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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittieched man-nifs, lest minn gabel.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull inalazzjoni wahdanija tipprovdi doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bi¢¢a tal-halq) ta’

65 mikrogramma umeclidinium bromide ekwivalenti ghal 55 mikrogramma ta’ umeclidinium u

22 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala trifenatate). Din tikkorrispondi ghal doza lesta minn qabel ta’
74.2 mikrogramma umeclidinium bromide ekwivalenti ghal 62.5 mikrogramma ta’ umeclidinium u
25 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala trifenatate).

Eécipjent b’effett maghruf

Kull doza moghtija fiha madwar 24 mg ta’ lactose (bhala monohydrate).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab i jittiched man-nifs, lest minn gabel (trab li jittiched man-nifs)

Trab abjad f’inalatur griz ¢ar (ELLIPTA) b’ghatu ahmar tal-bic¢c¢a tal-halq u counter tad-dozi.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

LAVENTAIR ELLIPTA hu indikat bhala trattament regolari bi bronkodilatur sabiex jittaffew is-sintomi
f’pazjenti adulti b’mard kroniku ostruttiv tal-pulmuni (COPD).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
Id-doza rrakkomandata u massima hija inalazzjoni wahda darba kuljum.

LAVENTAIR ELLIPTA ghandu jinghata fl-istess hin tal-gurnata kuljum sabiex tinzamm il-
bronkodilatazzjoni. Jekk tinqabez doza, id-doza li jmiss ghandha tittiched fil-hin tas-soltu fil-gurnata li jmiss.

Popolazzjonijiet specjali
Anzjani
M’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-doza f’pazjenti ta’ eta ta’ 65 sena jew ikbar (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

M’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

b

M’hemmzx bzonn ta’ aggustament tad-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jew moderat. L-uzu ta
LAVENTAIR ELLIPTA ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied u ghandu jintuza
b’kawtela (ara sezzjoni 5.2).
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Popolazzjoni pedjatrika

LAVENTAIR ELLIPTA fil-popolazzjoni pedjatrika (taht it-18-il sena) m’ghandux uzu rilevanti ghall-
indikazzjoni ta> COPD.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu biex jingibed man-nifs biss.

L-istruzzjonijiet li gejjin ghall-inalatur bi 30 doza (provvista ta’ 30 jum) japplikaw ukoll ghall-inalatur
b’7 dozi (provvista ta '7 ijiem).

L-inalatur ELLIPTA fih dozi lesti minn qabel u huwa lest biex jintuza.

L-inalatur jigi ppakkjat fi trej li fih pakkett ta” desikkant, biex inaggas I-umdita. 1l-pakkett ta’ desikkant
ghandu jintrema u m’ghandux jinfetah, jittickel jew jingibed man-nifs. Il-pazjent ghandu jinghata 1-parir biex
ma jiftahx it-trej sakemm ma jkunx lest biex jigbed doza man-nifs.

L-ewwel darba li jinhareg mit-trej issigillat tieghu, I-inalatur se jkun fil-pozizzjoni ‘maghluqa’ 1d-data “Armi
sa” ghandha tinkiteb fuq it-tikketta tal-inalatur fl-ispazju pprovdut. Id-data “Armi sa” hija sitt gimghat mid-
data meta jinfetah it-trej. Wara din id-data, l-inalatur ma ghandux jintuza aktar. It-trej jista’ jintrema wara li
jinfetah 1-ewwel darba.

Jekk I-ghatu tal-inalatur jinfetah u jinghalaq minghajr mal-prodott medi¢inali jingibed man-nifs, id-doza
tintilef. 1d-doza mitlufa tinzamm b’mod sigur fl-inalatur, izda ma tkunx aktar disponibbli biex tingibed man-
nifs.

Mhuwiex possibbli li b’mod ac¢identali tiehu prodott medicinali zejjed jew doza doppja f’inalazzjoni wahda.

Struzzjonijiet ghall-uzu:

a) Kiftipprepara doza

Iftah 1-ghatu meta tkun lest/a biex tichu man-nifs doza. L-inalatur m’ghandux jithawwad.
Zerzaq l-ghatu °l isfel sakemm jinstema “klikk”. ll-prodott medi¢inali issa huwa lest biex jingibed man-nifs.

Il-counter tad-dozi jonqos b’1 biex jikkonferma. Jekk il-counter tad-dozi ma jonqosx ’1 isfel malli tinstema’
I-“klikk”, I-inalatur ma jaghtix id-doza u ghandu jittiched lura ghand spizjar ghal parir.

b) Kiftighed il-prodott medicinali man-nifs

L-inalatur ghandu jinzamm ’il boghod minn halgek u hu nifs il-barra sakemm ikun komdu.
1zda tihux nifs il barra fl-inalatur.

Il-bicca tal-halq ghandha titpogga bejn ix-xofftejn u mbaghad ix-xofftejn ghandhom jinghalqu sew
madwarha. Timblokkax il-fetha tal-arja b’subghajk waqt l-uzu.

. Igbed b’nifs wiehed twil u sod fil-fond. Dan in-nifs ‘il gewwa ghandu jinzamm kemm jista' jkun (mill-
ingas 3-4 sekondi).

. Nehhi l-inalatur minn halgek.

. Hu nifs il barra bil-mod.

Ghandek mnejn ma tkunx tista’ ttieghem jew thoss il-prodott medic¢inali, anki meta tkun qed tuza l-inalatur
Sew.



Il-bicca tal-halq tal-inalatur tista' titnaddaf permezz ta’ tissue xotta gabel mal-ghatu jinghalaq.

C) Aghlag l-inalatur

Zerzaq l-ghatu ’1 fuq safejn jasal, biex taghlaq il-bi¢¢a tal-halq.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ecc¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Azma

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jintuza f’pazjenti bl-azma billi ma giex studjat f’din il-popolazzjoni ta’
pazjenti.

Bronkospazmu paradossali

L-ghoti ta’ umeclidinium/vilanterol jista’ jipproduci bronkospazmu paradossali li jista’ jkun ta’ periklu ghall-
hajja. Jekk isehh bronkospazmu paradossali, it-trattament ghandu jitwaqqaf immedjatament u jekk ikun
mehtieg, tinbeda terapija alternattiva.

Mhux ghall-uzu akut

Umeclidinium/vilanterol mhuwiex indikat ghat-trattament ta’ episod;ji akuti ta’ bronkospazmu.

Deterjorament tal-marda

1z-zieda fl-uzu ta’ bronkodilaturi li jahdmu ghal qasir zmien sabiex jittaffew is-sintomi tindika deterjorament
tal-kontroll. F’kaz ta’ deterjorament tal-COPD matul it-trattament b’umeclidinium/vilanterol, ghandha ssir
evalwazzjoni mill-gdid tal-pazjent u tar-regim tat-trattament ghas-COPD.

Effetti kardjovaskulari

Jistghu jidhru effetti kardjovaskulari, bhal arritmiji tal-qalb, ez. fibrillazzjoni atrijali u takikardija, wara I-
ghoti ta’ antagonisti tar-ricetturi muskarinic¢i u simpatomimetici, fosthom umeclidinium/vilanterol (ara
sezzjoni 4.8). Pazjenti b’mard kardjovaskulari klinikament sinifikanti li mhux ikkontrollat kienu eskluzi mill-
istudji klini¢i. Ghalhekk, umeclidinium/vilanterol ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mard
kardjovaskulari sever.

Attivita antimuskarinika

Minhabba 1-attivita antimuskarinika tieghu, umeclidinium/vilanterol ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li
jbatu minn zamma tal-awrina jew glawkoma tal-angolu dejjag.

Ipokalimja

tikkawza effetti kardjovaskulari avversi. It-tnaqqis fil-potassju fis-serum huwa normalment temporaniju,
u ma jkunx jehtieg xi supplimenti.

Fi studji klini¢i b’umeclidinium/vilanterol ma kienu osservati I-ebda effetti klinikament rilevanti ta’
ipokalimja fid-doza terapewtika rakkomandata. Ghandha tigi ezercitata kawtela meta
umeclidinium/vilanterol jintuza ma’ prodotti medic¢inali ohra li ghandhom ukoll il-potenzjal li jikkawzaw
ipokalimja (ara sezzjoni 4.5).



Iperglicemija

Fi studji klini¢i b’umeclidinium/vilanterol ma kienu osservati I-ebda effetti klinikament rilevanti fuq il-
glukosju fil-plasma fid-doza terapewtika rakkomandata. Hekk kif jinbeda t-trattament
b’umeclidinium/vilanterol il-glukosju fil-plasma ghandu jigi mmonitorjat aktar bir-reqqa f’pazjenti bid-
dijabete.

Kundizzjonijiet koezistenti

Umeclidinium/vilanterol ghandu jintuza b'kawtela f’pazjenti b’disturbi konvulzivi jew b’tirotossikozi, u
f’pazjenti li jirrispondu b’mod mhux tas-soltu ghal beta,-adrenergici.

Eccipjenti

Dan il-prodott medi¢inali fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
galactose, nuqqas ta’ lactase totali jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx juzaw dan il-
prodott medicinali.

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

Mhuwiex mistenni li jkun hemm interazzjonijiet klinikament sinifikanti kkawzati minn
umeclidinium/vilanterol fid-dozi klini¢i minhabba l-kon¢entrazzjonijiet baxxi fil-plazma miksuba wara doza

mehuda min-nifs.

Imblokkaturi beta-adrenergici

vilanterol. L-uzu fl-istess hin ta’ imblokkaturi beta-adrenergic¢i kemm selettivi kif ukoll mhux selettivi
ghandu jigi evitat sakemm ma jkunx hemm ragunijiet konvinc¢enti ghall-uzu taghhom.

