser inaqqas ir-riskju li tizviluppa superinfezzjoni orali fungali matul il-kura u jista’
wkoll inaqqas t-toghma hazina marbuta ma’ colistimethate sodium.

Nefrotossi¢ita/newrotossicita

Hemm assorbiment transpulmonari baxx hafna ta’ colistimethate wara t-tehid man-nifs ta’ Colobreathe
(ara sezzjoni 5.2). Wiehed ghandu xorta joqghod attent meta Colobreathe jinghata lil pazjenti 1i huma
maghrufa li ghandhom propensita ghal avvenimenti nefrotossi¢i u newrotossiéi.

Wiehed ghandu joqghod attent meta juza Colobreathe u colistimethate sodium parenterali jew
nebulizzat fl-istess hin.

Wiehed ghandu joqghod attent meta juza colistimethate sodium u prodotti medicinali potenzjalment
nefrotossici jew newrotossici fl-istess hin, inkluz rilassanti tal-muskoli mhux depolarizzanti (ara

sezzjoni 4.5).

Ohrajn

Colobreathe ghandu jintuza b’kawtela kbira fpazjenti b’myasthenia gravis minhabba 1-possibita’ ta’ -
imblokk newromuskolari ikkawzat mill-medicina.

Colostimethate sodium ghandu jintuza b’attenzjoni kbira f’pazjenti b’porfirja.



Is-sigurta u l-effikacja gew analizzati fi studji b’kontrolli ghal sa 24 gimgha (ara sezzjoni 5.1).

Sodium
Dan il-prodott medicinali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.

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

M’hemmx esperjenza dwar l-uzu ta’ Colobreathe meta jintuza fl-istess hin ma’ sustanzi antibatterici
ohra li jittiehdu man-nifs.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jintuza fl-istess hin ma’ formolazzjonijiet ohrajn ta’ colistimethate
sodium peress li ftit hemm esperjenza u hemm il-possibbilta ta’ tossi¢ita mghaduda.

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni in vivo.

Colistimethate sodium u colistin gew mistharrga in vitro sabiex jigu stabbiliti I-effetti fuq I-espressjoni
tal-enzimi ta’ cythochrome P450 (CYP) li jagixxu biex jikkuraw kulturi primarji ta’ epatociti friski tal-
bniedem. Il-kura b’colistimethate sodium jew colistin ma kkawza l-ebda attivita ta” kwalunkwe
enzima ttestjata (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 u 3A4/5).

L-uzu fl-istess hin ta’ colistimethate sodium i jittiched man-nifs ma’ prodotti medi¢inali ohra li
potenzjalment huma nefrotossi¢i u newrotossici, bhal aminoglycosides, jew prodotti li li huma
imblukkaturi newromuskolari, bhal sustanzi curariform, ghandu jsir b’kawtela.

It-trattament fl-istess hin b’colistimethate sodium u makrolidi bhal azithromycin u clarithomycin, jew
fluoroquinolones bhal norfloxacin u ciprofloxacin ghandu jsir b’attenzjoni f’pazjenti b’myasthenia
gravis (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar 1-uzu ta’ colistimethate sodium li jittiched man-nifs
wagqt it-tqala. Studji fl-annimali bl-uzu tal-ghoti parenterali urew effett tossiku fuq is-sistema
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Studji b’doza wahda gol-vina fit-tqala tal-bniedem wrew li
colistimethate sodium jaqsam il-placenta u ghaldagstant hemm l-potenzjal ghal tossicita ghall-fetu
meta jinghata waqt it-tqala.

L-uzu ta’ Colistimethate sodium mhux irrikkmandat waqt it-tqala u fin-nisa li mhumiex juzaw
kontracettivi.

Treddigh

Dejta fiziko-kimika taghti hjiel ta’ eliminazzjoni ta’ colistimethate sodium fil-halib tas-sider tal-
bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-mara
twaqqafx it-treddigh jew twaqqafXx it-trattament b’ {Isem kummer¢jali}, wara li jigi kkunsidrat il-
beneficéju tat-treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢éju tat-trattament ghall-mara..

Fertilita
Colistimethate sodium m’ghandux effetti notevoli fuq il-fertilita fil-firien jew grieden irgiel jew nisa.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ibbazat fuq il-profil tas-sigurta ta’ colistimethate sodium, jista’ jkun hemm newrotossicita bil-

possibbilta ta’ sturdament, konfuzjoni jew disturbi vizwali. [l-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma
jsuqux jew ihaddmu magni jekk dan isehh.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Profil tas-sigurta fil-gosor

Is-sigurta ta Colobreathe giet evalwata f’total ta” 237 individwu (225 pazjent b’fibrozi ¢istika u 12-il
voluntier b’sahhtu). Minn dawn, 187 pazjent minn eta ta’ 6 snin u aktar kienu esposti ghal Colobreathe
b’kapsula wahda darbtejn kuljum fi studju komparattiv ta’ fazi 3 li dam sejjer 24 gimgha. Kien hemm
32 pazjent bejn l-etajiet ta’ 6 snin -12-il sena, 41 pazjent bejn 13-17-il sena u 114-il pazjent li ghalqu
t-18-il sena u aktar. L-aktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati bhala per¢entwali tal-pazjenti
kollha kkurati b’Colobreathe kienu: toghma hazina (62%), soghla (59.4%), irritazzjoni fil-grizmejn,
(43.9%), dispnea (16.6%) u disfonja (10.7%). I1-gbid man-nifs ’il gewwa jista’ jikkaguna soghla jew
bronkospazmu li jista’ jigi kkontrollat b’kura minn qabel b’beta, agonisti li jittiechdu man-nifs.

Ugigh fil-grizmejn jew fil-halq gew irrappurtati b’colistimethate sodium nebulizzat u jista’ jsehh
b’Colobreathe. Dan jista’ jkun marbut ma’ infezzjoni b’ Candida albicans jew sensittivita ec¢essiva.

Raxx tal-gilda jista’ wkoll jindika sensittivita ec¢essiva u, jekk dan isehh il-kura ghandha titwaqqaf.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Fl-istudju kliniku ta’ 24 gimgha, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu osservati fl-etajiet kollha.
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 <1/1000), rari hafna <1/10, 000), mhux maghruf (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenzi, l-effetti mhux mixtieqa huma
pprezentati fordni ta’ severita dejjem tonqos.

