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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 200 mg pilloli miksija b’rita

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Filspari 200 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola fiha 200 mg ta’ sparsentan.

Eccipjent b’effett maghruf
Kull pillola fiha 42 mg ta’ lactose.

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola fiha 400 mg ta’ sparsentan.

Eccipjent b effett maghruf
Kull pillola fiha 84 mg ta’ lactose.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita

Filspari 200 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug, b’forma ovali, imnaqqgxa b’*105” fuq naha
wahda u b’xejn fuq in-naha 1-ohra. Id-dimensjonijiet tal-pilloli huma madwar 13 mm x 7 mm.

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita

Pillola miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug, b’forma ovali, imnaqqgxa b’“021” fuq naha
wahda u b’xejn fuq in-naha 1-ohra. Id-dimensjonijiet tal-pilloli huma madwar 18 mm x § mm.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Filspari huwa indikat ghat-trattament ta’ adulti b’nefropatija primarja kkawzata mill-

immunoglobulina A (IgAN, immunoglobulin A nephropathy) bi tnehhija tal-proteini fl-awrina ta’
> 1.0 g/jum (jew proporzjon ta’ proteini ghall-kreatinina fl-awrina ta’ > 0.75 g/g, ara sezzjoni 5.1).



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

It-trattament bi sparsentan ghandu jinbeda b’doza ta’ 200 mg darba kuljum ghal 14-il jum u mbaghad
jizdied ghal doza ta’ manteniment ta’ 400 mg darba kuljum, skont it-tollerabilita.

Ghat-titrazzjoni mid-doza inizjali ta’ 200 mg darba kuljum ghad-doza ta’ manteniment ta’ 400 mg
darba kuljum, huma disponibbli pilloli miksija b’rita ta” 200 mg u 400 mg biex tinkiseb id-doza ta’
manteniment.

Jekk il-pazjenti jesperjenzaw problemi ta’ tollerabilita (pressjoni sistolika [SBP, systolic blood
pressure] < 100 mmHg, pressjoni dijastolika < 60 mmHg, edima li tmur ghall-aghar, jew iperkalimja),
huwa rakkomandat aggustament ta’ prodotti medicinali li jintuzaw fl-istess hin, segwit minn
titrazzjoni 'l isfel temporanja jew twaqqif ta’ sparsentan (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).

Meta t-trattament bi sparsentan jerga’ jinbeda wara interruzzjoni, tista’ tigi kkunsidrata r-repetizzjoni
tal-iskeda tad-dozagg inizjali. Tista’ tigi kkunsidrata I-interruzzjoni tat-trattament preceduta, jew le,
minn tnaqqis fid-doza ta’ sparsentan abbazi ta’ pressjoni baxxa persistenti jew bidliet fil-funzjoni tal-
fwied (ara sezzjoni 4.4).

Doza magbuza
Jekk tinqabez doza, id-doza ghandha tinqgabez u d-doza li jmiss ghandha tittiehed fil-hin skedat tas-
soltu. M’ghandhomx jittiehdu dozi doppji jew zejda.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani

F’pazjenti anzjani, mhu rakkomandat l-ebda aggustament fid-doza (ara sezzjoni 5.2). F’pazjenti
anzjani t-trattament b’sparsentan ghandu jinbeda b’doza ta’ 200 mg darba kuljum ghal 14-il jum. 1z-
zieda ghal doza ta’ manteniment ta’ 400 mg darba kuljum ghandha ssir b’kawtela, abbazi tat-
tollerabilita (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-fwied

Abbazi ta’ data farmakokinetika, mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ sparsentan f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat (klassifikazzjoni Child-Pugh A jew Child-Pugh B; ara
sezzjoni 5.2).

Hemm esperjenza klinika limitata b’indeboliment tal-fwied moderat. Ghalhekk, sparsentan ghandu
jintuza b’kawtela f”dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.4).

Sparsentan ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (klassifikazzjoni Child-Pugh C) u
ghalhekk mhux rakkomandat ghall-uzu f’dawn il-pazjenti.

Hemm esperjenza klinika limitata b’valuri ta’ aspartate aminotransferase (AST)/alanine
aminotransferase (ALT) li jkunu aktar minn darbtejn il-limitu ta’ fuq tal-medda normali (ULN, upper
limit of the normal range). Ghalhekk, sparsentan m’ghandux jinbeda f’pazjenti

b’AST/ALT > 2 x ULN (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti b’marda tal-kliewi hafifa (marda tal-kliewi
kronika [CKD, chronic kidney disease] ta’ stadju 2; b’rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata [eGFR,
estimated glomerular filtration rate] ta’ 60 sa 89 mL/min/1.73 m?) jew moderata (CKD ta’ stadji 3au
3b; b’eGFR ta’ 30 sa 59 mL/min/1.73 m*). Abbazi ta’ data farmakokinetika, ma jista’ jigi
rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti b’marda tal-kliewi severa (CKD ta’ stadju 4;
eGFR ta’ < 30 mL/min/1.73 m?) (ara sezzjoni 5.2). Peress li hemm esperjenza klinika limitata
f’pazjenti b’marda tal-kliewi severa, sparsentan mhuwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti (ara
sezzjoni 4.4).



Sparsentan ma giex studjat f’pazjenti li jkunu r¢evew trapjant tal-kliewi, ghalhekk sparsentan ghandu
jintuza b’kawtela f’dawn il-pazjenti.

Sparsentan ma giex studjat f’pazjenti li tkun ged issirilhom dijalisi. I1-bidu ta’ sparsentan mhuwiex
rakkomandat f’dawn il-pazjenti.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Filspari fit-tfal u I-adolexxenti b’eta ta’ inqas minn 18-il sena li ghandhom

IgAN ghadhom ma gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu oralli.

Huwa rakkomandat li I-pilloli jinbelghu shah mal-ilma biex tigi evitata toghma morra. Sparsentan
jista’ jittieched mal-ikel jew fuq stonku vojt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita ecéessiva ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva
elenkata fis-sezzjoni 6.1

. Tqala (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.6)

o L-ghoti flimkien ta’ imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin (ARBs, angiotensin receptor
blockers), antagonisti tar-ricetturi ta’ endotelin (ERAs, endothelin receptor antagonists), jew
inibituri ta’ renin (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5)

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Nisa i jistghu johorgu tqgal

F’nisa i jistghu johorgu tqal, it-trattament bi sparsentan ghandu jinbeda biss meta tkun giet
ivverifikata i m’hemmx tqala u tkun ged tintuza kontra¢ezzjoni effettiva (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.6).

Pressjoni baxxa

Pressjoni baxxa giet asso¢jata mal-uzu ta’ inibituri tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS,
renin-angiotensin-aldosterone system), inkluz sparsentan. Tista’ ssehh pressjoni baxxa matul it-
trattament bi sparsentan u hija rrappurtata b’mod aktar frekwenti f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 4.8).

F’pazjenti b’riskju ta’ pressjoni baxxa, ghandhom jigu kkunsidrati I-eliminazzjoni jew I-aggustament
tal-prodotti medicinali 1-ohra kontra I-pressjoni gholja u z-zamma tal-istatus ta’ volum xieraq. Jekk
tizviluppa pressjoni baxxa minkejja l-eliminazzjoni jew it-tnaqqis ta’ prodotti medi¢inali ohra kontra 1-
pressjoni gholja, ghandhom jigu kkunsidrati tnaqqis fid-doza jew interruzzjoni tad-doza ta’ sparsentan.
Rispons temporanju ta’ pressjoni baxxa mhuwiex kontraindikazzjoni ghat-tkomplija tad-dozagg ta’
sparsentan; it-trattament jista’ jerga’ jinbeda ladarba I-pressjoni tad-demm tkun stabbilizzata.

Jekk il-pressjoni baxxa tippersisti minkejja I-eliminazzjoni jew it-tnaqqis ta’ prodotti medic¢inali kontra
I-pressjoni gholja, id-dozagg ta’ sparsentan ghandu jitnagqas ghad-doza inizjali tal-bidu sakemm il-
pressjoni tistabbilizza. Ghandha tigi kkunsidrata interruzzjoni tad-doza tat-trattament bi sparsentan
jekk is-sintomi ta’ pressjoni baxxa jippersistu wara gimaghtejn ta’ tnaqqis fid-doza. Sparsentan
ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’valuri tal-pressjoni sistolika ta’ < 100 mmHg (ara sezzjoni 4.2).
Sparsentan m’ghandux jigi ttitrat ’il fuq f’pazjenti b’valuri tal-pressjoni sistolika ta” < 100 mmHg (ara
sezzjoni 4.2).



Funzjoni tal-kliewi indebolita

Zieda temporanja fil-kreatinina fis-serum giet asso¢jata mal-inibituri ta’ RAAS, inkluZ sparsentan.
Tista’ ssehh zieda temporanja fil-kreatinina fis-serum, spec¢jalment meta jinbeda t-trattament bi
sparsentan (ara sezzjoni 4.8). Monitoragg perjodiku tal-livelli tal-kreatinina fis-serum u tal-potassium
fis-serum ghandu jsir f’pazjenti f’riskju. Sparsentan ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi stenosi
bilaterali tal-arterja renali.

Peress li hemm esperjenza klinika limitata f*pazjenti b’eGFR ta’ < 30 mL/min/1.73 m?, sparsentan
mhuwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.2).