Interazzjonijiet metaboli¢i u bbazati fuq it-trasportaturi

Vilanterol huwa substrat tac-Citokromu P450 3A4 (CYP3A4). L-ghoti fl-istess hin ma’ inibituri gawwija ta’
CYP3A4 (ez. ketoconazole, clarithromycin, itraconazole, ritonavir, telithromycin) jista’ jinibixxi I-
metabolizmu ta’, u jzid 1-esponiment sistemiku ghal, vilanterol. L-ghoti fl-istess hin ma’ ketoconazole

(400 mg) f’voluntiera b’sahhithom zied 1-AUC ot U S-Cmax, medji ta’ vilanterol b’65% u 22% rispettivament.
1z-zieda fl-esponiment ghal vilanterol ma kinitx asso¢jata ma’ zieda fl-effetti sistemici fuq ir-rata tal-galb, il-
potassju fid-demm jew I-intervall QT (korrett bl-uzu tal-metodu ta’ Fridericia) relatati mal-agonisti beta-
adrenergici. Hija rakkomandata attenzjoni meta jinghataw flimkien umeclidinium/vilanterol ma’
ketoconazole u inibituri gawwija maghrufa ohra ta’ CYP3 A4 billi hemm potenzjal ta’ esponiment sistemiku
akbar ghal vilanterol, li jista’ jwassal ghal zieda fil-potenzjal ghar-reazzjonijiet avversi. Verapamil, inibitur
moderat ta’ CYP3A4, ma affettwax b’mod sinifikanti 1-farmakokinetika ta’ vilanterol.

Umeclidinium huwa substrat ta¢-¢itokromu P450 2D6 (CYP2D6). I1-farmakokinetika fissa ta’ umeclidinium
giet valutata f’voluntiera b’sahhithom neqsin minn CYP2D6 (metabolizzaturi hziena). Ma kien osservat 1-
ebda effett fug I-AUC jew is-Cmax ta’ umeclidinium b’doza 8 darbiet oghla. Kienet osservata zieda bejn
wiehed u iehor ta’ 1.3 darbiet fl-AUC ta’ umeclidinium b’doza 16-il darba oghla bl-ebda effett fuq is-Crax ta’
umeclidinium. Abbazi tal-kobor ta’ dawn il-bidliet, ma hija mistennija I-ebda interazzjoni klinikament
rilevanti meta umeclidinium/vilanterol jinghata fl-istess hin ma’ inibituri ta’ CYP2D6 jew meta jinghata lil
pazjenti genetikament defi¢jenti fl-attivita ta’ CYP2D6 (metabolizzaturi hziena).

Kemm umeclidinium kif ukoll vilanterol huma substrati tat-trasportatur tal-glikoproteina P (P-gp). L-effett
tal-inibitur moderat tal-P-gp, verapamil (240 mg darba kuljum), fuq il-farmakokinetika fissa ta’
umeclidinium u vilanterol gie valutat f’voluntiera b’sahhithom. Ma kien osservat 1-ebda effett ta’ verapamil
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fuq is- Cmax ta” umeclidinium jew vilanterol. Kienet osservata zieda ta’ madwar 1.4 darbiet fl-AUC ta’
umeclidinium bl-ebda effett fuq I-AUC ta’ vilanterol. Abbazi tal-kobor ta’ dawn il-bidliet, ma hija mistennija
I-ebda interazzjoni klinikament rilevanti bejn il-medic¢ini meta umeclidinium/vilanterol jinghata fl-istess hin
ma’ inibituri tal-P-gp.

Antimuskarini¢i u simpatomimetici ohra

L-ghoti fl-istess hin ta’ umeclidinium/vilanterol ma’ antagonisti muskarinic¢i li jahdmu fit-tul ohra, agonisti
betas-adrenergici li jahdmu fit-tul jew prodotti medicinali li fihom xi wahda minn dawn is-sustanzi ma giex
studjat u mhuwiex rakkomandat minhabba 1-potenzjal ta’ reazzjonijiet avversi maghrufa b’antagonisti
muskarini¢i jew b’agonisti betas-adrenergic¢i (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.9).

Ipokalimja

It-trattament konkomitanti_ipokalimiku b’derivati ta’ methylxanthine, sterojdi jew dijuretici li jhallu il-
potassju johrog fl-awrina jista' jzid 1-effett ipokalimiku possibbli ta’ agonisti beta,-adrenergici, ghalhekk uza
b’kawtela (ara sezzjoni 4.4).

Prodotti medi¢inali ohra ghas-COPD

Ghalkemm ma sarux studji formali in vivo tal-interazzjoni bejn il-medic¢ini, umeclidinium/vilanterol 1i
jittiehed man-nifs intuza b’mod konkomitanti ma’ prodotti medicinali ohra ghal COPD fosthom
bronkodilaturi simpatomimeti¢i li jahdmu ghal qasir zmien u kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs, minghajr
evidenza klinika ta’ interazzjonijiet bejn il-medi¢ini.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx dejta dwar 1-uzu ta’ umeclidinium/vilanterol f’nisa tqal. Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq
is-sistema riproduttiva flespozizzjonijiet li mhumiex klinikament rilevanti wara I-ghoti ta’ vilanterol (ara
sezzjoni 5.3).

Umeclidinium/vilanterol ghandu jintuza waqt it-tqala biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni ghall-omm jiggustifika
r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk umeclidinium jew vilanterol jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem.
Madankollu, agonisti beta,-adrenergic¢i ohra huma misjuba fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi
tat-twelid mhux eskluz. Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-
trattament b’umeclidinium/vilanterol, wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u |-
benefi¢cju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

M’hemmx dejta dwar 1-effetti ta’ umeclidinium/vilanterol fuq il-fertilita tal-bniedem. Studji f’annimali ma
wrew l-ebda effett ta” umeclidinium jew vilanterol fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Umeclidinium/vilanterol m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqga

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjoni avversa rrappurtata l-aktar ta’ spiss hija r-rinofaringite (9%).

Lista ’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Il-profil tas-sigurta ta’ LAVENTAIR ELLIPTA huwa bbazat fuq |-esperjenza tas-sigurta
b’umeclidinium/vilanterol u 1-komponenti individwali mill-programm ta’ zvilupp kliniku li fih hadu sehem
6 855 pazjent b>’COPD u minn rapportar spontanju. Il-programm ta’ zvilupp kliniku inkluda 2 354 pazjent li
réevew umeclidinium/vilanterol darba kuljum fl-istudji klini¢i tal-Fazi I1I ta’ 24 gimgha jew aktar, i
minnhom 1 296 pazjent ircevew id-doza rakkomandata ta’ 55/22 mikrogramma fi studji ta’ 24 gimgha,

832 pazjent ircevew doza oghla ta’ 113/22 mikrogramma fi studji ta’ 24 gimgha u 226 pazjent iréevew
113/22 mikrogramma fi studju ta’ 12-il xahar.

Il-frekwenzi assenjati ghar-reazzjonijiet avversi identifikati fit-tabella hawn taht jinkludu r-rati ta’ in¢idenza
mhux ipprocessati li gew osservati fl-integrazzjoni tal-hames studji ta’ 24 gimgha u fl-istudju dwar is-sigurta
ta’ 12-il xahar.

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

Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjonijiet Avversi Frekwenza

Organi

Infezzjonijiet u Infezzjoni fl-apparat urinarju Komuni

infestazzjonijiet Sinusite Komuni
Rinofaringite Komuni
Faringite Komuni
Infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat Komuni
respiratorju Komuni

Disturbi fis-sistema immuni | Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li
jinkludu:
Raxx Mhux komuni
Anafilassi, angjoedema u urtikarja Rari

Disturbi fis-sistema nervuza | Ugigh ta’ ras Komuni
Roghda Mhux komuni
Disgewzja Mhux komuni
Sturdament Mhux maghruf

Disturbi fl-ghajnejn Vista mcajpra Rari
Glawkoma Rari
Zieda fil-pressjoni ta’ gol-ghajn Rari
Ugigh fl-ghajnejn Rari

Disturbi fil-galb Fibrillazzjoni atrijali Mhux komuni
Takikardija sopraventrikolari Mhux komuni
Ritmu idjoventrikulari Mhux komuni
Takikardija Mhux komuni
Extrasistoli supraventrikulari Mhux komuni
Palpitazzjonijiet Mhux komuni

Disturbi respiratorji, torac¢ici | Soghla Komuni

u medjastinali Ugigh orofaringali Komuni
Disfonja Mhux komuni
Bronkospazmu paradossali Rari

Disturbi gastrointestinali Stitikezza Komuni
Halq xott Komuni




Sistema tal-Klassifika tal- Reazzjonijiet Avversi Frekwenza
Organi
Disturbi muskolu-skeletri¢i u | Spazmi fil-muskolu Mhux komuni
tat-tessuti konnettivi
Disturbi fil-kliewi u fis- Ritenzjoni tal-awrina Rari
sistema urinarja Disurja Rari
Ostruzzjoni tal-izbokk tal-buzzieqa tal- Rari
awrina

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-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendi¢i V.

4.9 Doza eééessiva

Doza eccessiva ta’ umeclidinium/vilanterol probabbilment tipproduci sinjali u sintomi minhabba 1-azzjonijiet
tal-komponenti individwali, konsistenti mar-reazzjonijiet avversi maghrufa tal-antagonisti muskarinici li
jittiehdu man-nifs (ez. halq xott, disturbi tal-akkomodazzjoni vizwali u takidardija) jew dawk b’doza
eccessiva ta’ agonisti betar-adrenergici ohra (ez. arritmiji, roghda, ugigh ta’ ras, palpitazzjonijiet, dardir,
iperglicemija u ipokalimja).