Sistema tal-Klassifika
tal-Organi

Komuni hafna:

Komuni:

Mhux komuni:

Disturbi fis-sistema
immuni

Sensittivita
eccessiva
ghall-medi¢ina

Disturbi
fil-metabolizmu u
n-nutrizzjoni

Varjazzjoni fil-piz
tnaqqis fl-aptit,

Disturbi psikjatrici Ansjeta
Disturbi fis-sistema Disturb tal-bilan¢, Konvulzjonijiet,
nervuza ugigh ta’ ras, hedla,

Disturbi fil-widnejn u Tinnite Kongestjoni
fis-sistema labirintika fil-widnejn
Disturbi respiratorji, Dispnea, soghla, Emoptisi, Ugigh fis-sider,

toraci¢i u medjastinali

disfonja,
irritazzjoni
fil-grizmejn.

bronkospazmu, azma,
tharhir, skonfort
fis-sider, infezzjoni
fil-parti t’isfel tal-
apparat respiratorju,
soghla bil-katarru,
hsejjes fil-pulmun.

aggravar ta’ dispnea,
ugigh
faringolaringeali,
epistassi, rieq
purulenti, hoss
abnormali fis-sider,
zieda fit-tnixxija fin-
naha ta’ fuq
tal-passagg tan-nifs,

Disturbi
gastrointestinali

Disgewzja

Rimettar, dardir,

Dijarea, ugigh
fis-snien, tnixxija
eCCessiva ta’ rieq, ,
gass.

Disturbi muskolu-
skeletric¢i u tat-tessuti
konnettivi

Artralgja

Disturbi fil-kliewi u
fis-sistema urinarja

Proteina fl-awrina




Disturbi generali u Deni, astenja, gheja Ghatx
kondizzjonijiet ta’

mnejn jinghata
Investigazzjonijiet Tnaqgqis fil-volum ta’
nifs sfurzat
Korriment, Zball
avvelenament u fil-medikazzjoni

kumplikazzjonijiet ta’
xi proc¢edura

Popolazzjoni pedjatrika

Fl-istudju kliniku ta’ 24 gimgha, meta Colobreathe nghata darbtejn kuljum lil adulti u tfal ta’ bejn 6
snin u 17-il sena, ir-reazzjonijiet avversi identifikati fil-popolazzjoni pedjatrika kienu simili ghal dawk
tal-popolazzjoni globali. L-aktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati bhala percentwali ta’ pazjenti
kkurati b’Colobreathe kienu: soghla (55%) toghma hazina (51%), irritazzjoni fil-grizmejn (34%),
dispnea (10%) u disfonja (10%).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza ec¢cessiva
Sintomi

Attwalment m’hemm l-ebda esperjenza ta‘® doza eé¢éessiva bl-uzu ta’ Colobreathe. Madankollu, doza
eccessiva tista’ tirrizulta possibbilment f’espozizzjoni sistemika oghla.

Doza ecc¢essiva mhux mistennija ssehh meta jittiched man-nifs izda giet rikonoxxuta wara l-uzu
sistemiku. Aktar sinjali u sintomi komuni ta’ doza e¢¢essiva fil-vini jinkludu zbilan¢, parastezija u
sturdament. Tista’ wkoll tirrizulta f’imblokk newromuskolari li tista’ twassal ghal dghufija muskolari,
apnea u possibbilment ghal waqfien respiratorju. Doza ec¢essiva tista’ wkoll tikkawza insuffi¢jenza
renali akuta kkaratterizzata minn tnaqqis fl-awrina u koncentrazzjoni oghla ta’ BUN u kreatinina fis-
serum

Gestjoni

M’hemm I-ebda antidotu specifiku, ghaldagstant il-gestjoni ghandha ssir b’kura ta’ appogg. Mizuri
biex tizdid ir-rata ta’ eliminazzjoni ta’ colistimethate sodium ez. dijurezi ta’ mannitol, I-emodijalizi fit-
tul jew dijalizi peritoneali jistghu jigu ppruvati, imma l-effettivita mhix maghrufa.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, antibatteri¢i ohrajn.
Kodi¢i ATC: JO1XBO1

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Colistimethate sodium (CMS) huwa sustanza attiva antibatterika li tikkonsisti minn polypetide ¢ikliku
li gej minn Bacillus polymyxa var. colistinus u jappartjeni ghal grupp ta’ polymyxin. Polymyxins
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jagixxu billi jikkagunaw hsara fil-membrana ¢ellulari u I-effetti fizjologici li jirrizultaw ikunu letali
ghall-batterja. Polymyxins huma selettivi ghall-batterji Gram negattivi li ghandhom il-membrana ta’
barra idrofobika.

Rezistenza

I1-batterji rezistenti huma kkaraterizzati minn modifikazzjoni ghal gruppi tal-phosphate ta’
lipopolysaccharide, li jigu ssostitwiti b’ethanolamine jew aminoarabinose. Batterji naturali rezistenti li
huma Gram negattivi , bhal Proteus mirabilis u Burkholderia cepacia, juru sostituzzjoni shiha tal-lipid

phosphate taghhom b’ethanolamine jew aminoarabinose.

Rezistenza inkroc¢jata

Rezistenza inkrocjata bejn colistimethate sodium u polymyxin B hija mistenni. Peress li I-mekkanizmu
ta’ azzjoni tal-polymyxins huwa differenti minn dak ta’ sustanzi antibatterici ohra, rezistenza ghal
colistin u polymyxin mill-mekkanizmu t’hawn fuq biss ma tkunx mistennija li tirrizulta f’rezistenza
ghal klassijiet ta’ medicina ohra.

Il-cut off tal-valur epidemjologiku ghal colistimethate sodium ghal Pseudomonas aeruginosa, 1i
jiddistingwi l-popolazzjoni tat-tip selvagg minn izolati b’karatteristici ta’ rezistenza miksuba, huwa ta’

4 mg/ml.