Zamma ta’ fluwidi

Zamma ta’ fluwidi giet asso¢jata ma’ prodotti medic¢inali li jantagonizzaw ir-ricettur ta’ endothelin
tip A (ETaR, endothelin type A receptor), inkluz sparsentan. Tista’ ssehh zamma ta’ fluwidi matul it-
trattament bi sparsentan (ara sezzjoni 4.8). Jekk tizviluppa zamma ta’ fluwidi waqt it-trattament bi
sparsentan, huwa rakkomandat trattament b’dijuretici, jew id-doza tad-dijureti¢i ezistenti ghandha
tizdied qabel ma tigi mmodifikata d-doza ta’ sparsentan. It-trattament b’dijuretici jista’ jigi kkunsidrat
f’pazjenti b’evidenza ta’ zamma ta’ fluwidi qabel il-bidu tat-trattament bi sparsentan.

Sparsentan ma giex studjat f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb. Ghalhekk, sparsentan ghandu jintuza
b’kawtela f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-qalb.

Funzjoni tal-fwied

Gew osservati zidiet fl-ALT jew 1-AST ta’ mill-inqas 3 X ULN bi sparsentan (ara sezzjoni 4.8). L-ebda
zieda fl-istess hin fil-bilirubina ta’ > 2 x ULN jew kazijiet ta’ insuffi¢jenza tal-fwied ma gew osservati
f’pazjenti ttrattati bi sparsentan. Ghalhekk, biex jitnaqqas ir-riskju ta’ epatotossicita serja potenzjali, il-
livelli ta’ aminotransferase fis-serum u I-bilirubina totali ghandhom jigu mmonitorjati qabel il-bidu tat-
trattament u mbaghad il-monitoragg jitkompla kull tliet xhur.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ hsara fil-fwied. Jekk il-pazjenti jizviluppaw
zieda sostnuta, mhux spjegata, u klinikament sinifikanti fl-ALT u/jew 1-AST, jew jekk iz-zidiet ikunu
akkumpanjati minn zieda fil-bilirubina ta’ > 2 X ULN, jew jekk iz-zieda fl-ALT u/jew 1-AST tkun
akkumpanjata minn sinjali jew sintomi ta’ hsara fil-fwied (ez., suffejra), it-terapija bi sparsentan
ghandha titwaqqaf.

Ikkunsidra li jerga’ jibda jinghata sparsentan biss meta I-livelli tal-enzimi epatici u l-bilirubina jergghu
lura ghall-valuri ta’ qabel it-trattament u f’pazjenti minghajr sintomi klini¢i ta’ epatotossicita biss.
Evita 1-bidu tal-ghoti ta’ sparsentan f’pazjenti b’aminotransferase elevat (> 2 x ULN) gabel il-bidu tal-
ghoti tal-prodott medic¢inali (ara sezzjoni 4.2).

Hemm esperjenza klinika limitata b’indeboliment tal-fwied moderat. Ghalhekk, sparsentan ghandu
jintuza b’kawtela f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 4.2).

Imblokk doppju tas-Sistema Renin Angiotensin Aldosterone (RAAS)

Hemm evidenza li 1-uzu fl-istess hin ta’ inibituri tal-enzima li tikkonverti 1-Angiotensin (ACE,
Angiotensin-converting enzyme), ta’ imblokkaturi tar-ricettur tal-angiotensin II jew ta’ aliskiren izid ir-
riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u funzjoni tal-kliewi mnaqgsa (inkluza insuffi¢jenza akuta tal-
kliewi). Ghalhekk, imblokk doppju ta’ RAAS permezz tal-uzu kkombinat ta’ inibituri ta’ ACE, ta’
imblokkaturi tar-ricettur tal-angiotensin II (parzjalment mekkanizmu ta’ sparsentan) jew ta’ inibituri
tar-renin mhuwiex rakkomandat (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1). Jekk it-terapija ta’ imblokk doppju hija
meqjusa bhala assolutament mehtiega, din ghandha ssehh biss taht is-supervizjoni ta’ spe¢jalista u
tkun suggetta ghal monitoragg mill-qrib frekwenti tal-funzjoni tal-kliewi, 1-elettroliti u 1-pressjoni.



Iperkalimja

It-trattament m’ghandux jinbeda f’pazjenti b’livell ta’ potassium fis-serum ta’ > 5.5 mmol/L. Bhal bi
prodotti medic¢inali ohra li jaffettwaw is-sistema renin-angiotensin-aldosterone, tista’ ssehh iperkalimja
wagqt it-trattament bi sparsentan, spe¢jalment fil-prezenza ta’ indeboliment tal-kliewi u/jew
insuffi¢jenza tal-qalb. Huwa rakkomandat li jkun hemm monitoragg mill-qrib tal-potassium fis-serum
f’pazjenti li jinsabu f’riskju. Jekk il-pazjenti jesperjenzaw iperkalimja klinikament sinifikanti, huwa
rakkomandat li jsir aggustament tal-prodotti medic¢inali li jinghataw fl-istess hin, titrazzjoni
temporanja li tnaqqas id-doza, jew twaqqif. Jekk il-livell tal-potassium fis-serum ikun ta’

> 5.5 mmol/L ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif.

Lactose

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

Sodium

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

45 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Uzu flimkien ma’ ARBs, ERAs u inibituri ta’ renin

L-uzu ta’ sparsentan flimkien ma’ ERAs bhal bosentan, ambrisentan, macitentan, sitaxentan, ARBs
bhal irbesartan, losartan, valsartan, candesartan, telmisartan, jew inibituri ta’ renin bhal aliskiren huwa
kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

L-uzu flimkien ma’ ACE u inibituri tar-ricetturi tal-mineralkortikojd

L-ghoti ta’ sparsentan flimkien ma’ inibituri tar-ricetturi tal-mineralokortikojd (aldosterone) bhal
spironolactone u finerenone huwa mistenni li jkun asso¢jat ma’ riskju akbar ta’ iperkalimja.

M’hemm l-ebda data dwar il-kombinazzjoni ta’ sparsentan ma’ inibituri ta’ ACE bhal enalapril jew
lisinopril. Id-data mill-provi klini¢i wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone
(RAAS, renin-angiotensin-aldosterone-system) permezz tal-uzu kkombinat ta’ inibituri ta’ ACE, ta’
imblokkaturi tar-ricettur ta’ angiotensin II jew ta’ aliskiren huwa assoc¢jat ma’ frekwenza oghla ta’
avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u funzjoni tal-kliewi mnaqqsa (inkluza
insuffi¢jenza akuta tal-kliewi) meta mqabbel mal-uzu ta’ sustanza wahda li tagixxi fuq RAAS (ara
sezzjoni 5.1).

L-uzu ta’ sparsentan flimkien ma’ inibituri ta’ ACE bhal enalapril jew lisinopril ghandu jsir b’kawtela,
u l-pressjoni, il-potassium, u I-funzjoni tal-kliewi ghandhom jigu mmonitorjati (ara sezzjoni 4.4).

Uzu flimkien ma’ supplimenti tal-potassium u dijureti¢i li jzommu l-potassium fil-gisem

Peress li tista’ ssehh iperkalimja f*pazjenti ttrattati bi prodotti medicinali li jantagonizzaw ir-ricetturi
ta’ angiotensin II tip 1 (ATR, angiotensin Il receptor type 1) (ara sezzjoni 4.8), 1-uzu flimkien ma’
supplimenti tal-potassium, dijuretici li jzommu I-potassium fil-gisem bhal spironolactone, eplerenone,
triamterene jew amiloride, jew sostituti tal-melh li fihom il-potassium jista’ jzid ir-riskju ta’
iperkalimja u mhux rakkomandat.

Effett ta’ prodotti medic¢inali ohra fug sparsentan

Sparsentan huwa primarjament metabolizzat mic-¢itokroma P450 (CYP)3A.



Inibituri gawwija u moderati ta’ CYP3A4

L-ghoti ta’ sparsentan flimkien ma’ itraconazole (inibitur gawwi ta’ CYP3A) zied il-kon¢entrazzjoni
massima fil-plazma (Cnax) ta’ sparsentan b’1.3 darbiet aktar u l-erja taht il-kurva minn zero estrapolat
sal-infinita (AUCo.inf) bi 2.7 darbiet aktar. L-ghoti flimkien ma’ inibitur qawwi ta’ CYP3A bhal
boceprevir, telaprevir, clarithromycin, indinavir, lopinavir/ritonavir, itraconazole, nefazodone,
ritonavir, grapefruit u I-meraq tal-grapefruit, mhuwiex rakkomandat. Jekk I-uzu ta’ inibitur qawwi ta’
CYP3A ma jistax jigi evitat, ikkunsidra li tinterrompi t-trattament bi sparsentan. It-trattament bi
sparsentan jista’ jitkompla wara t-twaqqif tal-inibitur qgawwi ta’ CYP3A.

L-ghoti ta’ sparsentan flimkien ma’ cyclosporin (inibitur moderat ta’ CYP3A) zied is-Cpnax ta’
sparsentan b’1.4 darba aktar u I-AUCy.ins b’1.7 darba aktar. L-ghoti flimkien ma’ inibitur moderat ta’
CYP3A bhal conivaptan, fluconazole u inibitur ta’ nelfinavir ghandu jsir b’kawtela. Meta jintuza
inibitur moderat ta’ CYP3A, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal pressjoni baxxa,
iperkalimja, edima, u/jew ghall-funzjoni tal-kliewi.