Jekk issehh doza eccessiva, il-pazjent ghandu jinghata trattament ta’ sostenn b’monitoragg xieraq kif
mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

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

RO3ALO03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Umeclidinium/vilanterol huwa antagonist tar-ricetturi muskarinici li jahdem fit-tul/agonist beta,-adrenergiku
li jahdem fit-tul (LAMA/LABA) kombinat li jittiched man-nifs. Wara tehid man-nifs mill-halq, iz-zewg
komposti jahdmu lokalment fuq il-passaggi tal-arja biex jipproduc¢u bronkodilazzjoni permezz ta’
mekkanizmi separati.

Umeclidinium

Umeclidinium huwa antagonist tar-ricetturi muskarini¢i li jahdem fit-tul (imsejjah ukoll antikolinergiku).
Huwa derivattiv ta’ quinuclidine b’attivita fost bosta sottotipi ta’ ri¢etturi muskarini¢i. Umeclidinium
jipprodu¢i l-attivita bronkodilatorja tieghu billi jinibixxi b’mod kompetittiv it-twahhil tal-acetilkolina mar-
ricetturi muskarinici fuq il-muskoli lixxi tal-passaggi tal-arja. Huwa juri riversibbilta bil-mod fis-sottotip tar-
ricettur muskariniku uman M3 in vitro u perjodu twil ta’ azzjoni in vivo meta nghata direttament fil-pulmuni
f'mudelli ta’ gabel 1-uzu kliniku.

Vilanterol

Vilanterol huwa agonist selettiv 1i jahdem fit-tul, tar-ricetturi betas-adrenergici (LABA- long-acting, beta,-
adrenergic receptor agonist).

attribwibbli lill-istimulazzjoni tal-adenylate cyclase goc-celloli, I-enzima li tikkatalizza I-konverzjoni ta’
adenosine triphosphate (ATP) fi 3°,5’-adenosine monophosphate ¢ikliku (AMP ¢ikliku). 1z-zieda fil-livelli
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ta” AMP cikliku tikkawza r-rilassament tal-muskolu lixx tal-bronki u I-inibizzjoni tar-rilaxx ta’ medjaturi ta’
sensittivita ec¢essiva immedjata mi¢-celloli, spe¢jalment mic-¢elloli mast.

Effetti farmakodinamici

Fi studji ta” Fazi III li damu ghaddejjin 6 xhur, umeclidinium/vilanterol ipprovda titjib klinikament
sinifikanti fuq placebo fil-funzjoni tal-pulmun (kif imkejjel mill-volum espiratorju sfurzat f’sekonda [FEV1])
fuq perjodu ta’ 24 siegha wara ghoti darba kuljum, li kien evidenti kwarta wara |-ghoti tal-ewwel doza (titjib
ta’112 ml (p <0.001%) fuq placebo. It-titjib massimu medju fl-FEV1 fi zmien l-ewwel 6 sighat wara I-ghoti
tad-doza meta mqabbel mal-placebo kien ta’ 224 ml (p<0.001*) f’gimgha 24. Ma kienx hemm evidenza ta’
takifilassi fl-effett ta” LAVENTAIR ELLIPTA maz-zmien.

Elettrofizjologija tal-qalb

L-effett ta’ umeclidinium/vilanterol fuq l-intervall QT gie evalwat fi studju tal-QT ikkontrollat bil-pla¢ebo u
bis-sustanza attiva (moxifloxacin) li kien jinvolvi I-ghoti darba kuljum ta’ dozi lesti minn qabel ta’
umeclidinium/vilanterol 113/22 mikrogramma jew 500/100 mikrogramma (doza lesta minn gabel
b’umeclidinium f’doza tmien darbiet dik rakkomandata u vilanterol f’doza erba' darbiet dik rakkomandata)
ghal 10 ijiem " 103 voluntiera b’sahhithom. Id-differenza massima medja fit-titwil tal-intervall QT (korrett
bl-uzu ta’ metodu ta’ Fridericia, QT¢F) mill-placebo wara korrezzjoni fil-linja bazi kienet ta’ 4.3 (90%
Cl=2.2 sa 6.4) millisekondi li dehret 10 minuti wara I-ghoti ma’ umeclidinium/vilanterol

113/22 mikrogramma u 8.2 (90% CI1=6.2 sa 10.2) millisekondi li dehret 30 minuta wara I-ghoti ma’
umeclidinium/vilanterol 500/100 mikrogramma. Ghalhekk, ma kien osservat 1-ebda potenzjal proarritmiku
klinikament rilevanti relatat mat-titwil fl-intervall QT b’umeclidinium/vilanterol 113/22 mikrogramma.

Kienet osservata wkoll zieda dipendenti fuq id-doza fir-rata tal-galb. Id-differenza massima medja fir-rata

tal-galb mill-placebo wara korrezzjoni fil-linja bazi kienet ta’ 8.4 (90% CI=7.0 ghal 9.8) tahbitiet/minuta u
20.3 (90% CI=18.9 ghal 21.7) tahbita/minuta li dehret 10 minuti wara 1-ghoti ta’ umeclidinium/ vilanterol

113/22 mikrogramma u 500/100 mikrogramma rispettivament.

Barra minn hekk, ma kinux osservati effetti klinikament sinifikanti fuq ir-ritmu tal-qalb b’monitoragg Holter
ghal 24 siegha °53 pazjenti b’COPD li kienu ttrattati b’umeclidinium/vilanterol 55/22 mikrogramma darba
kuljum), fi studju wiched ta’ 6-xhur, jew 55 pazjent li rcevew umeclidinium/vilanterol 113/22 mikrogramma
darba kuljum fi studju iehor ta’ 6-xhur u 226 pazjent li rcevew 113/22 mikrogramma darba kuljum fl-istudju
ta’ 12-il xahar.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja klinika ta’ umeclidinium/moghti darba kuljum kienet evalwata fi tmien studji klinici ta’ Fazi 111
fuq 6 835 pazjent adult b’dijanjosi klinika ta” COPD; 5 618 pazjent minn hames studji ta’ sitt xhur (zewg
provi kkontrollati bi placebo u tliet provi kkontrollati b’sustanza attiva [tiotropium] ta’ tqabbil), 655 pazjent
minn zewg studji ta’ 3 xhur dwar il-felhan ghall-ezer¢izzju/funzjoni tal-pulmuni u 562 pazjent minn studju
ta’ appogg ta’ 12-il xahar.

Effetti fuq il-funzjoni tal-pulmun

LAVENTAIR ELLIPTA wera titjib fil-funzjoni tal-pulmun (kif definit mill-bidla mil-linja bazi fl-ingas livell
tal-FEV1) f*diversi studji. Fi studju wiehed tal-Fazi 3 ta’ 6-xhur, LAVENTAIR ELLIPTA wera titjib
statistikament sinifikanti fl-ingas livell tal-FEV1 (endpoint primarju) f’gimgha 24 meta mqabbel ma’ placebo
u kull fergha ta’ trattament b’komponent tal-monoterapija. Barra minn hekk, LAVENTAIR ELLIPTA wera
titjib statistikament sinifikanti u klinikament sinifikanti fil-livell minimu tal-FEV1 meta mgabbel ma’
tiotropium fi tnejn mit-tliet studji b’sustanza attiva ta’ tqabbil ta’ 6-xhur u titjib numerikament akbar minn
tiotropium fit-tielet studju b’sustanza attiva ta’ tqabbil (ara Tabella 1). Ma kien hemm I|-ebda tnaqqis fl-effett
bronkodilatur maz-zmien.

EZiti sintomatici
Qtugh ta’ nifs:



LAVENTAIR ELLIPTA wera tnaqqis statistikament sinifikanti u klinikament importanti fil-qtugh ta’ nifs
kif evalwat minn zieda fil-puntegg fokali TDI f’gimgha 24 (end-point sekondarju prin¢ipali) meta mqgabbel
mal-placebo ara Tabella 1). It-titjib fil-puntegg fokali TDI meta mgabbel ma’ kull komponent tal-
monoterapija u tiotropium ma kienx statistikament sinifikanti (ara Tabella 1).

Il-proporzjon ta’ pazjenti li mill-angas irrispondew bid-differenza minima klinikament importanti (MCID)
ta’ puntegg fokali TDI ta’ unita 1 f*gimgha 24 kien akbar ghal LAVENTAIR ELLIPTA (58%) meta
mqgabbel mal-placebo (41%) u kull komponent tal-monoterapija (53% ghal umeclidinium u 51% ghal
vilanterol ).

Kwalita tal-hajja relatata mas-sahha:

LAVENTAIR ELLIPTA wera wkoll titjib fil-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha mkejla bl-uzu tas-St.
George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) kif indikat minn tnaqgqis fil-puntegg totali tal-SGRQ
f*gimgha 24 meta mgabbel mal-placebo u kull komponent tal-monoterapija (ara Tabella 1). LAVENTAIR
ELLIPTA wera tnaqqis statistikament sinifikanti fil-puntegg totali tal-SGRQ meta mgabbel ma’ tiotropium
f'wiehed mit-tliet studji b’sustanza attiva ta’ tqabbil (ara Tabella 1).

Il-proporzjon ta’ pazjenti li mill-angas irrispondew bil-MCID fil-puntegg tal-SGRQ (definit bhala tnaqqis ta’
4 unitajiet mil-linja bazi) f’gimgha 24 kien akbar ghal LAVENTAIR ELLIPTA (49%) meta mgabbel mal-
placebo (34%) u kull komponent ta’ monoterapija (44% ghal umeclidinium u 48% ghal vilanterol). Fi studju
b’sustanza attiva ta’ tqabbil, proporzjon akbar ta’ pazjenti li kienu qged jir¢ievu LAVENTAIR ELLIPTA
rrispondew b’titjib klinikament sinifikanti fil-puntegg tal-SGRQ f’gimgha 24 (53%) meta mgabbla ma’
tiotropium (46%). Fiz-zewg studji |-ohra bis-sustanza attiva ta’ tqabbil, proporzjon simili ta’ pazjenti Kisbu
mill-angas il-MCID b’LAVENTAIR ELLIPTA u tiotropium; 49% u 54% ghal LAVENTAIR ELLIPTA
55/22 mikrogramma, u 52% u 55% ghal tiotropium.