Effikacja klinika

L-istudju kliniku ta’ Fazi 3 kien studju li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, open-label attiv
komparatur li qabbel 1-effikacja ta’ colistimethate sodium 1,662,500 IU trab xott i jittiched man-nifs
ma’ soluzzjoni nebulizzanti li tittiechdet man-nifs ta’ 300 mg/5 ml ta’ tobramycin fi 380 individwu
b’fibrozi ¢istika dokumentata u kkumplikata b’infezzjoni pulmonari kronika ta’ Pseudomonas
aeruginosa. L-individwi kellhom 6 snin u aktar u kellhom % prevedibbli ta’ FEV, ta’ 25-75%. L-
individwi kollha kienu wkoll mehtiega li jkunu temmew b’success u minimu ta’ zewg ¢ikli ta’ inizjalar
b’soluzzjoni nebulizzanti ta’ tobramycin gqabel ma ntghazlu b’mod ka\wali. L-individwi gew maghzula
b’mod kazwali sabiex jir¢ievu jew kapsula ta’ 1,662,500 IU ta’ colistimethate sodium, darbtejn
kuljum, jew 300 mg ta’ tobramycin, darbtejn kuljum. Ghandu jigi nnutat li I-kura ma kinitx interrotta
meta l-pazjenti r¢ivew fl-istess hin sustanzi attivi antibatteric¢i parenterali.

L-effikacja tkejlet bil-bidla fil-% ta’ FEV; mbassra meta mqabbla mal-linja bazi wara perjodu ta’ kura
ta’ 24 gimgha.

Ir-rizultati tal-popolazzjoni b’Intenzjoni Li Tikkura (ITT) ghar-rizultat tal-effika¢ja primarja qed
jintwerew hawn taht:

Bidla fl-FEV, (% prevista) mil-linja bazi f’Gimgha 24 (Popolazzjoni ITT)

Grupp ta’ Colobreathe Tobramycin Differenza 95% CI
pazjenti (Medja) (Medja) aggustata ta’

Kura
Il-pazjenti -0.90 (n=183) 0.35 (n=190) -0.97 -2.74, 0.86
kollha li juzaw
LOCF
Pazjenti li 0.39 (n=153) 0.78 (n=171) -0.29 -2.21, 1.71
temmew

It-taghrif mill- parametru tar-rizultat primarju, bidla fil- % ta’-FEV,, imbassar, mhumiex distribwiti b’mod normali. Id-differenza fil-
trattament aggustat u intervall ta” kunfidenza ta’ 95% kienu trasformati lura mit-taghrif trasformat ta’ log. Il-popolazzjoni ITT kienet teskludi
pazjenti li kienu trattati imma ma wrew ebda evidenza ta’ infezzjoni kronika.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Colobreathe f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fl-infezzjoni pulmonari ta’
/kolonizzazzjoni b’ Pseudomonas aeruginosa f’pazjenti b’fibrozi ¢istika (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).



5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Colistimethate ma jigix assorbit b’mod sinifikanti mill-pulmun wara li Colobreathe jittiched man-nifs.
Wara 1-ghoti ta’ 1,662,500 IU darbtejn kuljum ghal 7 ijiem f’fibrozi ¢istika fil-pazjenti adulti,
adolexxenti u tfal, gew osservati valuri medji tas-C max ta’ colistimethate totali sa 455 ng/ml (medja fl-
adulti). Tmax ghal colisimethate totali sehh bejn nofs siegha u siegha wara d-doza. Ghalkemm 1-analizi
tal-PK tal-popolazzjoni uriet li 1-eta hija kovarjat statistikament sinifikanti, -AUCos u I-AUCy.6
aggustati skont id-doza (AUC ¢.6/D) ghal CMS totali u ghal colistin totali hieles kienu simili bejn it-tfal u
l-adolexxenti, filwaqt li AUC ¢ ikbar giet osservata fil-grupp tal-adulti. Meta AUC.¢ giet aggustata skont
id-doza u 1-piz tal-gisem, fit-tfal gew osservati AUCy./D/W kemmxejn ikbar ghal CMS totali kif ukoll
colistin totali hieles. Varjabbilta kbira fil-PK giet osservata fit-tliet gruppi Ghaldagstant, aggustament tad-
doza fil-gruppi ta’ eta zghira mhuwiex meqjus necessarju.

Konc¢entrazzjonijiet gholjin ta’ colistin totali hieles (medja ta’ 23.5 mg/L) u ta’ colistimethate totali
(medja ta’ 178 mg/L) kienu osservati fl-isputum siegha wara l-ghoti tad-doza £ Jum 8 wara dozagg

BID ghal 7 ijiem fil-gruppi tal-’ etajiet kollha.

L-assorbiment ta’ colistimethate mill-passagg gastrointestinali ma jsehhx sa xi punt apprezzabbli
f’individwu normali.

Distribuzzjoni
It-twahhil ma’ proteini huwa baxx. Polymyxins jippersistu fil-fwied, il-kliewi, il-mohh, il-qalb u

fil-muskoli. Studju wiehed fuq pazjenti b’fibrozi ¢istika jaghti 1-volum fi stat fiss ta’ distribuzzjoni ta’
0.09 l/kg.

Bijotrasformazzjoni

Colistimethate sodium jinbidel ghall-bazi in vivo. Peress li sa 80% tad-doza parenterali tista’ tigi
rkuprata minghajr ma tinbidel fl-awrina, u m’hemm I-ebda eliminazzjoni biljari, wiched jista’ jassumi
li I-medicina li tibga’, tigi inattivata fit-tessuti. Il-mekkanizmu mhux maghruf.

Eliminazzjoni

Studju dwar l-assorbiment sistemiku wera eliminazzjoni urinarja minimali b’inqas minn 3% tad-doza
ta’ Colobreathe eliminata fl-awrina bhala colistimethate sodium u colistin. Ghaldagstant, aggustament
tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi mhuwiex meqjus necessarju. ll-half-lives terminali stmati
ghal CMS totali u colistin totali hieles kienu ta’ 3.0 u 6.4 sighat, rispettivament.

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

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku fuq il-geni ma juri I-ebda
periklu spec¢jali ghall-bnedmin.