Indutturi ta’ CYP3A4

Sparsentan huwa substrat ta’ CYP3A. L-ghoti ta’ sparsentan flimkien ma’ induttur moderat ta’
CYP3A (efavirenz) irrizulta fi tnaqqis fl-AUCo.infu s-Cmax ta’ sparsentan bi 62% u 38%,
rispettivament. Minhabba I-potenzjal ta’ effikacja terapewtika mnaqqsa ta’ sparsentan, 1-ghoti ta’
sparsentan flimkien ma’ indutturi qgawwija ta’ CYP3A (ez., rifampicin, carbamazepine, phenytoin, u
St. John’s wort) mhuwiex rakkomandat. L-ghoti flimkien ma’ induttur moderat ta” CYP3A (ez.,
efavirenz, dexamethasone, u phenobarbital) ghandu jsir b’kawtela. Meta tkun mehtiega terapija
b’kortikosterojdi, huma rakkomandati sustanzi bl-ebda potenzjal ta’ induzzjoni ta’ CYP3A in vivo
maghruf jew b’potenzjal minimu (ez., budesonide, prednisone, prednisolone, methylprednisolone).

Sustanzi li jnaqqsu l-acidu gastriku
Abbazi ta’ analizi tal-farmakokinetika (PK) tal-popolazzjoni, I-uzu fl-istess hin ta’ sustanza li tnagqas
I-acidu matul it-trattament bi sparsentan mhux se jkollu impatt statistikament sinifikanti fuq il-

pompa tal-proton, u antagonisti tar-ricettur tal-istamina 2 jistghu jintuzaw flimkien ma’ sparsentan.

L-effett ta’ sparsentan fug prodotti medicinali ohra

Enzimi CYP
In vivo, sparsentan inibixxa kif ukoll indotta lil CYP3A4 u indotta lil CYP2B6, CYP2C9, u CYP2C19.

Sparsentan huwa kemm inibitur moderat kif ukoll induttur ta” CYP3A4. In vivo, I-ghoti ta’ doza
wahda ta’ 800 mg sparsentan flimkien ma’ substrat ta’ CYP3A4 (midazolam) zied is-Cpax ta’
midazolam b’1.4 darbiet aktar u 1-AUCy.int b’ 1.6 darbiet aktar. L-ghoti ta’ dozi multipli ta’ 800 mg
sparsentan flimkien ma’ substrat ta’ CYP3A4 (midazolam) ma kellu I-ebda effett fuq 1-esponiment
sistemiku ta’ midazolam. Hija rakkomandata kawtela meta jinbeda t-trattament bi sparsentan flimkien
ma’ prodotti medi¢inali metabolizzati minn CYP3A4 (ez., alfentanil, conivaptan, indinavir,
simvastatin). Jekk I-ghoti flimkien ma jkunx jista’ jigi evitat, spe¢jalment ma’ substrati ta’ CYP3A4
b’indi¢i terapewtiku dejjaq (ez., cyclosporin, fentanyl u tacrolimus), il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal reazzjonijiet avversi u d-doza ta’ dawn is-substrati jista’ jkollha bzonn tigi
aggustata.

Sparsentan huwa induttur dghajjef ta” CYP2B6. In vivo, I-ghoti ta’ dozi multipli ta’ 800 mg sparsentan
flimkien mas-substrat ta” CYP2B6 (bupropion) naqqgas is-Cmax ta’ bupropion bi 32% u 1-AUCo.inf bi
33%. L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal medicini metabolizzati primarjament minn
CYP2B6. Madankollu, hija rakkomandata kawtela meta sparsentan jinghata flimkien ma’ substrati ta’
CYP2B6 b’indi¢i terapewtiku dejjaq (ez., efavirenz), peress li jista’ jbaxxi I-livelli taghhom fil-
plazma.

Sparsentan huwa induttur dghajjef ta” CYP2C9. In vivo, I-ghoti ta’ dozi multipli ta’ 800 mg sparsentan
flimkien ma’ substrat ta’ CYP2C9 (tolbutamide) naqqas is-Cpmax ta’ tolbutamide b’9% u I-AUCo.in



b’25%. L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal medi¢ini metabolizzati primarjament minn
CYP2C9. Madankollu, hija rakkomandata kawtela meta sparsentan jinghata flimkien ma’ substrati ta’
CYP2(C9 b’indici terapewtiku dejjaq (ez., coumarin, warfarin, phenytoin), peress li sparsentan jista’
jbaxxi I-livelli taghhom fil-plazma.

Sparsentan huwa induttur moderat ta” CYP2C19. In vivo, 1-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ 800 mg
sparsentan naqqas is-Cmax tas-substrat ta’” CYP2C19 (omeprazole) b’49% u I-AUC.int b’60%, li
jissuggerixxi li sparsentan huwa induttur moderat ta” CYP2C19. Uza s-substrati ta” CYP2C19
b’kawtela, peress li sparsentan jista’ jbaxxi I-livelli taghhom fil-plazma u potenzjalment iwassal ghal
livelli subterapewtic¢i. Jekk 1-ghoti flimkien ta’ sparsentan, spe¢jalment ma’ medi¢ini b’indici
terapewtiku dejjaq (ez., S-mephenytoin, diazepam), ikun mehtieg, id-doza ta’ dawn is-substrati jista’
jkollha bzonn tigi aggustata.

Trasportaturi

Sparsentan huwa inibitur dghajjef ta’ P-gp. In vivo, 1-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ 800 mg
sparsentan zied is-Cpax ta’ substrat ta’ P-gp (digoxin) b’1.6 darbiet aktar u 1-AUC.int b’ 1.2 darbiet
aktar. Sparsentan jista’ jzid il-livelli tas-substrati ta’ P-gp fil-plazma. Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal reazzjonijiet avversi meta sparsentan jintuza ma’ medicini b’indi¢i terapewtiku
dejjaq (ez., dabigatran), u d-doza ta’ dawn is-substrati jista’ jkollha bzonn tigi aggustata.

L-ghoti flimkien ta’ dozi multipli ta’ 800 mg sparsentan zied is-Cpax ta’ rosuvastatin (substrat ta’
BCRP) b’1.6 darba aktar u naqqas 1-AUCo.int b’5%, li jissuggerixxi li sparsentan ma jaffettwax il-
bijodisponibbilta ta’ substrati ta” BCRP. Il-kumplessita tal-processi tat-trasport irregolati minn BCRP
f"hafna tessuti differenti setghet irrizultat fl-effett nett newtrali osservat fuq I-AUC.

L-ghoti ta’ sparsentan ma kellu I-ebda effett fuq il-livelli tal-kreatinina fis-serum (substrat ta’ OAT2,
OCT2, MATEI1, u MATE2K), fuq il-livelli ta’ 6-beta-hydroxycortisol (substrat ta’ OAT3), jew fuq il-
livelli tal-a¢idu tal-bili fis-serum (substrat ta’ BSEP).

L-ghoti flimkien ta’ 800 mg sparsentan naqqas is-Cmax ta’ pitavastatin (substrat ta” OATP1B1 u
OATP1B3) b’19% u I-AUCo.int bi 30%, li jissuggerixxi li sparsentan mhuwiex inibitur ta” OATP1B1 u
OATPIB3.

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg meta sparsentan jigi kkombinat ma’ substrat ta’ BCRP,
OAT2, OCT2, MATE1, MATE2K, OAT3, BSEP, OATP1B1 u OATP1B3.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tgal

F’nisa li jistghu johorgu tqal, it-trattament bi sparsentan ghandu jinbeda biss meta tkun giet
ivverifikata 1i m’hemmx tqala. Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracezzjoni effettiva
wagqt u sa xahar wara t-trattament.

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ sparsentan f’nisa tqal.
Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Filspari m’ghandux jinghata wagqt it-tqala (ara sezzjoni 4.3).

Treddigh

Data fizikokimika tissuggerixxi tnehhija ta’ sparsentan fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-
trabi tat-twelid/trabi minn eta’ ta’ xahar sa’ sentejn mhux eskluz. Sparsentan m’ghandux jintuza waqt
it-treddigh.



Fertilita

M’hemm l-ebda data dwar 1-effetti ta’ sparsentan fuq il-fertilita fil-bniedem. Data fl-annimali ma
indikat I-ebda indeboliment tal-fertilita maskili jew femminili (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Filspari jista’ jkollu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Ma sarux studji dwar I-effetti ta’ sparsentan fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Madankollu,
ghandu jitgies 1i jista’ jsehh sturdament meta jittiched sparsentan (ara sezzjoni 4.8). Pazjenti bi

sturdament ghandhom jinghataw parir biex ma jsuqux jew ma juzawx magni qabel ma s-sintomi jkunu

nagsu.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs, adverse drug reactions) irrappurtati b’mod komuni
kienu pressjoni baxxa (10.8%), iperkalimja (9.6%), sturdament (7.8%), u edima periferali (5.4%). L-
aktar reazzjoni avversa serja komuni rrappurtata kienet hsara akuta fil-kliewi (0.9%).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati fil-provi klinici tal-fazi 2 u 3 ikkontrollati b’mod attiv f’pazjenti
esposti ghal sparsentan fil-popolazzjoni bil-marda tal-kliewi kronika inkluz IgAN u FSGS (N=446)
huma elenkati fit-tabella ta’ hawn taht skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi ta’ MedDRA u I-
konvenzjoni tal-frekwenza: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni

(= 1/1,000 sa < 1/100); rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hatna (< 1/10,000).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi tal-medicina osservati waqt il-provi Kklini¢i

Klassi tas-sistemi u tal-
organi

Komuni hafna

Komuni

Mhux komuni

Disturbi tad-demm u tas-
sistema limfatika

Anemija

Disturbi fil-metabolizmu
u n-nutrizzjoni

Iperkalimja

Disturbi fis-sistema
nervuza

Sturdament
Ugigh ta’ ras

Disturbi vaskulari

Pressjoni baxxa

Pressjoni baxxa ortostatika

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

Indeboliment tal-kliewi
Hsara akuta fil-kliewi

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Edima periferali
Gheja

Investigazzjonijiet

Zieda tal-kreatinina fid-
demm
Transaminase elevata®

@ Transaminase elevata tinkludi t-termini preferuti ta’ zieda fl-alanine aminotransferase, zieda fl-aspartate aminotransferase,
zieda fil-gamma-glutamyltransferase, u zieda fl-enzimi tal-fwied.




Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tnaqqis fl-emoglobina

Fi PROTECT, l-anemija jew tnaqqis fl-emoglobina kienu rrappurtati bhala ADR fi 2 (1%) individwi
ttrattati bi sparsentan meta mqabbla ma’ 4 (2%) individwi ttrattati b’irbesartan. B’mod generali,
emoglobina < 9 g/dL kienet irrappurtata fi kwalunkwe hin wara t-trattament £*7 (3%) individwi fil-
grupp ta’ trattament bi sparsentan u £°4 (2%) individwi fil-grupp ta’ trattament b’irbesartan. Huwa
mahsub li dan it-tnaqqis huwa parzjalment dovut ghall-emodilwizzjoni. Ma kien hemm l-ebda waqfien
fit-trattament minhabba anemija.

Avvenimenti avversi assocjati mal-fwied

Fi PROTECT, total ta’ 6 (3%) individwi fil-grupp ta’ sparsentan u 4 (2%) individwi fil-grupp ta’
irbesartan kellhom Zieda fit-transaminases tal-fwied li tagbez bi 3 darbiet il-limitu ta’ fuq tan-normal
minghajr zieda fil-bilirubina totali, wara li jkunu r¢evew il-medicina tal-istudju ghal 168 sa 407 ijiem,
rispettivament. L-avvenimenti kollha kienu asintomati¢i u mhux serji, il-maggoranza kienu hfief jew
moderati fl-intensita, kollha kienu riversibbli, u ragunijiet ohra gew identifikati bhala fatturi kawzali
potenzjali jew li potenzjalment ikunu ged jikkontribwixxu ghal zidiet fit-transaminases. Ma gie
osservat l-ebda sintomu kliniku ta’ hsara fil-fwied. Fil-grupp ta’ sparsentan, il-medi¢ina tal-istudju
twaqqfet fi 3 individwi wara li sehh rechallenge pozittiv, filwaqt 1i 2 individwi, it-trattament bi
sparsentan rega’ nbeda minghajr ma gew irregistrati zidiet ripetuti fil-livell tal-enzimi tal-fwied.

Hsara akuta fil-kliewi (AKI, acute kidney injury)

Fi PROTECT, gew irrappurtati ADRs ta’ hsara akuta fil-kliewi {4 (2%) individwi fil-grupp ta’
sparsentan u fi 3 (1%) individwi fil-grupp ta’ irbesartan. Erba’ individwi (2%) li rCevew sparsentan
irrappurtaw AKI serja, 1i kollha kienu riversibbli. L-ebda AKI serja ma kienet tehtieg dijalisi. Fil-
grupp ta’ sparsentan, il-medic¢ina tal-istudju twaqqfet fi 3 individwi.

Iperkalimja

Fi PROTECT, l-iperkalimja giet irrappurtata bhala ADR °20 individwu (10%) ittrattati bi sparsentan
meta mqabbla ma’ 16-il individwu (8%) ittrattati b’irbesartan. L-avvenimenti kollha ma kinux serji
f’individwi ttrattati bi sparsentan, il-maggoranza kienu hfief ghal moderati fl-intensita u kollha kienu
riversibbli. Ma kien hemm l-ebda waqfien tat-trattament minhabba iperkalimja. Ir-riskju ta’
iperkalimja qed jizdied ghal pazjenti b’eGFR aktar baxx.

Pressjoni baxxa

Giet irrappurtata pressjoni baxxa matul it-trattament bi sparsentan. Fi PROTECT, gie rrappurtat

SBP <= 100 mmHg jew tnaqqis fI-SPB 1i jagbez 30 mmHg fi 12% u 10% tal-pazjenti fuq sparsentan,
rispettivament, meta mqabbla ma’ 11% u 10% fuq irbesartan. F’individwi ttrattati bi sparsentan 15-

il individwu (7.4%) biss kellhom > 65 sena. Pressjoni baxxa kienet irrappurtata 20 individwu (11%)
b’eta ta’ < 65 sena u 76 individwi (40%) b’eta minn 65 sa 74 sena.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza ectessiva
Sparsentan inghata b’dozi sa 1600 mg/jum f’individwi f’sahhithom minghajr evidenza ta’ effetti
tossici li jillimitaw id-doza. Pazjenti li jesperjenzaw doza eccessiva (possibilment jesperjenzaw sinjali

u sintomi ta’ pressjoni baxxa) ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib u ghandhom jinghataw trattament
sintomatiku xieraq.
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5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: sustanzi li jagixxu fus is-sistema renin-angiotensin, Kodi¢i ATC:
C09XX01

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sparsentan huwa antagonist doppju tar-ri¢ettur ta’ endothelin u ta’ angiotensin.

Huwa molekula wahda li tiffunzjona bhala antagonist b’affinita gholja u ta’ azzjoni doppja kemm ta’
ETaR kif ukoll ta> AT;R. Endothelin 1, permezz ta’ ETAR, u angiotensin II, permezz ta’ AT|R,
jimmedjaw processi li jwasslu ghal progressjoni lejn IgAN permezz ta’ azzjonijiet emodinamici u
proliferazzjoni tac-celluli mesangjali, zieda fl-espressjoni u l-attivita ta’ medjaturi pro-infjammatorji u
pro-fibroti¢i, hsara lill-podo¢iti, u stress ossidattiv. Sparsentan jinibixxi l-attivazzjoni kemm ta’ ETAR
kif ukoll ta’ AT;R u b’hekk inaqqas il-proteinurja u jnaqqas il-progressjoni tal-mard tal-kliewi.

Effetti farmakodinamici

Fi studju kkontrollat b’mod pozittiv u bi placebo fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali b’individwi
f’sahhithom, sparsentan ikkawza titwil tal-QTcF hafif b’effett massimu ta’ 8.8 ms (CI ta’ 90%: 5.9,
11.8) bi 800 mg u 8.1 ms (5.2, 11.0) b’1 600 mg. Fi studju addizzjonali b’individwi f’sahhithom,
f’esponiment ta’ sparsentan li jagbez l-esponiment bid-doza massima rakkomandata ghall-bniedem
b’iktar minn darbtejn, |-effett massimu kien 8.3 (6.69, 9.90) ms. Ghalhekk, mhux probabbli li
sparsentan ghandu effett klinikament rilevanti fuq it-titwil tal-QT.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ sparsentan, medi¢ina mhux immunosoppressiva, gew evalwati fi PROTECT
f’pazjenti b’ IgAN.

PROTECT hija prova ta’ Fazi 3 globali, multi¢entrika, ikkontrollata b’mod attiv, double-blind,
b’pazjenti li ntghazlu b’mod kazwali (110 gimghat), f’pazjenti b’ IgAN. Il-prova rregistrat pazjenti ta’
> 18-il sena, inkluzi 15-il pazjent (7.4%) ittrattati bi sparsentan b’eta ta’ > 65 sena, b’eGFR ta’

> 30 mL/min/1.73 m? u tnehhija totali ta’ proteini fl-awrina ta’ > 1.0 g/jum. Qabel ir-registrazzjoni, il-
pazjenti kienu fuq id-doza massima ttollerata ta’ inibitur ta’ ACE u/jew ARB ghal mill-inqas 3 xhur.
L-inibituri ta’ ACE u/jew it-terapija ta” ARB twaqqfu gabel ma nbeda sparsentan. Pazjenti b’valur ta’
potassium ta’ aktar minn 5.5 mmol/L fil-linja bazi gew eskluzi.

Total ta’ 404 pazjent gew maghzula b’mod kazwali u rcevew sparsentan (n = 202) jew irbesartan
(n=202). It-trattament inbeda b’doza ta’ 200 mg ta’ sparsentan darba kuljum jew b’150 mg ta’
irbesartan darba kuljum. Wara 14-il jum, id-doza kellha tigi ttitrata, skont it-tolleranza, ghad-doza
rakkomandata ta’ 400 mg ta’ sparsentan darba kuljum jew 300 mg ta’ irbesartan darba kuljum. It-
tolleranza ghad-doza kienet definita bhala pressjoni sistolika ta’ > 100 mmHg u pressjoni dijastolika
ta’ > 60 mmHg wara gimaghtejn u I-ebda AEs (ez., edima li tmur ghall-aghar) jew sejbiet f"testijiet
tal-laboratorju (ez. potassium fis-serum ta’ > 5.5 mEq/L [5.5 mmol/L]). Inibituri ta’ RAAS jew tas-
sistema tal-endothelin kienu pprojbiti matul il-prova. Klassijiet ohra ta’ sustanzi kontra I-pressjoni
gholja thallew jintuzaw kif mehtieg biex tinkiseb il-pressjoni fil-mira. Matul il-prova kien permess it-
trattament b’sustanzi immunosoppressivi skont id-diskrezzjoni tal-investigatur.