Uzu ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg

LAVENTAIR ELLIPTA naqqgas l-uzu tal-medikazzjoni ta’ salvatagg b’salbutamol matul il-gimghat 1 sa 24
meta mgabbel mal-placebo u umeclidinium (ara Tabella 1) u wera zieda mil-linja bazi fil-proporzjon ta’
granet meta ma kienet mehtiega 1-ebda medikazzjoni ta’ salvatagg (medja ta’ 11.1%) meta mgabbel ma’
tnagqis mil-linja bazi fuq placebo (medja ta’ 0.9%).

Fit-tliet studji ta’ 6 xhur ikkontrollati bis-sustanza attiva ta’ tqabbil, LAVENTAIR ELLIPTA naqqgas I-uzu
tal-medikazzjoni ta’ salvatagg b’salbutamol meta mgabbel ma’ tiotropium, bi tnaqgis statistikament
sinifikanti osservat fi tnejn mill-istudji (ara Tabella 1). LAVENTAIR ELLIPTA wera wkoll zieda akbar mil-
linja bazi fil-proporzjon ta’ granet meta ma kienet mehtiega 1-ebda medikazzjoni ta’ salvatagg fit-tliet studji
kollha(medija fil-firxa ta’ 17.6% sa 21.5%) meta mgabbel ma’ tiotropium (medja fil-firxa ta’ 11.7% sa
13.4%).
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Tabella 1. 1l-funzjoni tal-pulmun, eziti sintomati¢i u tal-kwalita tal-hajja relatata mas-sahha

f'gimgha 24

Differenza bejn il-kuri! (95% intervall ta’ kunfidenza, valur-p)

Tqabbil bejn il-kuri
b’LAVENTAIR L-angas livell Puntegg Fokali |Puntegg Totali tal- Uzu ta’
ELLIPTA 55/22 mcg TDI SGRQ medikazzjoni ta’
tal-FEV1(ml) . .
salvatagg
LAVENTAIR ELLIPTA
(N = 413) 167 1.2 -5.51 -0.8
kontra (128, 207) (0.7,1.7) (-7.88, -3.13) (-1.3,-0.3)
Placebo (N — 280) <0.001 <0.001 <0.001* 0.001"
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 52 0.3 -0.82 -0.6
kontra (17, 87) (-0.2,0.7) (-2.90, 1.27) (-1.0,-0.1)
Umeclidinium 55 mcg 0.004 0.244 0.441 0.014"
(N =418)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =413) 95 0.4 -0.32 0.1
kontra (60, 130) (-0.1,0.8) (-2.41, 1.78) (-0.3,0.5)
Vilanterol 22 mcg <0.001 0.117 0.767 0.675
(N =421)
LAVENTAIR ELLIPTA
f(l;ln;r;lm) 112 -2.10 -0.5
tiotropium 18 mcg (81, 144) nle (-3.61, -0.59) (-0.7,-0.2)
(N = 451) <0.001 0.006 <0.001
(Studju ZEP117115)
LAVENTAIR ELLIPTA
(N =207) 90 0.75 0.7
tiotropium 18 mcg (39, 141) (-2.12, 3.63) (-1.2,-0.1)
_ <0.001 0.607 0.022
(N =203) 0.12
(Studju DB2113360) (0 4 05)
LAVENTAIR ELLIPTA 0 817
N =217) '
f<ontra 60 -0.17 -0.6
tiotropium 18 mcg (10, 109) (-2.85, 2.52) (-1.2,0.0)
(N= 215) 0.018 0.904 0.069
(Studju DB2113374)

N=numru fil-popolazzjoni b’Intenzjoni li jigu ttrattati

mcg = mikrogrammi
n/e = mhux evalwat

1. Medja tal-angas kwadri

2. Dejta migbura flimkien mill-Istudju DB2113360 u |-Istudju DB2113374
3. Differenza fl-ghadd medju ta’ nethiet kuljum matul il-gimghat 1-24

Doza oghla ta’ umeclidinium/vilanterol (113/22 mikrogramma) giet studjata wkoll fi studju kliniku
ikkontrollat bi placebo ta’ 24 gimgha u fi tnejn mit-tliet studji attivi-ikkontrollati ta’ 24 gimgha. Ir-rizultati

* F'dan l-istudju intuzat procedura ta’ ttestjar statistiku step-down u dan it-tgabbil kien angas minn tgabbil li ma kisibx
sinifikanza statistika. Ghalhekk, ma tistax tigi konkluza sinifikanza statistika fuq dan it-tqabbil.

11




kienu simili ghal dawk tad-doza ta” LAVENTAIR ELLIPTA u pprovdew evidenza addizzjonali ta’ appogg
ghall-effikac¢ja ta” LAVENTAIR ELLIPTA.

Tahrix tas-COPD

Fi studju ta’ 24 gimgha kkontrollat bil-placebo f’pazjenti b’COPD sintomatiku, LAVENTAIR ELLIPTA
naqqas ir-riskju ta’ tahrix tas-COPD moderat/sever b’50% meta mqabbel ma’ placebo (abbazi tal-analizi tas-
zmien ghall-ewwel tahrix: Proporzjon ta’ Periklu (HR) 0.5; 95% CI: 0.3, 0.8; p=0.004"); b’20% meta
mgabbel ma’ umeclidinium (HR 0.8; 95% CI: 0.5, 1.3; p=0.391); u b’30% meta mqgabbel ma’ vilanterol (HR
0.7; 95% CI: 0.4, 1.1; p=0.121). Mit-tliet studji b’sustanza attiva ta’ tqabbil f’pazjenti b>’COPD sintomatiku,
ir-riskju ta’ tahrix tas-COPD moderat/sever meta mgabbel ma’ tiotropium tnaqqas b’50% fi studju wieched
(HR 0.5; 95% CI: 0.3, 1.0; p=0.044). Fiz-zewg studji l-ohra, ir-riskju ta’ tahrix tas-COPD moderat/sever
zdied b’20% u 90% (HR 1.2; 95% CI: 0.5, 2.6; p=0.709 u HR 1.9; 95% CI: 1.0, 3.6; p=0.062 rispettivament).
Dawn I-istudji ma kinux specifikament imfassla biex jevalwaw 1-effett ta’ trattament fuq it-tahrix tas-COPD
u pazjenti gew irtirati mill-istudju f’kaz ta’ tahrix

Studji tal-effikacja ta’ sostenn

Fi studju ta’ 52 gimgha randomizzat, double-blind (CTT116855, IMPACT), 10 355 pazjent adult b>’COPD
sintomatiku u bi storja ta’ tahrix 1 jew aktar moderat/sever fit-12-il xahar ta’ qabel gew randomizzati (1:2:2)
biex jir¢ievu umeclidinium/vilanterol (UMEC/VI 55/22 mikrogramma), fluticasone
furoate/umeclidinium/vilanterol (FF/UMEC/VI 92/55/22 mikrogramma), jew fluticasone furoate/vilanterol
(FF/VI1 92/22 mikrogramma) moghti darba kuljum bhala inalatur wiehed. Il-punt tat-tmiem primarju kien ir-
rata annwali ta’ tahrix moderat u sever wagqt li 1-pazjent kien fuq it-trattament f’individwi ttrattati
b’FF/UMEC/VI meta mgabbel ma’ FF/VI u UMEC/VI. Ir-rata annwali medja ta’ tahrix kienet 0.91, 1.07 u
1.21 ghal FF/JUMEC/VI, FF/V1, u UMEC/VI rispettivament.

It-tqabbil ta’ FF/UMEC/VI ma’ FF/VI u UMEC/VI rrizulta fi tnaqqis statistikament sinifikanti ta’ 14.8% fir-
riskju ta’ tahrix moderat/sever (abbazi tal-analizi taz-zmien ghall-ewwel tahrix) (Proporzjon ta’ Periklu 0.85;
95% CI: 0.80, 0.91; p<0.001) u tnaqgqis ta’ 16.0% fir-riskju ta’ tahrix moderat/sever rispettivament (abbazi
tal-analizi taz-zmien ghall-ewwel tahrix) (Proporzjon ta’ Periklu 0.84; 95% CI: 0.78, 0.91; p<0.001).

Felhan ghall-ezercizzju u I-volumi tal-pulmun

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrogramma tejjeb il-hin tal-felhan ghall-ezer¢izzju meta mqgabbel ma’
placebo, kif evalwat bl-endurance shuttle walk test (ESWT), fi studju wiched izda mhux fit-tieni u tejjeb il-
kejl tal-volum tal-pulmun meta mqabbel ma’ placebo fiz-zewg studji f’pazjenti adulti b’ COPD
b’iperinflazzjoni (kapacita residwa funzjonali [FRC] >120%). Fl-ewwel studju, LAVENTAIR ELLIPTA
55/22 mikrogramma wera titjib statistikament sinifikanti u t-titjib klinikament rilevanti (abbazi ta’ differenza
minima klinikament importanti (MCID) bejn 45 ghal 85 sekonda) fuq placebo fil-hin ta’ felhan ghall-
ezercizzju (EET) miksub 3 sighat dwar 1-ghoti tad-doza f*gimgha 12 (69.4 sekondi [p=0.003]). It-titjib fl-
EET meta mqgabbel mal-placebo dehret f’Jum 2 u kien sostnut f’gimgha 6 u gimgha 12. Fit-tieni studju, id-
differenzi bejn il-kuri fI-EET bejn LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrogramma u I-placebo kienu ta’

21.9 sekondi (p=0.234) f’gimgha 12.