Studji fl-annimali dwar sigurta farmakologika, tossicita b’doza ripetuta jew tossicita ghal
riproduzzjoni, li uzaw rotot li jizguraw l-espozizzjoni sistemika, ma wrew l-ebda periklu partikolari.
Ma kienx hemm effetti notevoli fuq il-fertilita jew il-prestazzjoni riproduttiva generali fil-firien jew
grieden irgiel jew nisa. Fi studji tal-izvilupp embrijofetali fil-grieden, assorbimenti mill-gdid u
ossifikazzjoni mnaqqsa gew osservati, u fil-firien kien hemm tnaqgqis fil-piz tal-fetu, ossifikazzjoni
mnaqqsa u fid-doza gholja ta’ 10 mg ta’ bazi ta’ colistin kuljum, tnaqqis fis-sopravivenza ta’ wara
t-twelid. Studju embrijofetali fil-fnick ma rrapporta I-ebda effetti fid-dozi ta’ colistimethate sodium
(32 mg bazi ta’ colistin/kg) gol-vina sa’ 80 mg/kg.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Komponenti tal-kapsuli tal-gelatina PEG ibsin:

Gelatina
Polyethylene glycol
[lma ppurifikat
Sodium lauryl sulfate

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ahzen fil-pakkett originali sa ezatt qabel 1-uzu sabiex jigu protetti mill-umdita.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Il-kapsuli jinzammu ffolji maghmula minn oPA/aluminju/pve b’fojl b’kisja li titqgaxxar maghmula
minn polyester/aluminju ta’ 8 jew 14-il kapsula iebsa f’kull folja.

Colobreathe jigi f’pakketti 1i fihom jew 8 kapsuli ibsin jew 56 kapsula iebsa.
Kull pakkett kapsula 56 fih wiehed Turbospin inalatur trab u, 7 folji ta’ 8 kapsuli jew kull strixxa jew
inalatur trab Turbospin wahda u 4 folji ta’ 14-il kapsula (56 kapsula iebsa) bizzejjed ghall-4 gimghat

uzu.

Kull pakkett kapsuli 8 fih wiehed Turbospin inalatur trab u folja wahda ta’ 8 kapsuli iebsin bizzejjed
ghal uzu ta’ 4 jjiem.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kapsuli: I-ebda htigijiet specjali ghar-rimi. L-apparat Turbospin ghandu jintrema wara li jintemm
il-pakkett tal-kura.

Il-kapsuli Colobreathe ghandhom jinghataw biss bl-uzu tal-apparat inalatur Turbospin.
Kif tiehu Colobreathe permezz tal-inalatur Turbospin

L-istruzzjonijiet li gejjin ghandhom jigu segwiti mill-pazjent meta jiehu Colobreathe:
Kif thejji Turbospin

1. Nehhi I-ghatu. Dan jingala’ b’gibda hafifa.
2. Holl il-bi¢ca tal-halq, u b’hekk tikxef il-kompartiment tal-inalatur Turbospin.



3. Nehhi kapsula wahdanija mill-pakkett tal-folji. Ladarba tkun nehhejt il-kapsula, din ghandha
tintuza minnufih.

4. Dahhal bil-mod il-kapsula fil-kompartiment bl-usa’ tarf I-ewwel. Ma hemm ghalfejn taghmel
ebda forza.

5. Issa poggi lura 1-bi¢ca tal-halq billi tinvitaha lura f’postha.

Kif tifqa’ I-kapsula u tigbed il-medi¢ina man-nifs

6. Biex ittaqqgab il-kapsula:
o Zomm l-inalatur mal-bi¢¢a tal-halq wieqaf, bil-mod imbotta I-pistun ’il fuq sakemm
tintlahaq il-linja vizibbli — f’dan il-punt ser thoss rezistenza u dan ser izomm il-kapsula
fpostha lesta ghat-titqib. Zomm din il-poZizzjoni qabel ma tkompli bit-titqib.

o Issa, bil-kapsula mwahhla fpostha, kompli mbotta l-pistun ’il gewwa kemm tista’ u
mbaghad itilqu.

o Il-kapsula issa hija mtaqgba u I-kontenut jista’ jittiched man-nifs.

o Ittaqqabx il-kapsula aktar minn darba. Taf tara ammont zghir ta’ trab li johrog mit-togba

tal-kapsula wara li ttaqqab il-kapsula, dan hu normali.

7. Hu nifs ’il barra bil-mod. Poggi I-bi¢c¢a tal-halq bejn xofftejk u snienek. Aghmel ¢ert/a 1i jkun
hemm sigill bejn xofftejk u 1-bicca tal-halq. Oqghod attent/a li ma tghattix il-partijiet ta’ fejn
tghaddi l-arja bis-swaba’ tieghek meta tkun ged tichu n-nifs *il gewwa.

8. Imbaghad, hu nifs il gewwa bil-mod u fil-fond minn halgek b’rata li tkun bizzejjed biex tisma’
jew thoss il-kapsula ddur.

9.  Nehhi l-inalatur Turbospin minn halgek u Zzomm in-nifs ghal madwar 10 sekondi, jew sakemm
ikun komdu ghalik, imbaghad hu nifs ’il barra bil-mod.

10. Jekk ma tismax il-kapsula ddur, jista’ jkun li 1-kapsula tkun wehlet fil-kompartiment. Jekk dan
isehh, tista’ tholl il-kapsula billi ttaptap bil-mod fuq il-kompartiment tal-inalatur. Tippruvax
tholl il-kapsula billi taghfas il-pistun ripetutament. Jekk il-kapsula ma tkunx tista’ tinhall u t-trab
ma jkunx jista’ jittiehed man-nifs, armi I-kapsula miksura u kwalunkwe trab li jibqa’ fiha u uza
ohra.

11.  Erga’ hu nifs ’il gewwa bil-medi¢ina billi tirrepeti 1-Passi 7 u 8 sabiex tizgura li inti tkun battalt
il-kapsula.

12. Tista’ ticcekkja jekk il-kapsula hijiex vojta billi tholl il-bi¢ca tal-halq u ticcekkja 1-kapsula. Jekk
din ma tkunx vojta, irrepeti l-passi 7, 8 u 9 sakemm inti tkun hadt il-kontenut kollu man-nifs.