Il-karatteristi¢i fil-linja bazi ghall-eGFR u I-proteinurja kienu komparabbli bejn il-gruppi ta’
trattament. Il1-popolazzjoni globali kellha eGFR medja (SD) ta’ 57 (24) mL/min/1.73 m? u proporzjon
medjan ta’ proteina fl-awrina/kreatinina (UP/C, urine protein/creatinine ratio) ta’ 1.24 g/g (medda
interkwartili: 0.83, 1.77). L-eta medja kienet ta’ 46 sena (medda ta’ 18 sa 76 sena); 70% kienu rgiel,
67% Bojod, 28% Asjati¢i, 1% Suwed jew Amerikani Afrikani, u 3% kienu ta’ razez ohra.
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Bidla Peréentwali fil-Medja tal-LS Geometrika (CI ta’

L-analizi primarja tal-proteinurja saret wara 36 gimgha wara l-ghazla b’mod kazwali ta’ madwar

280 individwu, sabiex jigi ddeterminat jekk 1-effett tat-trattament tal-punt ahhari primarju tal-effikacja,
il-bidla mil-linja bazi fil-UP/C f’gimgha 36, huwiex statistikament sinifikanti. Il-prova lahqet il-punt
ahhari primarju taghha, 1i kien bidla mil-linja bazi fil-proporzjon UP/C f’gimgha 36. II-medja
geometrika tal-UP/C f’gimgha 36 kienet ta’ 0.62 g/g fil-grupp ta’ sparsentan kontra 1.07 g/g fil-grupp
ta’ irbesartan. I1-bidla per¢entwali medja tal-inqas kwadri geometri¢i fl-UP/C mil-linja bazi

f’gimgha 36 kienet ta’ -49.8% (intervall ta’ kunfidenza [CI, confidence interval]

ta’ 95%): -54.98, -43.95) fil-grupp ta’ sparsentan kontra -15.1% (CI ta’ 95%: -23.72, -5.39) fil-grupp
ta’ irbesartan (p < 0.0001). Fl-analizi finali, sparsentan wera effett tat-trattament kontra I-proteina fl-
awrina rapidu u li jdum fuq sentejn, b’medja geometrika tal-UP/C f*gimgha 110 ta’ 0.64 g/g fil-grupp
ta’ sparsentan kontra 1.09 g/g fil-grupp ta’ irbesartan, li tirrapprezenta tnaqqis medju ta’ 42.8% mil-
linja bazi (CI ta’ 95%: -49.75, -34.97) meta mqabbel ma’ 4.4% biss ghal irbesartan (CI ta’

95%: -15.84, 8.70). Titjib fit-tnaqqis tal-proteinurja kien osservat b’mod konsistenti bi sparsentan sa
mir-4 gimgha u kien sostnut sa gimgha 110 (Figura 1).

Figura 1: Bidla percentwali fil-proporzjon ta’ proteina/krejatinina fl-awrina mil-linja bazi
skont iz-zjara (PROTECT)

—&— Sparsentan -®  rbesartan

95 %)

-55

Irb N= 202 191 186 177 181 170 168 158 155 152 133

Spar N= 202 192 197 194 191 186 182 182 178 174 156
| T T I I | | | | T T |

BL 6 12 24 36 48 58 70 82 94 110

Gimgha taz-Zjara

Noti: Il-proporzjon medju tal-inqas kwadri geometric¢i aggustat ta’ UP/C imqabbel mal-linja bazi kien ibbazat fuq mudell ta’
mizuri longitudinali ripetuti stratifikat skont I-ittestjar tal-eGFR u |-proteinurja, irrappurtat bhala bidla per¢entwali flimkien
ma’ CI ta’ 95 % rispettiv. L-analizi tinkludi data dwar 1-UP/C matul il-perjodu double-blind mill-pazjenti kollha li ntghazlu
b’mod kazwali u li r¢evew mill-inqas doza 1 tal-medikazzjoni tal-istudju. Il-linja bazi kienet definita bhala l-ahhar
osservazzjoni mhux niegsa qabel u inkluz il-bidu tad-dozagg.

Tagsiriet: CI = confidence interval (intervall ta’ kunfidenza); eGFR = estimated glomerular filtration rate (rata stmata ta’
filtrazzjoni glomerulari); LS = least squares (I-inqas kwadri); UP/C = urine protein/creatinine ratio (proporzjon tal-proteini
fl-awrina/kreatinina).

GFR stmata

Fiz-zmien tal-analizi ta’ konferma, it-titjib fl-inklinazzjoni kronika tal-eGFR ta’ sentejn (minn

6 gimghat ’il quddiem) kien ta’ 1.1 mL/min/1.73 m? kull sena bi sparsentan meta mqgabbel ma’
irbesartan (CI ta’ 95%: 0.07, 2.12; p = 0.037), u t-titjib korrispondenti fl-inklinazzjoni totali tal-eGFR
ta’ sentejn (mil-linja bazi ’1 quddiem) kien ta’ 1.0 mL/min/1.73 m?kull sena (CI ta’ 95%: -0.03, 1.94;
p = 0.058). II-bidla assoluta mil-linja bazi fl-eGFR f’sentejn kienet ta’ -5.8 mL/min/1.73 m? (CI ta’
95%: -7.38, -4.24) ghal sparsentan meta mqgabbla ma’ -9.5 mL/min/1.73 m* (CI ta’ 95%: -11.17, -7.89)
ghal irbesartan.
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Sabiex jigi indirizzat l-izbilan¢ f’avvenimenti interkurrenti bejn il-gruppi ta’ sparsentan u irbesartan,
twettget analizi post-hoc li tinkludi d-data kollha osservata wara t-twaqqif tat-trattament jew il-bidu
ta’ terapija immunosoppressiva ta’ salvatagg. It-titjib fl-inklinazzjoni kronika tal-eGFR ta’ sentejn
(minn 6 gimghat ’il quddiem) kien ta’ 1.3 mL/min/1.73 m?kull sena favur sparsentan meta mqabbel
ma’ irbesartan (CI ta’ 95%: 0.33, 2.31; p = 0.0087), u t-titjib korrispondenti fl-inklinazzjoni totali tal-
eGFR ta’ sentejn (mil-linja bazi ’l quddiem) kien ta’ 1.2 mL/min/1.73 m* kull sena (CI ta’ 95%: 0.21,
2.13; p = 0.0168). Il-bidla assoluta mil-linja bazi fl-eGFR wara sentejn kienet ta’ -6.1 mL/min/1.73 m?
(CI ta’ 95%: -7.65, -4.54) ghal sparsentan meta mqabbla ma’ -9.9 mL/min/1.73 m? (CI ta’

95%: -11.54, -8.31) ghal irbesartan.

Informazzjoni addizzjonali

Zewg provi kbar ikkontrollati, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali (ONTARGET (Ongoing
Telmisartan Alone [Prova Kontinwa b’Telemisartan Wahdu] flimkien ma’ Ramipril Global Endpoint
Trial [Prova tal-Punti Ahharin Globali b’Ramipril]) u VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes [In-Nefropatija f* Affarijiet tal-Veterani fid-Dijabete])) ezaminaw l-uzu tal-
kombinazzjoni ta’ inibitur ta> ACE ma’ imblokattur tar-ricettur tal-angiotensin II. ONTARGET kien
studju li sar f’pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew ¢erebrovaskulari, jew dijabete
mellitus tat-tip 2 akkumpanjata minn evidenza ta’ hsara tal-organu ahhari. VA NEPHRON-D kien
studju f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 u nefropatija dijabetika. Dawn l-istudji ma wrew l-ebda
effett ta” beneficcju sinifikanti fuq ir-rizultati tal-kliewi u/jew kardjovaskulari u |I-mortalita, filwaqt li
gie osservat riskju akbar ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mqabbla
ma’ monoterapija. Minhabba I-kwalitajiet farmakodinami¢i simili taghhom, dawn ir-rizultati huma
rilevanti wkoll ghal inibituri ta’ ACE u imblokatturi tar-ricettur tal-angiotensin IT ohrajn. Ghalhekk,
inibituri ta’ ACE u imblokatturi tar-ricettur tal-angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess hin
f’pazjenti b nefropatija dijabetika. ALTITUDE (Prova b’Aliskiren f’Dijabete tat-Tip 2 bl-Uzu ta’
Punti Ahharin ta’ Mard Kardjovaskulari u tal-Kliewi) kien studju ddisinjat biex jittestja 1-benefi¢¢ju
taz-zieda ta’ aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur ta’ ACE jew imblokattur tar-ricettur tal-
angiotensin II f’pazjenti b’dijabete mellitus tat-tip 2 u mard kroniku tal-kliewi, mard kardjovaskulari,
jew it-tnejn. L-istudju twaqqaf kmieni minhabba riskju akbar ta’ rizultati avversi. [l-mewt b’kawza
kardjovaskulari u I-puplesija t-tnejn kienu numerikament aktar frekwenti fil-grupp ta’ aliskiren milli
fil-grupp tal-placebo u 1-avvenimenti avversi u l-avvenimenti avversi serji ta’ interess (iperkalimja,
pressjoni baxxa u funzjoni hazina tal-kliewi) gew irrappurtati b’mod aktar frekwenti fil-grupp ta’
aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b’Filspari
f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ nefropatija kkawzata mill-
immunoglobulina A (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara doza orali wahda ta’ 400 mg ta’ sparsentan, il-hin medjan biex tintlahaq l-oghla kon¢entrazzjoni
fil-plazma huwa ta’ madwar 3 sighat.

Wara doza orali wahda ta’ 400 mg ta’ sparsentan, il-medja geometrika tas-Cpax u I-AUC huma
6.97 pg/mL u 83 pg xh/mL, rispettivament. Livelli tal-plazma fi stat fiss jintlahqu fi zmien 7 ijiem
minghajr akkumulazzjoni ta’ esponiment bid-dozagg rakkomandat.

Wara doza ta’ 400 mg ta’ sparsentan kuljum, il-medja geometrika tas-Cmax 1 1-AUC fi stat fiss huma
6.47 pg/mL u 63.6 pg x h/mL, rispettivament.