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrogramma wera wkoll titjib statistikament sinifikanti meta mgabbel mal-
placebo fil-bidla mil-linja bazi fil-kejl tal-volum tal-pulmun fl-ingas livell u 3 sighat wara d-doza f’gimgha
12 fl-ewwel studju (kapacita ispiratorja: 237 ml u 316 ml rispettivament, volum residwu: -466 ml u -643 ml
rispettivament u kapacita residwa funzjonali: -351 ml u -522 ml rispettivament; kollha p<0.001). Fit-tieni
studju, LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrogramma wera titjib meta mgabbel mal-placebo fil-bidla mil-
linja bazi fil-kejl tal-volum tal-pulmun fl-ingas livell u 3 sighat wara d-doza f"gimgha 12 (kapacita
ispiratorja: 198 ml u 238 ml rispettivament, volum residwu: -295 ml u -351 ml rispettivament u kapacita
residwa funzjonali: -238 ml u -302 ml rispettivament; kollha p<0.040%).

Popolazzjoni pedjatrika

* F’dan l-istudju ntuzat procedura ta’ ttestjar statistiku step-down u dan it-tgqabbil kien aktar baxx minn tgabbil li ma
kisibx sinifikat statistiku. Ghalhekk, is-sinifikat statistiku fug dan it-tqabbil ma jistax jigi inferit.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’LAVENTAIR ELLIPTA f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-COPD (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Meta umeclidinium u vilanterol inghataw flimkien bit-tehid man-nifs, il-farmakokinetika ta’ kull komponent
kienet simili ghal dik osservata meta kull sustanza attiva nghatat separatament. Ghal skopijiet
farmakokinetic¢i, kull komponent ghalhekk jista’ jigi kkunsidrat separatament.

Assorbiment

Umeclidinium

Wara t-tehid man-nifs ta’ umeclidinium f’voluntiera b’sahhithom, iS-Cmax sehhet wara 5 sa 15-il minuta. -
bijodisponibilita assoluta ta’ umeclidinium li jittiched man-nifs kienet bhala medja 13% tad-doza,
b’kontribuzzjoni negligibbli mill-assorbiment orali. Wara dozagg ripetut ta’ umeclidinium li jittiehed man-
nifs, stat fiss inkiseb fi zmien 7 sa 10 ijiem b’akkumulazzjoni 1.5 sa 1.8 darbiet akbar.

Vilanterol

Wara t-tehid man-nifs ta’ vilanterol f’voluntiera b’sahhithom, iS-Crax sehhet wara 5 sa 15-il minuta. 11-
bijodisponibilita assoluta ta’ vilanterol 1i jittiched man-nifs kienet ta’ 27%, b’kontribuzzjoni negligibbli mill-
assorbiment orali. Wara dozagg ripetut ta’ vilanterol li jittiched man-nifs, stat fiss inkiseb fi zmien 6 ijiem
b’akkumulazzjoni sa 2.4 darbiet akbar.

Distribuzzjoni

Umeclidinium
Wara ghoti fil-vini lil voluntiera b’sahhithom, il-volum medju ta’ distribuzzjoni kien ta’ 86 litru. It-twahhil
mal-proteini tal-plazma in vitro fil-plazma tal-bniedem kien bhala medja ta” 89%.

Vilanterol

Wara ghoti fil-vini lil voluntiera b’sahhithom, il-volum medju ta’ distribuzzjoni fl-istat fiss kien ta’ 165 litru.
Vilanterol ghandu assoc¢jazzjoni baxxa mac-celluli homor fid-demm. It-twahhil mal-proteini tal-plazma
in vitro fil-plazma tal-bniedem kien bhala medja ta’ 94%

Bijotrasformazzjoni

Umeclidinium

Studji in vitro wrew li umeclidinium huwa metabolizzat primarjament mi¢-¢itokromu P450 2D6 (CYP2D6)
u huwa substrat ghat-trasportatur tal-glikoproteina P (P-gp). Ir-rotot metaboli¢i primarji ghal umeclidinium
huma ossidattivi (idroksilazzjoni, dealkilazzjoni-O) segwiti mill-konjugazzjoni (glukuronidazzjoni, ec¢.), li
jirrizultaw f*firxa ta’ metaboliti li jew ikollhom attivita farmakologika mnaqqgsa jew li ghalihom ma gietx
stabbilita I-attivita farmakologika. L-esponiment sistemiku ghall-metaboliti huwa baxx.

Vilanterol

Studji in vitro wrew li vilanterol huwa metabolizzat primarjament mi¢-¢itokromu P450 3A4 (CYP3A4) u
huwa substrat ghat-trasportatur tal-P-gp. Ir-rotot metaboli¢i primarji ghal vilanterol huma d-dealkilazzjoni-O
ghal firxa ta’ metaboliti b’attivita agonista beta:- u beta2-adrenergika konsiderevolment imnaqgqsa. Il-profili
metabolic¢i tal-plazma wara ghoti orali ta’ vilanterol fi studju radjutikkettat fil-bniedem kienu konsistenti ma’
metabolizmu gholi tal-ewwel passagg. L-esponiment sistemiku ghall-metaboliti huwa baxx.

Eliminazzjoni

Umeclidinium

It-tnehhija mill-plazma wara ghoti fil-vini kienet ta’ 151 litru/siegha. Wara ghoti fil-vini, madwar 58% tad-
doza radjutikkettata moghtija (jew 73% tar-radjuattivita rkuprata) tnehhiet fl-ippurgar sa 192 siegha wara d-
doza. It-tnehhija fl-awrina ammontat ghal 22% tad-doza radjutikkettata moghtija sa 168 siegha (27% tar-
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radjuattivita rkuprata). It-tnehhija tal-materjal relatat mal-medi¢ina fl-ippurgar wara ghoti fil-vina indikat
sekrezzjoni fil-bila. Wara ghoti orali lil voluntiera rgiel b’sahhithom, ir-radjuattivita totali tnehhiet
primarjament fl-ippurgar (92% tad-doza radjutikkettata moghtija jew 99% tar-radjuattivita rkuprata) sa 168
siegha wara d-doza. Inqas minn 1% tad-doza moghtija b’mod orali (1% tar-radjuattivita rkuprata) tnehhiet fl-
awrina, li jissuggerixxi assorbiment negligibbli wara ghoti orali. I1-half-life tal-eliminazzjoni ta’
umeclidinium mill-plazma wara t-tehid man-nifs tad-doza ghal 10 ijiem kienet bhala medja 19-il siegha
f’voluntiera b’sahhithom, bi 3% sa 4% mnehhi mhux mibdul fl-awrina fl-istat fiss.

Vilanterol

It-tnehhija ta’ vilanterol mill-plazma wara ghoti fil-vini kienet ta’ 108 litri/siegha. Wara 1-ghoti orali ta’
vilanterol radjutikkettat, il-bilan¢ tal-massa wera 70% tar-radjutikketta fl-awrina u 30% fl-ippurgar. L-
eliminazzjoni primarja ta’ vilanterol kienet bil-metabolizmu segwita mit-tnehhija tal-metaboliti fl-awrina u |-
ippurgar. 1l-half-life tal-eliminazzjoni ta’ vilanterol mill-plazma wara t-tehid man-nifs tad-doza ghal 10 ijiem
kienet bhala medja ta’ 11-il siegha.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani
Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet li I-farmakokinetika ta” umeclidinium u vilanterol kienet
simili bejn pazjenti b’COPD li kellhom 65 sena u aktar u dawk li kellhom inqas minn 65 sena.

Indeboliment tal-kliewi

Pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi ma wrew I-ebda evidenza ta’ zieda fl-esponiment sistemiku ghal
umeclidinium jew vilanterol (Cnax u AUC) wara li nghataw umeclidinium/vilanterol b’umeclidinium fid-
doppju tad-doza rakkomandata u vilanterol fid-doza rakkomandata u |-ebda evidenza ta’ tibdil fit-twahhil
mal-proteini bejn pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi u voluntiera b’sahhithom.

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied (Child-Pugh tal-Klassi B) ma wrew l-ebda evidenza ta’ zieda fI-
esponiment sistemiku ghal umeclidinium jew vilanterol (Cmax u AUC) wara li nghataw
umeclidinium/vilanterol b’umeclidinium fid-doppju tad-doza rakkomandata u vilanterol fid-doza
rakkomandata u l-ebda evidenza ta’ tibdil fit-twahhil mal-plazma bejn pazjenti b’indeboliment moderat tal-

fwied u voluntiera b’sahhithom. Umeclidinium/vilanterol ma giex evalwat f’pazjenti b’indeboliment sever
tal-fwied.

Popolazzjonijiet specjali ohra

Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni uriet li ma huwa mehtieg I-ebda aggustament tad-doza ghal
umeclidinium jew vilanterol abbazi tal-effett tal-eta, ir-razza, is-sess, l-uzu ta’ kortikosterojdi li jittichdu
man-nifs, jew il-piz. Studju fuq metabolizzaturi hziena ta’ CYP2D6 ma wera l-ebda evidenza ta’ effett
klinikament sinifikanti tal-polimorfizmu genetiku ta’ CYP2D6 fuq l-esponiment sistemiku ghal
umeclidinium.

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

Fi studji i ma kinux klini¢i b’umeclidinium u vilanterol, wahedhom jew flimkien, is-sejbiet kienu dawk
tipikament assocjati mal-farmakologija primarja jew tal-antagonisti tar-ricetturi muskarinici jew tal-agonisti

mwettga fuq il-komponenti individwali.

Effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer

Umeclidinium ma kienx genotossiku f’batterija standard ta’ studji u ma kienx kar¢inogeniku fi studji tal-
inalazzjoni tul il-hajja fil-grieden jew fil-firien b’esponimenti ta’ > 26 jew > 22 darba akbar mill-esponiment
kliniku tal-bniedem ghal umeclidinium 55 mikrogrammea, fuq il-bazi tal-AUC, rispettivament.