13. Ladarba l-kontenut kollu jkun ittiehed man-nifs, lahlah halqek sew bl-ilma u obzoq ’il barra.

Kif tnehhi I-kapsula vojta minn Turbospin
14. Meta l-kapsula tkun vojta, holl il-bi¢¢a tal-halq, imbaghad nehhi u armi 1-kapsula 1-vojta.
Taghrif addizzjonali

Hekk kif tkun qed tiehu nifs ’il gewwa bil-mod, inti tigbed 1-arja mill-parti ewlenija tal-inalatur
Turbospin ghal gewwa l-kompartiment tal-kapsula. [l-frak zghar ta’ medic¢ina fil-kapsula jinqabdu
mill-fluss tal-arja u jingarru ’1 isfel mill-passagg tal-arja tieghek ghall-pulmuni tieghek.

Kultant, bicciet zghar hafna tal-qoxra tal-kapsula jigu fhalqek jew fil-passaggi tal-arja tieghek.

o Jekk dan isehh, tkun tista’ thoss dawn il-bi¢¢iet fuq ilsienek jew fil-passaggi tal-arja tieghek.

o [1-qoxra tal-kapsula hija maghmula mill-gelatina, li ma taghmilx hsara lill-bnedmin jekk tinbela’
jew tittieched man-nifs.

o I¢-cansijiet 1i 1-kapsula tinkiser f’bi¢ciet jizdiedu jekk il-kapsula tittagqab aktar minn darba
matul il-Pass 6
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/11/747/001 56 kapsula iebsa (4 folji ta’ 14-il kapsula)

EU/1/11/747/002 8 kapsula iebsa (folja wahda ta’ 8 kapsuli)

EU/1/11/747/003 56 kapsula iebsa (7 folji ta’ 8-il kapsula)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13/02/2012

Data tal-ahhar tigdid: 26/09/2016.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

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

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

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

L-Irlanda

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
1-Germanja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.

Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Spanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

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

Prodott medic¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

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

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-

interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2

tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magqbul tal-

RMP.

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

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

Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

L-MAH ghandu jagbel mal-format u I-kontenut tal-pakkett edukattiv ghal persuni professjonali fil-
qasam tal-kura tas-sahha u ghal pazjenti mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali qabel it-tnedija fl-Istat
Membru.

L-MAH ghandu jizgura li t-tobba kollha li huma mistennija li jaghtu ricetta ghal Colobreathe jew
juzawh, jigu pprovduti b'pakkett edukattiv ghal persuni professjonali fil-qasam tal-kura tas-sahha li
jkun fih dan li gej:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
[I-Fuljett ta' Taghrif ghall-Pazjent
1d-“DVD tat-Tabib”

Id-“DVD tal-Pazjent”

L-informazzjoni tad-“DVD tat-Tabib” f*“forma ta' fuljett” ghal dawk it-tobba li m'ghandhomx
access ghal DVD player

L-informazzjoni tad-“DVD tal-Pazjent” f'“forma ta' fuljett” ghal dawk il-pazjenti li
m'ghandhomx aé¢ess ghal DVD player

Id-“DVDs/forom ta' fuljett” ghat-tabib u ghall-pazjent ghandu jkun fihom l-elementi u I-messaggi
ewlenin li gejjin:

Introduzzjoni ghall-prodott: jipprovdu informazzjoni dwar il-kontenut tal-kaxxa, i.e. li 28 jum
ta' kura huma ekwivalenti ghal 56 kapsula u taghmir wiehed. Jispjegaw li t-taghmir ghandu
jintrema wara 28 jum. Spjegazzjoni tat-Turbospin u kif jahdem.

Informazzjoni dwar il-htiega li tkun konformi mal-kura sabiex timmassimizza l-beneficcji
potenzjali. Spjegazzjoni li 1-uzu ta' antibijoti¢i li jingibdu man-nifs jista' jnaqqas il-htiega ghal
antibijoti¢i gol-vina.

Istruzzjonijiet dettaljati dwar kif tuza l-medicina: tibda minn kif tohrog il-prodott mill-ippakkjar
u tispi¢¢a bir-rimi tal-kapsula u taghmir uzati. Xi dettalji dwar kif tnaddaf it-taghmir Turbospin.

Diskussjoni dwar effetti sekondarji komuni u b'mod partikulari s-soghla u anormalita fit-
toghma: Spegazzjoni li:

- Dawn l-effetti huma biss ta' dwejjaq ghall-bicca 1-kbira tal-pazjenti.
- Enfasi li I-pazjenti ghandhom jippersistu bil-kura.

- li s-soghla tonqos bl-uzu ripetut tal-prodott u ghandha tistabbilizza wara bejn wiched u
iehor l-ewwel xahar.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR

16



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Colobreathe 1,662,500 IU trab li jittiched man-nifs, kapsuli ibsin.
colistimethate sodium

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula fiha 1,662,500 IU (ekwivalenti ghal madwar 125 mg) colistimethate sodium

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsula iebsa.

8 kapsuli ma’ inalatur Turbospin wiehed (strixxa wahda ta’ 8 kapsuli)
56 kapsula ma’ inalatur Turbospin wiehed (4 strixxi ta’ 14-il kapsula)
56 kapsula ma’ inalatur Turbospin wiehed (7 strixxi ta’ 8-il kapsula)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Biex jittieched man-nifs biss.

Uzu kif ordnat mit-tabib.
M’ghandekx tibla’ 1-kapsuli.

Biex tuza ma’ inalatur Turbospin biss.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sa ezatt qabel 1-uzu sabiex jigu protetti mill-umdita.

17



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

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

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

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

EU/1/11/747/001 56 kapsula iebsa (4 strixxi ta’ 14-il kapsula)
EU/1/11/747/002 8 kapsula iebsa (strixxa wahda ta’ 8 kapsuli)
EU/1/11/747/003 56 kapsula iebsa (7 strixxi ta’ 8-il kapsula)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Colobreathe

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

FOLJA

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Colobreathe 1,662,500 IU trab li jittiched man-nifs
colistimethate sodium
Jingibed man-nifs

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

Essential Pharma Limited

| 3. DATATA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

Colobreathe 1,662,500 IU trab li jittieched man-nifs, kapsuli ibsin.
Colistimethate sodium

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Colobreathe

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AR

1.  X’inhu Colobreathe u ghalxiex jintuza
Colobreathe fih colistimethate sodium li huwa tip t’antibijotiku msejjah polymyxin.