Effett tal-ikel
B’dozi ta’ 400 mg u inqas, l-effett ta’ ikla b’hafna xaham fuq I-esponiment ta’ sparsentan ma kienx
klinikament rilevanti. Sparsentan jista’ jittiched mal-ikel jew fuq stonku voijt.
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Distribuzzjoni

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-volum apparenti tad-distribuzzjoni fi stat fiss
huwa ta’ 61.4 L.

Sparsentan huwa marbut hafna (> 99%) mal-proteini tal-plazma tal-bniedem b’rabta preferenzjali mal-
albumina u b’rabta moderata ma’ al-acid glycoprotein.

Bijotrasformazzjoni

Sparsentan huwa metabolizzat primarjament minn CYP3A4 b’kontribuzzjoni zghira ta’ CYP2C8, 2C9
u 3AS5. Il-kompost originali huwa l-entita predominanti fil-plazma tal-bniedem, li tirrapprezenta
madwar 90% tar-radjuattivita totali fic-¢irkolazzjoni. Metabolit minuri idrossilat kien l-uniku
metabolit fil-plazma li kien jammonta ghal > 1% tar-radjuattivita totali (madwar 3%). [l-moghdija
metabolika ewlenija ta’ sparsentan kienet 1-ossidazzjoni u d-dealkylation, u gew identifikati

9 metaboliti fl-ippurgar, fil-plazma u fl-awrina tal-bniedem.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ sparsentan tiddependi mill-hin. Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, it-
tnehhija apparenti hija ta’ 3.88 L/siegha, li tizdied ghal 5.11 L/siegha fi stat fiss.

Il-half-life ta’ sparsentan fi stat fiss hija stmata li hija 9.6 sighat.
Wara doza wahda ta’ 400 mg ta’ sparsentan radjutikkettat, 82% tar-radjuattivita ddozata giet irkuprata
fi Zmien perjodu ta’ gbir ta’ 10 ijiem: 80% mill-ippurgar b’9% bhala mhux mibdul, u 2% mill-awrina

b’ammont negligibbli bhala mhux mibdul.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

Is-Ciax u I-AUC ta’ sparsentan jizdiedu inqas milli b>’mod proporzjonali wara 1-ghoti ta’ dozi singoli
ta’ 200 mg sa 1600 mg. Sparsentan wera farmakokinetika dipendenti fuq il-hin minghajr
akkumulazzjoni fis-Cmax u tnaqqis fl-AUC fi stat fiss wara doza ta’ 400 jew 800 mg kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

L-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni ma sabet l-ebda effett sinifikanti tal-eta fuq l-esponiment
ta’ sparsentan fil-plazma. Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani (ara
sezzjoni 4.2). Sparsentan ma giex studjat f’pazjenti b’eta ta’ > 75 sena.

Indeboliment tal-fwied

Fi studju dedikat dwar l-indeboliment tal-fwied, l-esponiment sistemiku wara doza wahda ta’ 400 mg
sparsentan kien simili f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat fil-linja bazi
(klassifikazzjoni Child-Pugh A jew Child-Pugh B) meta mqgabbel ma’ pazjenti b’funzjoni tal-fwied
normali. Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-
fwied. Sparsentan ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

M’hemm l-ebda data disponibbli f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied u ghalhekk sparsentan
mhux rakkomandat f’dawn il-pazjenti (klassifikazzjoni Child-Pugh C) (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-kliewi

Abbazi ta’ analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni f’pazjenti b’mard kroniku tal-kliewi hafif
(tnehhija tal-kreatinina ta’ 60 sa 89 mL/min), moderat (tnehhija tal-kreatinina ta’ 30 sa 59 mL/min) u
sever (tnehhija tal-kreatinina ta’ 15 sa 29 mL/min), m’hemm l-ebda effett klinikament sinifikanti ta’
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indeboliment tal-kliewi fuq il-farmakokinetika meta mqabbel mal-funzjoni normali tal-kliewi (tnehhija
tal-kreatinina ta’ > 90 mL/min). M’hemm I-ebda data disponibbli f’pazjenti b’marda tal-kliewi fl-
ahhar stadju (tnehhija tal-kreatinina ta’ < 15 mL/min).

Abbazi ta’ data disponibbli limitata, ma jista’ jigi rakkomandat I-ebda aggustament fid-doza ghal
pazjenti b’mard sever tal-kliewi (eGFR ta’ < 30 mL/min/1.73 m?, ara sezzjoni 4.2). Sparsentan ma
giex studjat f’pazjenti b’mard sever tal-kliewi jew li tkun ged issirilhom dijalisi, ghalhekk sparsentan
mhuwiex rakkomandat f’dawn il-pazjenti. Sparsentan ma giex studjat " pazjenti li réevew trapjant tal-
kliewi; ghalhekk, sparsentan ghandu jintuza b’kawtela f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti (ara

sezzjoni 4.2).

Popolazzjonijiet specjali ohra
Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni tindika li m’hemm I-ebda effett klinikament sinifikanti tal-
eta, is-sess tal-persuna, jew ir-razza fuq il-farmakokinetika ta’ sparsentan.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp taz-zghar, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

Reazzjonijiet avversi li ma dehrux fi studji klini¢i izda 1i dehru fl-annimali f’livelli ta’ esponiment
simili ghal-livelli ta’ esponiment kliniku u b’rilevanza possibbli ghall-uzu kliniku kienu kif gej:

Fi studji dwar l-izvilupp tal-embrijuni u I-feti fil-firien u fil-fniek, kien osservat effett tossiku fuq I-
izvilupp fiz-zewg speci. Fil-firien, effetti teratogenic¢i dipendenti mid-doza fil-forma ta’

tnaqqis fil-piz tal-fetu kienu osservati bid-dozi kollha ta’ sparsentan ittestjati f’esponimenti ta’

8 darbiet u 13-il darba aktar mill-AUC b’doza ta’ 800 mg/jum u 400 mg/jum fil-bnedmin. Fil-fniek,
ma Kien hemm l-ebda malformazzjonijiet tal-fetu jew effetti fuq il-vijabbilta tal-embrijuni u 1-feti jew
fuq it-tkabbir tal-fetu, izda zieda fil-varjazzjonijiet skeletri¢i (kustilji ¢ervikali supernumerarji) sehhet
f’esponiment ta’ madwar 0.10 u 0.2 darbiet tal-AUC fil-bnedmin bid-doza ta’ 800 mg/jum u

400 mg/jum.

Fl-istudju dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid fil-firien, kienet osservata tossicita materna inkluz
mewt b’~8 darbiet u 13-il darba, u tossic¢ita materna b’~darbtejn u 3 darbiet 1-AUC fil-bnedmin bid-
doza ta’ 800 mg/jum u 400 mg/jum. Zieda fl-imwiet tal-frieh u tnaqqis fit-tkabbir sehhew b’~8 darbiet
u 13-il darba, u tnaqqis fit-tkabbir b’~darbtejn u 3 darbiet I-AUC fil-bnedmin bid-doza ta’ 800 mg/jum
u 400 mg/jum.

Studji fuq annimali frieh

Studji fuq annimali frieh fil-firien urew 1i ma kienu osservati |-ebda effetti tossikologic¢i avversi
generali sa doza ta’ 10 mg/kg/jum u l-ebda effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva fl-irgiel jew fin-
nisa sa doza ta’ 60 mg/kg/jum meta d-dozagg beda f’jum 14 ta’ wara t-twelid (PND, postnatal day)
(ekwivalenti ghal tfal ta’ sena). Effett tossiku fuq is-sistema vaskulari sehh b’dozi ta’ >3 mg/kg/jum
meta d-dozagg inbeda ’PND 7 (ekwivalenti ghal trabi tat-twelid).

Valutazzjoni tar-riskju ambijentali (ERA, Environmental risk assessment)

Il-konkluzjonijiet tal-istudji ghal sparsentan juru li sparsentan huwa kkunsidrat li mhuwiex persistenti,
bijoakkumulattiv u tossiku (PBT, persistent, bioaccumulative and toxic), u mhuwiex persistenti hafna
u bijoakkumulattiv hafna (VPvB, very persistent and very bioaccumulative). Mhuwiex anticipat riskju
ghall-impjant tat-trattament tad-drenagg, ghall-ilma tal-wi¢¢, ghall-ilma ta’ taht I-art u ghall-
kompartiment tas-sediment u terrestri abbazi tal-uzu skont ir-ricetta ta’ sparsentan (ara sezzjoni 6.6).
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Qalba tal-pillola

Microcrystalline cellulose

Lactose

Sodium starch glycolate (tip A)

Colloidal silica anidru

Magnesium stearate

Kisi b’rita

Poly(vinyl alcohol)

Macrogol

Talc

Titanium dioxide (E171)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali
4 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medicinali m’ghandu bzonn |-ebda kundizzjoni ta’ hazna specjali.

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

Flixkun tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE, high-density polyethylene) b’tapp tal-
polypropylene li diffi¢li jinfetah mit-tfal.