Fi studji dwar it-tossicita genetika, vilanterol (bhala alpha-phenylcinnamate) u l-acidu trifenilacetiku ma
kinux genotossici, li jindika li vilanterol (bhala trifenatate) ma jirrapprezentax periklu genotossiku ghall-
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bnedmin. B’mod konsistenti mas-sejbiet ghal agonisti betas-adrenergici ohra, fi studji tal-inalazzjoni tul il-
hajja, vilanterol trifenatate kkawza effetti proliferattivi fl-apparat riproduttiv tal-firien u I-grieden nisa u fil-
glandola pitwitarja tal-firien. Ma kien hemm |-ebda Zieda fl-in¢idenza ta’ tumuri fil-firien u I-grieden
b’esponimenti 0.5 jew 13-il darba akbar mill-esponiment kliniku tal-bniedem ghal vilanterol

22 mikrogramma, fuq il-bazi tal-AUC, rispettivament.

Tossicita ghar-riproduzzjoni

Umeclidinium ma kienx teratogeniku fil-firien jew fil-fniek. Fi studju ta’ qabel u wara t-twelid, I-ghoti ta’
umeclidinium minn taht il-gilda lill-firien wassal ghal Zieda aktar baxxa fil-piz tal-gisem tal-omm u fil-
konsum tal-ikel u naggas dagsxejn il-piz tal-gisem tal-frich ta’ qabel il-ftim " ommijiet moghtija doza ta’
180 mikrogramma/kg/jum (madwar 80 darba I-esponiment kliniku tal-bniedem ghal umeclidinium

55 mikrogramma, fuq il-bazi tal-AUC).

Vilanterol ma kienx teratogeniku fil-firien. Fi studji tal-inalazzjoni fil-fniek, vilanterol ikkawza effetti simili
ghal dawk 1i dehru b’agonisti betar-adrenergici ohra (palat mixquq, kpiepel tal-ghajnejn miftuhin, fuzjoni
sternebrali u liwja/rotazzjoni hazina tad-dirghajn u r-riglejn) b’esponiment 6 darbiet oghla mill-esponiment
kliniku fil-bniedem fuq il-bazi tal-AUC. Meta nghata taht il-gilda, ma kienx hemm effetti b’esponimenti 36
darba aktar mill-esponiment kliniku fil-bniedem ta’ vilanterol 22 mikrogramma, fuq il-bazi tal-AUC.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ectipjenti

Lactose monohydrate
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medié¢inali

Sentejn

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali waqt 1-uzu wara li jinfetah it-trej: 6 gimghat
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C. Jekk ikun mahzun fi frigg, halli I-inalatur jerga’ jigi ghat-
temperatura tal-kamra ghal mill-angas siegha qabel 1-uzu.

Zomm l-inalatur fit-trej issigillat sabiex tilqa’ mill-umdita u nehhih biss immedjatament qabel 1-ewwel uzu.

Ikteb id-data meta I-inalatur ghandu jintrema fuq it-tikketta fl-ispazju pprovdut. 1d-data ghandha tizdied
malli l-inalatur jitnehha mit-trej.

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

L-inalatur ELLIPTA jikkonsisti minn korp griz ¢ar, ghatu tal-bi¢ca tal-halq ahmar u counter tad-dozi,
ippakkjat fi trej ta’ laminat tal-fojl li fih gartas ta’ desikkant ta’ gell silika. It-trej huwa ssigillat b’ghatu tal-
fojl 1i jista’ jitnehha.

L-inalatur huwa strument multi-komponenti maghmul minn polypropylene, polyethylene ta’ densita gholja,
polyoxymethylene, polybutylene terephthalate, acrylonitrile butadiene styrene, polycarbonate u stainless
steel.
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L-inalatur fih zewg folji ta’ laminat tal-fojl tal-aluminju ta’ 7 jew 30 doza.

Dagsijiet tal-pakkett ta’ inalatur 1 b’7 jew 30 doza. Pakketti multipli li fihom 90 (3 inalaturi ta’ 30) doza.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

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

EU/1/14/899/001

EU/1/14/899/002

EU/1/14/899/003

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

Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 8 ta’ Mejju 2014

Data tal-ahhar tigdid: 11 ta 'Jannar, 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Glaxo Wellcome Production
Zona Industrijali Nru 2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Franza

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

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

. 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-medicini.

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

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju_(RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din 1-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-beneficcju u r-riskju jew minhabba li
jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

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

KARTUNA TA’ BARRA (PAKKETTI SINGOLI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, bid-dozi mgassmin
minn gabel
umeclidinium/vilanterol

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

Kull doza moghtija fiha 55 mikrogramma umeclidinium (ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’
umeclidinium bromide) u 22 mikrogramma vilanterol (bhala trifenatate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, bid-dozi mqassmin minn gabel.
1 inalatur ta’ 7 dozi
1 inalatur ta’ 30 doza

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba kuljum.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Sabiex jittiched man-nifs

Thawdux

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

Tiblax id-desikkant

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Kemm idum tajjeb wara li jinfetah: 6 gimghat.

21



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

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

EU/1/14/899/001 Inalatur 1 ta’ 7 dozi
EU/1/14/899/002 Inalatur 1 ta’ 30 doza

13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

laventair ellipta

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

22



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, bid-dozi mgassmin
minn gabel
umeclidinium/vilanterol

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

Kull doza moghtija fiha 55 mikrogramma umeclidinium (ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’
umeclidinium bromide) u 22 mikrogramma vilanterol (bhala trifenatate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, bid-dozi mqassmin minn gabel.
Pakkett multiplu: 90 (3 inalaturi ta’ 30) doza

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba kuljum.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Sabiex jittiched man-nifs

Thawdux

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

Tiblax id-desikkant

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Kemm idum tajjeb wara li jinfetah: 6 gimghat.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 30°C.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

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

EU/1/14/899/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

laventair ellipta

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA INTERMEDJA GHALL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittieched man-nifs, bid-dozi lesti minn
gabel
umeclidinium/vilanterol

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

Kull doza moghtija fiha 55 mikrogramma umeclidinium (ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’
umeclidinium bromide) u 22 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala trifenatate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate
Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, lest minn gabel
1 inalatur ta’ 30 doza
Komponent ta’ pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh separatament.

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Darba kuljum

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Sabiex jittiched man-nifs

Thawdux

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

Tiblax id-desikkant

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Kemm idum tajjeb ladarba jinfetah: 6 gimghat.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 30°C.
Zommu fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

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

EU/1/14/899/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

laventair ellipta

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

GHATU TAT-TREJ LAMINAT TAL-FOJL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mcg trab li jittiched man-nifs
umeclidinium/vilanterol

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

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN

Tifthux qabel tkun lest biex tiehdu man-nifs.
Kemm idum tajjeb ladarba jinfetah: 6 gimghat.
7 dozi

30 doza
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-INALATUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mcg trab li jittiched man-nifs
umeclidinium/vilanterol
Sabiex jittiched man-nifs

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Kemm idum tajjeb ladarba jinfetah: 6 gimghat.
Armi sa:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

7 dozi
30 doza

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

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittieched man-nifs, lest minn
gabel

umeclidinium/vilanterol

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

1. X’inhu LAVENTAIR ELLIPTA u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza LAVENTAIR ELLIPTA
3. Kif ghandek tuza LAVENTAIR ELLIPTA

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kiftahzen LAVENTAIR ELLIPTA

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Struzzjonijiet ghall-uzu

1. X’inhu LAVENTAIR ELLIPTA

LAVENTAIR ELLIPTA fih zewg sustanzi attivi umeclidinium bromide u vilanterol. Dawn jaghmlu parti
minn grupp ta’ medicini msejha bronkodilaturi.

Ghalxiex jintuza LAVENTAIR ELLIPTA

LAVENTAIR ELLIPTA jintuza ghat-trattament ta” mard kroniku ostruttiv tal-pulmuni (COPD) fl-adulti.
COPD hija kundizzjoni fit-tul ikkaratterizzata minn diffikultajiet fit-tehid tan-nifs li tmur bil-mod il-mod
ghall-aghar.

F’COPD il-muskoli madwar il-passaggi tal-arja jissikkaw. Din il-medi¢ina timblokka 1-issikkar ta’ dawn il-
muskoli fil-pulmun, li jaghmilha aktar facli ghall-arja biex tidhol u tohrog mill-pulmun. Meta jintuza
regolarment, jista' jghin jikkontrollalek id-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs tieghek u jnaqqas 1-effetti ta” COPD
fuq il-hajja tieghek ta’ kuljum.

LAVENTAIR ELLIPTA m’ghandux jintuza biex itaffi attakk f’daqqa ta’ qtugh ta’ nifs jew
tharhir.

Jekk jaghtik dan it-tip ta’ attakk, inti ghandek tuza inalatur li jahdem malajr (bhal salbutamol). Jekk
m’ghandekx inalatur li jahdem malajr, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza LAVENTAIR ELLIPTA
Tuzax LAVENTAIR ELLIPTA:

- jekk inti allergiku ghal umeclidinium, vilanterol jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

Jekk tahseb 1i dan japplika ghalik, tuzax din il-medi¢ina qabel ma tivverifika mat-tabib tieghek.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza din il-medi¢ina jekk ghandek:

- jekk ghandek l-azma (Tuzax LAVENTAIR ELLIPTA ghat-trattament tal-azma)

- jekk ghandek problemi fil-galb jew pressjoni gholja tad-demm

- jekk ghandek problema fl-ghajnejn imsejha glawkoma tal-angolu dejjaq

- jekk ghandek prostata mkabbra, diffikulta biex tghaddi 1-awrina jew imblokk fil-buzzieqa tal-
awrina tieghek.