Colobreathe jintuza biex jikkontrolla infezzjonijiet persistenti tal-pulmun ikkawzati mill-batterju
Pseudomonas aeruginosa f"pazjenti adulti u tfal minn 6 snin u akbar b’fibrozi ¢istika. Pseudomonas
aeruginosa huwa batterju komuni hafna li jinfetta kwazi l-pazjenti kollha b’fibrozi ¢istika f*xi zmien
matul hajjithom. Xi persuni se jiksbu din l-infezzjoni wagqt li jkunu ghadhom Zghar hafha imma ghal
ohrajn se tkun hafna aktar tard. Jekk din l-infezzjoni ma tkunx ikkontrollata tajjeb ser tikkawza hsara
lill-pulmun.

Kif jahdem
Colobreathe jahdem billi jeqred il-membrana tac-celloli batterjali, b’effett letali fughom.

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Colobreathe

Tuzax Colobreathe

o jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek intom allergi¢i ghal colistimethate sodium, colistin sulphate jew
polymyxins.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Colobreathe.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti/it-tifel jew it-tifla tieghek qatt kellkom xi kundizzjonijiet minn
dawn li gejjin:

. jekk irreagixxejt hazin ghal trab xott li ttiched man-nifs fil-passat, ghajr meta dan ikun diga gie
diskuss mat-tabib tieghek.

. jekk diga ghandkom kundizzjoni muskolari maghrufa bhala myasthenia gravis jew il-
kundizzjoni li ntirtet, porfirja

. demm fl-isputum tieghek (is-sustanza li ttella’ mas-soghla)
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Wara kull darba li Colobreathe jingibed man-nifs, il-halq ghandu jitlahlah bl-ilma. It-tlahliha
m’ghandhiex tinbela. It-tlahlih jista’ jnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ super-infezzjoni fungali fil-halq
wagqt il-kura u jista’ sahansitra jnaqqas it-toghma hazina assoc¢jata ma’ colistimethate sodium.

Meta inti/it-tifel/it-tifla tieghek tibdew tuzaw Colobreathe, inti/it-tifel/it-tifla tieghek tistghu
tizviluppaw soghla, qtugh ta’ nifs, taghfis fis-sider jew tharhir. In-numru ta’ dawn l-effetti sekondarji
jistghu jongsu kif inti tkompli tuza l-inalatur jew inkella t-tabib tieghek jista’ jippreskrivi
bronkodilatur sabiex tuzah qabel jew wara li tichu Colobreathe. Jekk xi wiehed minn dawn l-effetti jsir
problema, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek li jista’ jibdel it-trattament tieghek.

Jekk inti/it-tifel jew it-tifla tieghek ghandkom xi problemi bil-kliewi jew bin-nervituri taghkom,
ghandha tinghata attenzjoni meta jinghata Colobreathe izda t-tabib taghkom ghandu jkun konxju ta’
dan.

Jekk inti/it-tifel jew it-tifla tieghek tehtieguforom ohra ta’ colistimethate jew b’injezzjoni jew
b’nebulizzazzjoni ghandha tintuza kawtela izda t-tabib taghkom ghandu jkun konxju ta’ dan.

Tfal
M’ghandekx taghti Colobreathe lit-tfal li ghadhom m’ghalqux 6 snin peress li mhux adattat ghalihom.

Medicini ohra u Colobreathe
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti/it-tifel/tifla tieghek ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medic¢ina ohra, u b’mod partikolari:

o ghandha tintuza kawtela jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek qed tiehdu antibijoti¢i tat-tip
aminoglycoside uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet;

o jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek tbati minn myasthenia gravis u ged tiehu antibijotici tat-tip
makrolidi bhal azithromycin u clarithromycin, jew fluorquinolones bhal norfloxacin u
ciprofloxacin. Meta dawn jittiehedu fl-istess hin ma’ Colobreathe jistghu jinholqu problemi bid-
dghufija tal-muskoli;

o ghandha tintuza kawtela jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek qed tiehdu colistimethate b’injezzjoni
jew b’nebulizzazzjoni;

. ghandha tintuza kawtela jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek tehtiegu loppju generali.

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

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar is-sigurta ta’ Colobreathe f’nisa tqal. It-tabib tieghek ghandu
jaghtik parir qabel tibda tuza Colobreathe dwar jekk il-benefic¢ji tal-medicini jizbqux ir-riskji.

Colistimethate sodium jista’ jidhol fil-halib tas-sider. Jekk joghgbok iddiskuti 1-uzu ta’ Colobreathe
mat-tabib tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Jista’ jigri li waqt li tkun qed tuza Colobreathe jista’ jkollok sturdament, konfuzjoni jew ikollok
problemi bil-vista tieghek. M’ghandekx issuq jew tuza xi magni qabel ma jkunu marru s-sintomi.
Colobreathe fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull kapsula, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Colobreathe

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk
inti/it-tifel/tifla tieghek ikollkom xi dubju.
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L-ewwel doza ghandha tinghata taht sorveljanza medika.

1d-doza rakkomandata hija

Adulti u tfal minn 6 snin u ikbar

o [l-kontenut ta’ kapsula wahda ta’ Colobreathe ghandu jittieched man-nifs darbtejn kuljum bl-uzu
tal-inalatur Turbospin.
o Ghandu jkun hemm intervall ta’ 12-il siegha bejn doza u ohra.

L-ordni li fiha kuri ohra ghandhom jittiechdu jew jitwettqu ghandha tkun
Jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek qeghdin tichdu kuri ohra ghal fibrozi ¢istika inti/it-tifel/it-tifla tieghek
ghandkom tehduhom fl-ordni li gejja:

o Bronkodilaturi 1i jittiehdu man-nifs
o Fizjoterapija tas-sider

. Medicini ohra i jittiehdu man-nifs
. Imbaghad Colobreathe

Inti/it-tifel/it-tifla tieghek ghandkom tikkonfermaw l-ordni tal-kuri taghkom mat-tabib tieghek.