Dags tal-pakkett ta’ 30 pillola miksija b’rita jew pakkett multiplu li fih 90 (3 pakketti ta’ 30) pillola
miksija b’rita.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

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

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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Franza
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8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/23/1788/001

EU/1/23/1788/002

EU/1/23/1788/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ April 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-

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

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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franza

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

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

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

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (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 maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

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

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel l-uzu ta’ Filspari f’kull Stat Membru, id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
(MAR) irid jagbel dwar il-kontenut u I-format tal-programm edukattiv, inkluzi 1-mezzi ta’
komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u kwalunkwe aspett ichor tal-programm, mal-
Awtorita Nazzjonali Kompetenti.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jizgura li fkull Stat Membru fejn

Filspari qed jigi kkumer¢jalizzat, il-pazjenti kollha 1i huma mistennija li juzaw Filspari jkollhom
access ghall-materjali edukattiv li gej:
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Kard tal-pazjent:

Deskrizzjoni tar-riskju teratogeniku assoc¢jat mal-uzu ta’ Filspari
Istruzzjoni biex ma tihux Filspari f’kaz ta’ tqala jew jekk qed tippjana li tohrog tqila

Ghan-nisa li jistghu johorgu tqal, ir-rakkomandazzjoni li jintuzaw metodi ta’ kontracezzjoni
effettivi

Istruzzjoni biex isir test tat-tqala qabel jinbeda Filspari
Istruzzjoni biex tkellem lit-tabib tieghek minnufih f’kaz ta’ tqala jew suspett ta’ tqala

Istruzzjoni biex ikun hemm monitoragg regolari tal-funzjoni tal-fwied (livelli ta’
aminotransferase fis-serum u I-bilirubina totali)

Sinjali jew sintomi ta’ hsara fil-fwied ikkawzata mill-medi¢ina u meta ghandek tfittex 1-
attenzjoni minn professjonist tal-kura tas-sahha
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ANNESS 111

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 200 mg pilloli miksija b’rita

Sparsentan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg ta’ sparsentan.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Dan il-prodott fih lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

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

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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franza

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1788/001 = 30 pillola miksija b’rita

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Filspari 200 mg

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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 200 mg pilloli miksija b’rita

Sparsentan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg sparsentan

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

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

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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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

Vifor France

12.

NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1788/001 = 30 pillola miksija b’rita

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D
‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita

Sparsentan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 400 mg sparsentan.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Dan il-prodott fih lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

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

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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franza

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1788/002 = 30 pillola miksija b’rita

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Filspari 400 mg

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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (PAKKETT MULTIPLU) -90 (3 PAKKETTI TA’ 30) PILLOLA
MIKSIJA B’RITA (B’KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita
Sparsentan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 400 mg sparsentan.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Dan il-prodott fih lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

Pakkett multiplu: 90 (3 pakketti ta’ 30) pillola miksija b’rita.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif gqabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

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

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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franza

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1788/003 = 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Filspari 400 mg

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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA TA’ GEWWA, PARTI MINN PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR KAXXA
BLU)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita
Sparsentan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 400 mg sparsentan.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Dan il-prodott fih lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita
Komponent ta’ pakkett multiplu. Ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

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

JIS

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

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

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franza

12.  NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1788/003 = 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Filspari 400 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

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

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita

Sparsentan

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pillola miksija b’rita fiha 400 mg sparsentan

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

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

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

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

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

Vifor France

12.  NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/23/1788/002 — 30 pillola miksija b’rita
EU/1/23/1788/003 — 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU- DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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Kard tal-pazjent

Pagna 4 (fuq wara)

Pagna 1 (fuq quddiem)

Centru ta’ trattament:

Isem it-tabib li ordnalek il-medi¢ina:

Numru tat-telefon tat-tabib li ordnalek il-medic¢ina:

Ghal aktar informazzjoni dwar Filspari, jekk joghgbok aqra bir-
reqqa I-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent. Jekk ghandek xi
mistogsijiet dwar it-trattament tieghek, stagsi lit-tabib tieghek.

Vifor France

Kard tal-Pazjent - Filspari

Twissija importanti dwar is-sigurta ghall-pazjenti li qed
jiehdu Filspari

Din il-kard fiha informazzjoni importanti dwar is-sigurta

li ghandu jkollok gharfien dwarha meta tircievi t-trattament
b’Filspari. Gorr din il-kard mieghek il-hin kollu u uriha

lil kwalunkwe tabib involut fil-kura medika tieghek.

Jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila waqt li tkun qed
tiehu Filspari, jew ftit wara li twaqqaf Filspari (sa xahar), jew
tesperjenza sinjali li I-fwied jista’ jkun li ma jkunx qed jahdem
sew, kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

Pagna 2 (gewwa fuq in-naha tax-xellug)

Pagna 3 (gewwa fuq in-naha tal-lemin)

Tqala
Tihux Filspari jekk inti tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija.
Filspari jista’ jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf.

Kontracezzjoni

Jekk huwa possibbli li tista’ tohrog tqila, uza forma affidabbli ta’
kontracezzjoni waqt li tkun qed tichu Filspari u ghal xahar wara li
jkun twaqqaf it-trattament. Kellem lit-tabib tieghek dwar dan.

Test tat-tqala
Jekk inti mara i tista’ tohrog tqila, it-tabib tieghek ser jghidlek
biex taghmel test tat-tqala qabel tibda tichu Filspari.

Monitoragg tal-funzjoni tal-fwied

It-tabib tieghek ser jiccekkja qabel ma jinbeda t-trattament u
f’intervalli regolari wagqt it-trattament jekk ghandekx il-fwied
jahdem sew u jwaqqaf Filspari jekk mehtieg. Huwa importanti li
jsirulek dawn it-testijiet kif ordnat mit-tabib tieghek.

Sinjali li jistghu jindikaw li I-fwied ma jkunx qed jahdem sew:
dardir (thossok li trid tirremetti), rimettar, deni (temperatura
gholja), ugigh fl-istonku tieghek (fl-addome), suffejra (il-gilda
jew l-abjad ta’ ghajnejk jisfaru), awrina ta’ lewn skur, hakk fil-
gilda, letargija jew gheja (gheja jew ezawriment mhux tas-soltu),
sindrome li jixbah lill-influwenza (ugigh fil-gogi u fil-muskoli
flimkien ma’ deni)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, ghid lit-tabib tieghek
immedjatament.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Filspari 200 mg pilloli miksija b’rita
Filspari 400 mg pilloli miksija b’rita
Sparsentan

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

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

importanti ghalik.

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi 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 I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

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

- Il-pakkett fih ukoll Kard tal-Pazjent. Jekk joghgbok aqraha ghax fiha informazzjoni importanti
dwar is-sigurta li jehtieg 1i jkollok gharfien taghha qabel u wagqt it-trattament tieghek b’Filspari.

F’dan il-fuljett

X’inhu Filspari u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Filspari
Kif ghandek tiehu Filspari

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Filspari

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN e

1. X’inhu Filspari u ghalxiex jintuza

Filspari fih is-sustanza attiva sparsentan. Filspari jahdem billi jimblokka r-ricetturi (miri) ghal zewg
ormoni msejha endothelin u angiotensin li huma involuti fir-regolazzjoni tal-funzjoni tal-kliewi.

Filspari jintuza biex jittratta nefropatija primarja kkawzata mill-immunoglobulina A (IgAN, primary
immunoglobulin A nephropathy) fl-adulti bi tnehhija ta’ proteina mill-awrina ta’ > 1.0 g/jum (jew
proporzjon ta’ proteini ghall-kreatinina fl-awrina ta’ > 0.75 g/g).

IgAN primarja hija marda kkawzata mis-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem) li tipproduci
verzjoni difettuza ta’ antikorp imsejjah immunoglobulina A (IgA), li takkumula fi gruppi ta’ vini tad-
demm zghar fil-kilwa, imsejha glomeruli, li jiffiltraw id-demm. Din l-akkumulazzjoni taghmel hsara
lill-glomeruli, u b’hekk tikkawza tnixxija ta’ demm u proteini fl-awrina.

Filspari jimblokka r-ricetturi (miri) ta’ zewg ormoni msejha endothelin u angiotensin li ghandhom
rwol fir-regolazzjoni tal-processi fil-kliewi bhal inffammazzjoni li twassal ghall-progressjoni ta’ hsara
fil-kliewi. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi, Filspari jnagqas 1-ammont ta’ proteini li jnixxu ghal gol-
awrina, u b’hekk jghin biex inaqqas il-progressjoni tal-marda.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Filspari

Tihux Filspari jekk inti
o allergiku ghal sparsentan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)
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o tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija (ara s-sezzjoni 2 ‘Tqala u

Treddigh’)
o tiehu xi wahda mill-medicini li gejjin li huma uzati prin¢ipalment biex jittrattaw il-pressjoni

gholja:

o] imblokkaturi tar-ricetturi tal-angiotensin (bhal irbesartan, losartan, valsartan, candesartan,
telmisartan)

o imblokkaturi tar-ricetturi tal-endothelin (bhal bosentan, ambrisentan, macitentan,
sitaxentan), jew

0] inibituri tar-renin (bhal aliskiren)

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Filspari jekk inti:

o ghandek pressjoni baxxa. Tista’ ssehh pressjoni baxxa aktar ta’ spiss f’pazjenti anzjani— it-tabib
tieghek jista’ jiccekkjalek il-pressjoni waqt it-trattament u jibdel id-doza ta’ Filspari jew
iwaqqaf it-trattament b’Filspari jekk mehtieg

o ghandek tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi — it-tabib tieghek jista’ jaghmel testijiet addizzjonali biex
jimmonitorja kemm ged jahdmu tajjeb il-kliewi tieghek (billi jiddetermina I-livelli tal-kreatinina
u tal-potassium fid-demm tieghek)

o ikollok netha fl-idejn, fl-ghekiesi, jew fis-saqajn minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu
f*gismek — it-tabib tieghek jista’ jitolbok tiehu medi¢ina addizzjonali biex tnehhi 1-ilma minn
gismek jew it-tabib tieghek jista’ jibdel id-doza ta’ Filspari

. ghandek problemi fil-fwied — it-tabib tieghek ser jaghmel testijiet tad-demm gabel ma tibda t-
trattament u f’intervalli regolari waqt it-trattament biex jiccekkja jekk il-fwied tieghek huwiex
ged jahdem sew; it-tabib tieghek jista’ jwaqqaf it-trattament bi Filspari jekk mehtieg. Sinjali li 1-
fwied tieghek jista’ ma jkunx ged jahdem sew: dardir (thossok li trid tirremetti), rimettar, deni
(temperatura gholja), ugigh fl-istonku (fl-addome), suffejra (sfurija tal-gilda jew tal-abjad ta’
ghajnejk), awrina ta’ kulur skur, hakk fil-gilda, letargija jew gheja (gheja jew ezawriment mhux
tas-soltu), sindrome li jixbah lill-influwenza (ugigh fil-gogi u fil-muskoli flimkien ma’ deni).
Jekk tinnota xi wieched minn dawn is-sinjali, ghid lit-tabib tieghek immedjatament.