- jekk thati minn epilessija

- jekk ghandek problemi fil-glandola tat-tirojde

- jekk ghandek livell baxx ta’ potassju fid-demm

- jekk ghandek id-dijabete

- jekk ghandek problemi severi fil-fwied

I¢cekkja mat-tabib tieghek jekk tahseb li xi wahda minn dawn tista’ tapplika ghalik.

Diffikultajiet immedjati biex tiehu n-nifs
Jekk thoss tghafis f’sidrek, soghla, tharhir jew qtugh ta’ nifs immedjatament wara li tuza 1-inalatur
LAVENTAIR ELLIPTA tieghek:

ieqaf tiehu din il-medic¢ina u fittex ghajnuna medika immedjatament, billi jista’ jkollok
kondizzjoni serja maghrufa bhala bronkospazmu paradossali.

Problemi fl-ghajnejn waqt it-trattament b’ LAVENTAIR ELLIPTA
Jekk ikollok ugigh jew skumdita fl-ghajnejn, ticpir temporanju tal-vista, dbabar fil-vista jew immagini
kkuluriti b’rabta ma’ ghajnejn homor wagqt trattament b’LAVENTAIR ELLIPTA:

ieqaf uza din il-medi¢ina u fittex ghajnuna medika immedjatament. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’
attakk akut ta’ glawkoma b’angolu dejjaq.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal jew adolexxenti ta’ taht it-18-il sena.

Medicini ohra u LAVENTAIR ELLIPTA
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicina ohra.
Jekk ikollok xi dubju dwar x’fiha 1-medicina tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Xi medicini jistghu jaffettwaw il-mod Kif din il-medi¢ina tahdem , jew jaghmluha aktar probabbli li jkollok
effetti sekondarji. Dawn jinkludu:

- medic¢ini msejha imblokkaturi beta (bhal propranolol), ghat-trattament tal-pressjoni gholja tad-
demm jew problemi ohra fil-galb

- ketoconazole jew itraconazole, ghat-trattament ta’ infezzjonijiet fungali

- clarithromycin jew telithromycin, ghat-trattament ta’ infezzjonijiet batterici

- ritonavir, ghat-trattament ta’ infezzjoni tal-HIV

- medicini li jbaxxu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal xi dijureti¢i (pilloli tal-awrina) jew
xi medicini li jintuzaw biex jittrattaw |-azma (bhal methylxanthine jew sterojdi)

- medicini ohra li jahdmu fit-tul simili ghal din il-medicina li jintuzaw ghat-trattament ta’ problemi
tan-nifs, ez. tiotropium, indacaterol. Tuzax LAVENTAIR ELLIPTA jekk diga qieghed tuza dawn il-
medicini.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu xi wahda minn dawn il-medicini. It-tabib tieghek
jista’ jkun irid isegwik mill-vi¢in jekk qed/a tiehu kwalunkwe minn dawn il-medi¢ini peress li jistghu jzidu I-
effetti sekondarji ta” LAVENTAIR ELLIPTA.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medi¢ina. Tuzax din il-medi¢ina jekk inti tqila sakemm it-
tabib tieghek ma jghidlekx li tista' taghmel dan.
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Mhux maghruf jekk is-sustanzi ta” LAVENTAIR ELLIPTA jistghux jghaddu ghal gol-halib tas-sider. Jekk
qed tredda’, inti ghandek ti¢éekkja mat-tabib tieghek qabel tuza LAVENTAIR ELLIPTA. Tuzax din il-
medicina jekk qed tredda’ sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx li tista' taghmel dan.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhuwiex probabbli li LAVENTAIR ELLIPTA se jaffettwa I-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.

LAVENTAIR fih il-lactose
Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tuza
din il-medicina.

3. Kif ghandek tuza LAVENTAIR ELLIPTA

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

Id-doza rakkomandata hija inalazzjoni wahda kuljum, fl-istess hin tal-gurnata. Ghandek bzonn inalazzjoni
wahda biss kuljum minhabba li 1-effett ta’ din il-medi¢ina jdum ghal 24 siegha.
Tuzax aktar minn kemm jghidlek tuza t-tabib tieghek.

Uza LAVENTAIR ELLIPTA b’mod regolari
Huwa importanti hafna i tuza LAVENTAIR ELLIPTA kuljum, kif jghidlek it-tabib. Dan jghin biex
izommok hieles mis-sintomi matul il-gurnata u billejl.

LAVENTAIR ELLIPTA m’ghandux jintuza biex itaffi attakk f’daqqa ta’ qtugh ta’ nifs jew tharhir. Jekk
jaghtik dan it-tip ta’ attakk, inti ghandek tuza inalatur li jahdem malajr (bhal salbutamol)

Kif tuza l-inalatur
Ara |-‘Istruzzjonijiet pass wara pass’ fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal informazzjoni shiha.

LAVENTAIR ELLIPTA gieghed sabiex jittiched man-nifs. Biex tuza LAVENTAIR ELLIPTA, tigbdu ghal
gol-pulmuni tieghek minn halgek billi tuza l-inalatur ELLIPTA.

Jekk is-sintomi tieghek ma jitjibux
Jekk is-sintomi tal-COPD tieghek (qtugh ta’ nifs, tharhir, soghla) ma jitjibux jew imorru ghall-aghar, jew
jekk ged tuza l-inalatur tieghek li jahdem malajr aktar ta’ spiss:

ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli.

Jekk tuza LAVENTAIR ELLIPTA aktar milli suppost

Jekk ac¢identalment tuza wisq minn din il-medicina, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal
parir minnufih peress li tista' tkun tehtieg attenzjoni medika. Jekk ikun possibbli, urihom l-inalatur , il-
pakkett jew dan il-fuljett. Tista’ tinnota li qalbek gieghda thabbat aktar mghaggel mis-soltu, thossok
instabbli, ikollok disturbi fil-vista, ikollok halq xott, jew ikollok ugigh ta’ ras.

Jekk tinsa tuza LAVENTAIR ELLIPTA

M’ghandekx tiehu man-nifs doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Semplicement hu
man-nifs id-doza li jmissek fil-hin tas-soltu.

Jekk tibda tharhar jew taqta’ nifsek, uza l-inalatur tieghek li jahdem malajr (bhal salbutamol), imbaghad
fittex parir mediku.

Jekk tieqaf tuza LAVENTAIR ELLIPTA

Uza din il-medic¢ina sakemm jirrakkomandalek it-tabib tieghek. Huwa se jkun effettiv biss sakemm tuzah.
Tiqafx tuzah sakemm it-tabib tieghek ma jaghtikx parir biex taghmel dan, anki jekk thossok ahjar, billi s-
sintomi tieghek jistghu jmorru ghall-aghar.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew I-infermier
tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Jekk ikollok kwalunkwe wiehed mis-sintomi li gejjin wara li tichu LAVENTAIR ELLIPTA waqggaf |-uzu

ta’ din il-medi¢ina u ghid lit-tabib tieghek minnufih.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100):
. raxx tal-gilda (horrigija) jew hmura

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1 000):

. nefha, xi kultant tal-wic¢ jew tal-halq (angjoedema)
. ikollok hafna tharhir man-nifs, soghla jew ikollok diffikulta biex tiechu n-nifs
. thossok ghajjien/a jew stordut/a f’daqqa (dan jista’ jwassal ghal hass hazin jew li tintilef minn sensik)

Diffikultajiet immedjati biex tiehu n-nifs
Diffikultajiet immedjati biex tiechu n-nifs wara l-uzu ta” LAVENTAIR ELLIPTA huma rari. Jekk thoss
tghafis f’sidrek, soghla, tharhir jew qtugh ta’ nifs immedjatament wara li tuza din il-medi¢ina:

iegaf uza din il-medic¢ina u fittex ghajnuna medika immedjatament peress li jista’ jkollok
kundizzjoni serja maghrufa bhala bronkospazmu paradossali.

Effetti sekondarji ohra

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni)

o awrina frekwenti u bl-ugigh (jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjoni fl-apparat urinarju)
kombinazzjoni ta’ wgigh fil-grizmejn u mnieher inixxi

ugigh fil-grizmejn

sensazzjoni ta’ pressjoni jew ugigh fil-haddejn u I-gbin (jistghu jkunu sinjali ta’ infjfammazzjoni tas-
sinus imsejha sinusite)

ugigh ta’ ras

soghla

ugigh u irritazzjoni fil-parti ta’ wara tal-halq u tal-gerzuma

stitikezza

halq xott

infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passaggi tal-arja

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna)
tahbita tal-qalb irregolari

tahbita tal-qalb aktar mghaggla

tkun konxju/a tar-rata ta’ tahbit tal-galb (palpitazzjonijiet)
spazmi fil-muskolu

roghda

disturb fit-toghma

hanga.

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1 000 persuna)
. vista mcajpra
. zieda fil-pressjoni tal-ghajn imkejla
. tnaqqis fil-vista jew ugigh f’ghajnejk (sinjali possibbli ta’ glawkoma).
. diffikulta u ugigh meta tghaddi I-awrina - dawn jistghu jkunu sinjali ta' ostruzzjoni tal-buzzieqa tal-
awrina jew ta' ritenzjoni tal-awrina.
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Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
o sturdament.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier 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 imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5.  Kiftahzen LAVENTAIR ELLIPTA
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, it-trej u l-inalatur wara ‘JIS’. 1d-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zomm l-inalatur fit-trej issigillat sabiex tilga’ mill-umdita u nehhih biss immedjatament qabel l-ewwel uzu.
Wara li t-trej jinfetah, I-inalatur jista’ jintuza sa 6 gimghat, mid-data meta jinfetah it-trej. Ikteb id-data meta
I-inalatur ghandu jintrema fuq it-tikketta fl-ispazju pprovdut. Id-data ghandha tinkiteb malli 1-inalatur
jitnehha mit-trej.