Turbospin inhaler I 1

CE Ir

Klipp

Ghatu

Bicca tal-halq

Ftuh ghall-arja

——  Kompartament ghall-
pulverizzazzjoni

=T Manku

Pistun

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Colobreathe jittiehed man-nifs gol-pulmun bhala trab mill-kapsula billi jintuza l-inalatur mizmum fl-
idejn imsejjah Turbospin. Colobreathe jista’ jinghata biss permezz ta’ dan l-apparat.

M’ghandekx tibla’ I-kapsuli ta’ Colobreathe.
Biex tichu Colobreathe man-nifs mill-kapsula permezz tal-inalatur Turbospin segwi l-pro¢edura
deskritta hawn taht. It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek ghandhom juru lilek/it-tifel/it-tifla

tieghek dwar kif il-medi¢ina ghandha tittiehed man-nifs meta inti/it-tifel/it-tifla tieghek tibdew -
ewwel kura:
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Kif tiehu Colobreathe permezz tal-inalatur Turbospin

Kif thejji Turbospin

1. Nehhi I-ghatu. Dan jinqala’ b’gibda hafifa.

2.  Holl il-bi¢ea tal-halq, u b’hekk tikxef il-kompartiment tal-inalatur Turbospin.

3

A

3. Nehhi kapsula wahdanija mill-folja. Ladarba tkun nehhejt il-kapsula, din ghandha tintuza
minnufih.

4. Dahhal bil-mod il-kapsula fil-kompartiment bl-usa’ tarf I-ewwel. Ma hemm ghalfejn taghmel
ebda forza.

5. Issa poggi lura I-bicca tal-halq billi tinvitaha lura f’postha.
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Kif ittaqqab il-kapsula u tigbed il-medi¢ina man-nifs

10.

11.

12.

13.

Biex ittagqab il-kapsula:

o Zomm l-inalatur mal-bi¢¢a tal-halq wieqaf, bil-mod imbotta I-pistun il fuq sakemm
tintlahaq il-linja vizibbli — f’dan il-punt ser thoss rezistenza u dan ser izomm il-kapsula
f’postha lesta ghat-titqib. Zomm din il-pozizzjoni qabel ma tkompli bit-titqib.

o Issa, bil-kapsula mwahhla f’postha, kompli mbotta l-pistun ’il gewwa kemm tista’ u
mbaghad itilqu.
o Il-kapsula issa hija mtaggba u l-kontenut jista’ jittiehed man-nifs.

o Ittaqqabx il-kapsula aktar minn darba. Taf tara ammont zghir ta’ trab li johrog mit-togba
tal-kapsula wara li ttaqqab il-kapsula, dan hu normali.

Hu nifs il barra bil-mod. Poggi 1-bi¢¢a tal-halq bejn xofftejk u snienek. Aghmel ¢ert/a 1i ma
tghaddix arja bejn xofftejk u 1-bicca tal-halq. Oqghod attent/a li ma tghattix il-partijiet ta’ fejn
tghaddi l-arja bis-swaba’ tieghek meta tkun ged tichu n-nifs *il gewwa.

Imbaghad, hu nifs il gewwa bil-mod u fil-fond minn halgek b’rata li tkun bizzejjed biex tisma’
jew thoss il-kapsula ddur.

Nehhi I-inalatur Turbospin minn halgek u zomm in-nifs ghal madwar 10 sekondi, jew sakemm
ikun komdu ghalik, imbaghad hu nifs ’il barra bil-mod.

Jekk ma tismax il-kapsula ddur, jista’ jkun 1i I-kapsula tkun wehlet fil-kompartiment. Jekk dan
isehh, tista’ tholl il-kapsula billi ttaptap bil-mod fuq il-kompartiment tal-inalatur. Tippruvax
tholl il-kapsula billi taghfas il-pistun ripetutament. Jekk il-kapsula ma tkunx tista’ tinhall u t-trab
ma jkunx jista’ jittiehed man-nifs, armi l-kapsula miksura u kwalunkwe trab i jibga’ fiha u uza
ohra.

Erga’ hu nifs ’il gewwa bil-medicina billi tirrepeti 1-Passi 7 u 8 sabiex tizgura li inti tkun battalt
il-kapsula.

Tista’ ticcekkja jekk il-kapsula hijiex vojta billi tholl il-bi¢¢a tal-halq u tic¢ekkja 1-kapsula. Jekk
din ma tkunx vojta, irrepeti l-passi 7, 8 u 9 sakemm inti tkun hadt il-kontenut kollu man-nifs.
Ladarba 1-kontenut kollu jkun ittiched man-nifs, lahlah halgek sew bl-ilma u obzoq ’il barra.

Kif tnehhi I-kapsula vojta minn Turbospin

14.

Meta l-kapsula tkun vojta, holl il-bi¢¢a tal-halq, imbaghad nehhi u armi I-kapsula I-vojta.

Taghrif addizzjonali

Hekk kif tkun ged tichu nifs *il gewwa bil-mod, inti tigbed I-arja mill-parti ewlenija tal-inalatur
Turbospin ghal gewwa l-kompartiment tal-kapsula. [1-frak zghar ta’ medikazzjoni fil-kapsula jinqabdu
mill-fluss tal-arja u jingarru ’l isfel mill-passagg tal-arja tieghek ghall-pulmuni tieghek.
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Kultant, bi¢ciet zghar hafna tal-qoxra tal-kapsula jigu f"halqek jew fil-passaggi tal-arja tieghek.

J Jekk dan isehh, tkun tista’ thoss dawn il-bicciet fuq ilsienek jew fil-passaggi tal-arja tieghek.

o I1-qoxra tal-kapsula hija maghmula mill-gelatina, li ma taghmilx hsara lill-bnedmin jekk tinbela’
jew tittieched man-nifs.

o I¢-cansijiet i 1-kapsula tinkiser f’bi¢ciet jizdiedu jekk il-kapsula tittaggab aktar minn darba
matul il-Pass 6.

Kif tnaddaf it-taghmir ta’ Turbospin

Naddaf l-inalatur Turbospin wara kull doza permezz tal-procedura li gejja:

1.  Aghfas sew il-pistun diversi drabi waqt li Zzzomm il-kompartament ta’ taht fuq.

2.  Naddaf il-kompartament billi tuza tissue jew cotton bud. Tuzax ilma.

3.  Invita l-bicca tal-halq lura fpostha sew, poggi I-ghatu lura fugha u l-inalatur ikun lest biex
jintuza ghad-doza li jmissek tiehu.

Jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek tuzaw Colobreathe aktar milli suppost jew inti/it-tifel/it-tifla
tieghek, bi zball blajtu I-kapsula, ikkuntattjaw lit-tabib taghkom immedjatament ghal parir

Jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek tinsew tuzaw Colobreathe

Jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek tinsew tiehdu xi doza ta’ Colobreathe allura inti/it-tifel/it-tifla tieghek
ghandkom tiehdu d-doza magbuza hekk kif inti/it-tifel/it-tifla tieghek tiftakru. Inti/it-tifel/it-tifla
tieghek m’ghandkomzx tiehdu 2 dozi fi zmien 12-il siegha. Imbaghad kompli minn hemm skont
l-istruzzjonijiet.

Jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek tieqfu tuzaw Colobreathe

M’ ghandkomx twaqqfu 1-kura taghkom ghajr meta t-tabib taghkom jghidilkom taghmlu dan. It-tabib
taghkom ser jiddec¢iedi ghal kemm Zmien il-kura tieghek jew tat-tifel/it-tifla tieghek ghandha tibqa’
sejra.

Jekk inti/it-tifel/it-tifla ghandkom aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsu lit-tabib
taghkom.

4.  Effetti sekondarji possibbli

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

Reazzjonijiet allergici

Reazzjoni allergika b’Colobreathe hija possibbli (reazzjonijiet allergici serji generalment jistghu
jikkawzaw raxx, nefha fil-wic¢e, fl-ilsien u fl-ghonq, ma tkunx tista’ tiehu in-nifs sew minhabba t-tidjiq
tal-passaggi tal-arja u tista’ tintilef minn sensik). Jekk inti/it-tifel/it-tifla tieghek ikollkom sinjali ta’
reazzjoni allergika, ghandkom tfittxu attenzjoni medika urgenti.

Effetti sekondarji ohra possibbli
Inti/it-tifel/it-tifla jistghu jkollkom toghma hazina f f"halgekwara li Colobreathe jittieched man-nifs.

Komuni hafna: li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 £10)
o Diffikulta biex tiehu n-nifs

. Soghla, irritazzjoni fil-grizmejn,

o Vu¢i mahnuga jew dghajfa, jew sahansitra titlef il-vu¢i

o Toghma hazina
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Komuni: li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 £°10:

J Ugigh ta’ ras,

. Hsejjes ta’ tisfir jew zanzin fil-widnejn, problemi fil-bilan¢

o Soghla bid-demm, tharhir, skonfort fis-sider, azzma, soghla produttiva (soghla li ttella’ I-mukus)
infezzjoni fil-pulmun, hsejjes fil-pulmun, (it-tabib tieghek ser jisma’ dan meta jisma’ 1-pulmun
tieghek permezz ta’ stetoskopju)

Rimettar, dardir

Bidliet fil-mod kif jiffunzjona l-pulmuni tieghek (billi jsiru testijiet)

Ugigh fil-gogi

Nuggqas ta’ energija, gheja

Temperatura oghla

Mhux komuni: li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 100

Reazzjonijiet allergici (sensittivita eccessiva) b’sinjali li jistghu jinkludu raxx u hakk

Bidliet fil-piz, tnaqqis fl-aptit

Ansjeta

Accessjonijiet

Hedla

[l-widnejn jinstaddu

Ugigh fis-sider

Qtugh ta’ nifs

L-imnieher jinfarag, katarru (mukus f’imniehrek, li jista’ jgieghlek thossok imblukkat), tisghol
mukus ahdar u ohxon, ugigh fil-grizmjn u s-sinuses

Hsejjes mhux tas-soltu fis-sider (it-tabib tieghek ser jisma’ dawn meta jisma’ 1-pulmuni tieghek
bi stetoskopju)

Dijarea, gass

Produzzjoni eccessiva ta’ rieq

Ugigh fis-snien

Proteina fl-awrina (misjuba permezz ta’ testijiet)

Ghatx

L-effetti sekondarji t’hawn fuq gew osservati f’individwi ta’ kull eta bi frekwenza simili.
Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Colobreathe

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

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

Tahzinx Colobreathe f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.
Ahzen fil-pakkett originalisa ezatt qabel 1-uzu sabiex jigu protetti mill-umdita.

Jekk inti /it-tifel/it-tifla tieghek a¢¢identalment tqaxxru il-fojl, u jekk xi kapsuli jigu esposti, jekk
joghgbok armi dawn il-kapsuli.

Armi l-inalatur Turbospin wara i tlesti mill-pakkett ta’ kura.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghandekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Colobreathe
Is-sustanza attiva hi colistimethate sodium. Kull kapsula fiha 1,662,500 IU (ekwivalenti ghal madwar
125 mg) colistimethate sodium.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
Qoxra tal-kapsula

Gelatina

polyethylene glycol

sodium lauryl sulfate

ilma ppurifikat

Kif jidher Colobreathe u I-kontenut tal-pakkett
Colobreathe trab li jittieched man-nifs, kapsula iebsa (trab li jittiched man-nifs) jigi f’kapsuli
tal-gelatina zghar, ibsin u trasparenti li fihom trab bajdani fin.

Turbospin huwa inalatur maghmul minn polypropylene u stainless steel li jigbed it-trab xott *il gewwa
man-nifs.

I1-kapsuli huma ppakkjati f’pakketti ta’ folji fornuti f’kartun li fihom:

o 56 kapsuli iebsin - Turbospin wiehed trab inalatur suffi¢jenti ghall-4 gimghat uzu.
o 8 kapsuli iebsin — Turbospin wiched trab Turbospin inalatur suffi¢jenti ghal 4 ijiem uzu.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Essential Pharma Limited,
Vision Exchange Building,
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070,
Malta

Manifattur

Teva Pharmaceuticals Europe BV
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen

Co Meath

K32 YD60

L-Irlanda
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str-3
89143 Blaubeuren
I-Germanja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind.
Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanja

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £ frar 2024
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ina: http://www.ema.europa.eu/. Hemm ukoll links ghal siti elettronic¢i ohra dwar mard rari u
kura.
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