Tfal u adolexxenti
Filspari mhuwiex rakkomandat ghal tfal taht it-18-il sena, ghax ma giex studjat f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Filspari
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medic¢ini ohra.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu medicini li jintuzaw ghat-trattament ta’ pressjoni gholja. Tihux
Filspari jekk ged tiehu xi wahda mill-medic¢ini li gejjin: imblokkaturi tar-ricetturi tal-angiotensin,
imblokkaturi tar-ricetturi tal-endothelin, u inibituri tar-renin (medicini li fihom aliskiren) (ara
sezzjoni 2 “Tihux Filspari”).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu xi wahda mill-medicini i gejjin:

L-uzu ta’ Filspari flimkien mal-medi¢ini li gejjin jista’ jikkawza aktar effetti sekondarji:

o enalapril jew lisinopril (jew medicini simili, imsejha inibituri ta’ ACE) li normalment jintuzaw
biex jittrattaw il-pressjoni gholja jew ghal xi raguni ohra. L-effetti sekondarji jistghu jkunu
pressjoni baxxa meta tqum minn pozizzjoni mimduda jew bilqieghda, livelli gholjin ta’
potassium fid-demm u tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi

o spironolactone jew eplerenone (jew medicini simili, imsejha MRAs) li normalment jintuzaw
biex inehhu I-fluwidu Zejjed jew biex jittrattaw il-mard tal-qalb ghax jistghu jzidu I-livell tal-
potassium fid-demm tieghek

. supplimenti tal-potassium, medi¢ini li jzommu I-potassium fil-gisem (bhal medicini biex inehhu
I-ilma mill-gisem jew dijuretici), jew sostituti tal-melh li fihom il-potassium ghax jistghu jzidu
I-livell tal-potassium fid-demm tieghek

o medicini uzati biex jittrattaw infezzjonijiet ikkawzati minn fungus (bhal itraconazole,
fluconazole)
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o medicini uzati biex jittrattaw infezzjonijiet ikkawzati minn batterja (bhal clarithromycin,
erythromycin)

L-effett ta’ Filspari jista’ jitnagqas minn medic¢ini bhal:

o rifampicin uzat ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batterja

xi medi¢ini ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bl-HIV bhal efavirenz

medic¢ini uzati ghat-trattament tal-epilessija bhal carbamazepine, phenytoin, phenobarbital
St. John’s Wort (Hypericum perforatum) uzat ghad-depressjoni u kundizzjonijiet ohra
kortikosterojdi bhal dexamethasone uzati l-aktar ghat-trattament tal-infjammazzjoni

L-effett ta’ Filspari jista’ jizdied minn medicini bhal:
o boceprevir jew telaprevir uzati ghat-trattament tal-epatite C

o conivaptan uzat ghat-trattament ta’ livelli baxxi ta’ sodium fid-demm

o xi medi¢ini ghat-trattament ta’ infezzjonijiet bl-HIV bhal indinavir, lopinavir/ritonavir,
nelfinavir, ritonavir

o nefazodone uzat ghat-trattament tad-depressjoni

o medicini biex irazznu s-sistema immunitarja u jipprevjenu r-rifjut ta’ trapjant bhal ciclosporin u
tacrolimus

Filspari ma’ ikel u xorb

[l-grapefruit u I-meraq tal-grapefruit m’ghandhomx jigu kkunsmati minn nies li jinghataw ricetta ghal
Filspari. Dan ghaliex il-grapefruit u I-meraq tal-grapefruit jistghu jikkawzaw aktar effetti sekondarji
meta jittiechdu flimkien ma’ Filspari.

Tqala u treddigh
Tihux Filspari jekk inti tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija. Filspari jista’ jaghmel hsara lit-tarbija
fil-guf.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, it-tabib tieghek ser jghidlek biex taghmel test tat-tqala qabel tibda

tiehu Filspari.

. Jekk huwa possibbli li tista’ tohrog tqila, uza forma affidabbli ta’ kontracezzjoni waqt li tkun
ged tichu Filspari u ghal xahar wara li jkun twaqqaf it-trattament. Kellem lit-tabib tieghek dwar
dan.

o Jekk tohrog tqila jew tahseb li tista’ tkun tqila waqt li tkun qed tiehu Filspari, jew ftit wara i
twaqqaf Filspari (sa xahar), kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

Mhux maghruf jekk Filspari jigix trasferit fil-halib tas-sider tal-bniedem. Treddax waqt li tkun qed
tiehu Filspari. Kellem lit-tabib tieghek dwar dan.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Filspari jista’ jikkawza effetti sekondarji, bhal sturdament, li jista’ jkollu effett Zghir fuq il-hila tieghek
biex issuq jew thaddem magni (ara sezzjoni 4). Stenna sakemm dawn 1-effetti jghaddu qabel ma ssuq
jew thaddem magni.

Filspari fih lactose
Jekk it-tabib tieghek qallek 1i ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib
tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina.

Filspari fih sodium

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment “hielsa
mis-sodium”.
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3. Kif ghandek tiehu Filspari

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

Kemm ghandek tiehu

Id-doza tal-bidu rakkomandata hija pillola wahda ta’ 200 mg mehuda darba kuljum. Wara 14-il jum,
it-tabib tieghek ser izid id-doza ghal pillola wahda ta’ 400 mg (2 pilloli li fihom 200 mg ta’ Filspari
jew pillola wahda li fiha 400 mg ta’ Filspari) mehuda darba kuljum billi jqis it-tollerabilita tieghek
ghal Filspari.

Kif tiehu din il-medic¢ina
Ibla’ 1-pillola shiha biex tevita toghma morra. Hudha ma’ tazza ilma.

Jekk tiehu Filspari aktar milli suppost
Jekk hadt aktar pilloli milli qalulek biex tiehu, jista’ jkollok sinjali u sintomi ta’ pressjoni baxxa.
Jekk tiehu wisq pilloli, ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

Jekk tinsa tiehu Filspari
Agbez id-doza magbuza. Imbaghad hu d-doza 1i jmiss fil-hin skedat tas-soltu. M’ghandekx tichu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

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

4, Effetti sekondarji possibbli

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

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn persuna wahda minn kull 10):
. pressjoni baxxa

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):
o thossok sturdut jew li kollox ged idur bik hekk kif tqum bilwieqfa jew bilqieghda minhabba li
tinzel il-pressjoni (pressjoni ortostatika baxxa)

. sturdament

o livelli tal-potassium fid-demm gholjin (iperkalimja)

o akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-gisem (edima jew netha), spec¢jalment fl-ghekiesi u s-saqajn

o gheja

o tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (spec¢jalment meta tibda t-trattament; indeboliment tal-kliewi)

o insuffi¢jenza tal-kliewi ghal gharrieda (spe¢jalment meta jinbeda t-trattament, hsara akuta fil-
kliewi)

o zieda fil-livelli tal-kreatinina (prodott tat-tkissir tal-muskolu mnehhi permezz tal-kliewi) fid-
demm

. ugigh ta’ ras

. tibdil fil-funzjoni tal-fwied, kif imkejla fit-testijiet tad-demm

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):
o livelli baxxi ta’ ¢elluli homor tad-demm (anemija)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Filspari
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

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

Din il-medi¢ina m’ghandha bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ hazna specjali.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi 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 Filspari

o Is-sustanza attiva hi sparsentan: Kull pillola miksija b’rita ta’ Filspari 200 mg fiha 200 mg ta’
sparsentan. Kull pillola miksija b’rita Filspari 400 mg fiha 400 mg ta’ sparsentan.

o Is-sustanzi 1-ohra huma: microcrystalline cellulose, lactose (ara sezzjoni 2, ‘Filspari fih
lactose’), sodium starch glycolate (tip A) (ara sezzjoni 2, ‘Filspari fih sodium’), colloidal silica
anidruza, magnesium stearate, poly(vinyl alcohol), macrogol, talc, titanium dioxide (E171).

Kif jidher Filspari u I-kontenut tal-pakkett

I1-pilloli miksija b’rita Filspari 200 mg huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug,
b’forma ovali bin-numru “105” fuq naha wahda. Id-dimensjonijiet tal-pilloli huma madwar

13 mm x 7 mm.

I1-pilloli miksija b’rita Filspari 400 mg huma pilloli miksija b’rita ta’ lewn abjad ghal abjad mahmug,
b’forma ovali bin-numru “021” fuq naha wahda. Id-dimensjonijiet tal-pilloli huma madwar
18 mm X § mm.

I1-pilloli miksija b’rita Filspari 200 mg huma disponibbli fi flixkun ta’ 30 pillola miksija b’rita. II-
pilloli miksija b’rita ta’ 400 mg huma disponibbli fi flixkun ta’ 30 pillola miksija b’rita u f’pakkett
multiplu li fih 90 pillola miksija b’rita (3 pakketti ta’ 30 pillola miksija b’rita).

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

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u l-manifattur
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franza

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f°
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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