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

Jekk kien mahzun fi frigg, halli I-inalatur jigi lura ghat-temperatura tal-kamra ghal mill-anqas siegha gabel I-
uzu.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih LAVENTAIR ELLIPTA
Is-sustanzi attivi huma umeclidinium bromide u vilanterol.

Kull inalazzjoni wahdanija tipprovdi doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bi¢¢a tal-halq) ta’
55 mikrogramma ta’ umeclidinium (ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’ umeclidinium bromide) u
22 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala trifenatate).

Is-sustanzi l-ohra huma lactose monohydrate (ara sezzjoni 2 taht “LAVENTAIR ELLIPTA fih il-lactose”) u
magnesium stearate.

Kif jidher LAVENTAIR ELLIPTA u I-kontenut tal-pakkett

LAVENTAIR ELLIPTA huwa trab li jittiehed man-nifs, lest minn gabel.

L-inalatur Ellipta jikkonsisti minn korp tal-plastik griz car, ghatu tal-bi¢ca tal-halq ahmar u counter tad-dozi.
Jigi ppakkjat fi trej tal-laminat tal-fojl b’ghatu tal-fojl li jista’ jitnehha. It-trej fih qartas b’desikkant, biex
inagqgas I-umdita fil-pakkett.

Is-sustanzi attivi huma prezenti bhala trab abjad f’folji separati fl-inalatur.

LAVENTAIR ELLIPTA huwa disponibbli f’pakketti ta’ inalatur 1 li fih jew 7 jew 30 doza u f’pakketti
multipli li fihom 90 (3 inalaturi ta’ 30) doza. Jista’ jkun li mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-SuqQ:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
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12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

L-Irlanda

Manifattur:

Glaxo Wellcome Production
Zona Industrijali Nru 2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbarapus
“bepnun-Xemu/A. MenapuHu
Bboirapus” EOO/]

Ten.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
BERLIN-CHEMIE AG
Tel.: + 49 (0) 30 67070

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

EALada
Guidotti Hellas A.E.
TnA: +302108316111-13

Espafia

FAES FARMA, S.A.
Tel: + 34 900 460 153
aweber@faes.es

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

lt@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000
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France
MENARINI France
Tél: +33(0)1 4560 77 20

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

Tel: +39 (0)55 56801

Kvzpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.

Portugal

BIAL, Portela & Ca. SA.
Tel: + 351 22 986 61 00
info@bial.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

36


http://www.ema.europa.eu/

Istruzzjonijiet pass wara pass
X’inhu l-inalatur ELLIPTA?

L-ewwel darba li tuza LAVENTAIR ELLIPTA m'ghandekx bzonn ticcekkja li 1-inalatur qed jahdem sew; fih
dozi mkejla minn gabel u huwa lest biex jintuza minnufih.

Il-kartuna tal-inalatur tieghek LAVENTAIR ELLIPTA fiha

Inalatur __ £~

Kartuna __\

Desikkant

Trej .

L-inalatur huwa ppakkjat fi trej i fih. Tiftahx it-trej sakemm tkun lest biex tibda tuza l-inalatur il-gdid
tieghek. Meta tkun lest biex tuza l-inalatur tieghek, igbed 1-ghatu lura biex tiftah it-trej. It-trej fih gartas
b’desikkant, sabiex inaggas I-umdita. Armi dan il-gartas b’desikkant — m’ghandekx tifthu, ticklu jew tighdu

man-nifs.

DeLi kkant

Meta tohrog 1-inalatur mill-kaxxa tieghu, dan se jkun fil-pozizzjoni ‘maghluq’. Tiftahx I-inalatur sakemm
tkun lest biex tighed man-nifs doza tal-medi¢ina. Meta t-trej jinfetah, ikteb id-data “Armi sa” fuq it-
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tikketta tal-inalatur fl-ispazju pprovdut. Id-data “Armi sa” hija 6 gimghat mid-data meta tiftah it-trej. Wara
din id-data, I-inalatur ma ghandux jintuza aktar. It-trej jista' jintrema wara li jinfetah 1-ewwel darba.

Jekk inhazen fi frigg, halli l-inalatur jirritorna ghat-temperatura tal-kamra ghal mill-inqas siegha gabel ma
jintuza.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu pass wara pass tal-inalatur ipprovduti hawn taht jistghu jintuzaw kemm ghall-
inalatur ta’ 30 doza (provvista ta’ 30 jum) u kemm ghall-inalatur b7 dozi (provvista ta' 7 ijiem).

1) Agradan gabel tibda

Jekk tiftah u taghlaq 1-ghatu minghajr ma tighed man-nifs il-medicina, titlef id-doza.
Id-doza mitlufa tinzamm b’mod sigur fl-inalatur, izda ma tkunx aktar disponibbli.
Mhuwiex possibbli li b’mod a¢c¢identali tiehu medicina zejda jew doza doppja f’inalazzjoni wahda.

L-Ghatu

Kull darba li dan
jinfetah, tipprepara
doza wahda tal-
medic¢ina

1I-kontatur tad-dozi

Dan juri kemm fadal dozi ta’-medicina fl-inalatur.

Qabel ma jintuza l-inalatur, din turi ezattament
30 doza.

Kull darba li I-ghatu jinfetah, il-kontatur jongqos
b’1.

Meta jkun ghad baqa’ inqas minn 10 dozi nofs il-
kontatur tad-dozi jsir ahmar.

Wara li tkun uzajt 1-ahhar doza, nofs il-kontatur
tad-dozi jkun ahmar u juri n-numru 0. Issa I-
inalatur ikun vojt.

Jekk I-ghatu jerga’ jinfetah, il-kontatur tad-dozi isir
minn nofsu ahmar, ghal ahmar kollu.

2) Ipprepara doza

Stenna biex tiftah 1-ghatu sakemm tkun lest biex tiehu man-nifs id-doza tieghek.
Thawwadx l-inalatur.

. Zerzaq l-ghatu ’l isfel sakemm tisma’ “klikk”.

Parti tal-halq

Fetha tal-arja

| ] '.__.\ o ——
\ I/.-"x;'—'“ . “\_:
. \ /zﬁ ‘Chﬂk/

f

Il-medicina tieghek issa hija lesta biex tingibed man-nifs.

Il-kontatur tad-dozi jnaqqas b’1 biex tikkonferma.
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. Jekk il-kontatur tad-dozi ma jnaqqasx b’1 malli tisma’ 1-“klikk”, l-inalatur ma jaghtikx il-
medicina.
Hudu lura ghand l-ispizjar ghal parir.

3) Igbed man-nifs il-medic¢ina tieghek

. Wagqt li Zzomm l-inalatur ’il boghod minn halqek, hu nifs ’il barra sakemm huwa komdu.
Tihux nifs ’il barra fl-inalatur.

o Poggi I-bicca tal-halq bejn xofftejk, u aghlaq sod xofftejk b’mod sod madwarha.
Timblukkax il-fetha tal-arja b’subghajk.

Y

Xufftejk joqghodu ezatt fil-
kurva tal-parti tal-inalatur
minn fejn tiehu n-nifs.

Timblukkax il-fetha tal-arja
b’subghajk.

e Hu nifs twil u sod fil-fond il gewwa. Zomm dan in-nifs kemm tista’ (mill-ingas 3-4 sekondi).
e Nehhi l-inalatur minn halgek.

e Hu nifs il barra bil-mod u b’gentilezza.
Ghandek mnejn ma tkunx tista’ ttieghem jew thoss il-medic¢ina, anki meta tuza l-inalatur sewwa.
Jekk trid tnaddaf il-bicca tal-halq, uza tissue niexfa, qabel ma taghlaq I-ghatu.

4) Aghlaq l-inalatur

Zerzaq 1-ghatu ’1 fuq safejn jasal, biex tghatti I-bi¢éa tal-halg.
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Anness IV

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
tqeghid fis-suq
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Konkluzjonijiet xjentific¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar ir-rapport tal-istudju finali PASS impost
minghajr intervent ghall-prodotti medic¢inali msemmija hawn taht, il-konkluzjonijiet xjentifici tas-CHMP
huma kif gej:

Rolufta Ellipta, Incruse Ellipta, Anoro Ellipta u Laventair Ellipta (umeclidinium bromide, umeclidinium
bromide/vilanterol) huma mnehhija mill-lista addizzjonali ta’ monitoragg peress li I-kondizzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet issodisfatta. Din tirrigwarda l-amministrazzjoni ta’ Studju Koorti
ta’ Osservazzjoni dwar is-Sigurtd Wara li I-Prodott Tqieghed fis-Suq sabiex tigi kkwantifikata l-in¢idenza u
S-sigurta komparattiva ta’ avvenimenti kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari partikulari (MI, puplesija,
insuffi¢jenza tal-qalb jew mewta kardijaka ghal gharrieda) f’pazjenti bis-COPD li qed juzaw kombinazzjoni
ta” UMEC/VI min-nifs jew UMEC min-nifs kontra Tiotropium (Studju 201038) li kienet giet imposta bhala
kondizzjoni ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (PASS kategorija 1), minhabba dubji dwar is-
sigurta kardjovaskulari u ¢erebrovaskulari. Skont il-protokoll, I-HR (95% CI) kien kkalkulat ghal kull
tqabbil ta’ trattament; il-kriterju ta’ non-inferjorita kien li I-oghla limitu tan-95% intervall ta’ konfidenza
(CI - confidence interval) madwar il-proporzjon tal-periklu ma jagbizx 2.0 u l-ingas limitu tan-95% CI ma
jagbizx 1.0. Gew studjati punti finali sekondarji ohra ta’ sigurta. Ir-rizultati tal-effettivita gew studjati ukoll,
bhall-persistenza mal-medikazzjoni taht studju, il-frekwenza ta’ tahrixiet.

L-HR aggustat (95% CI) ghall-ezitu kompost kien 1.254 (0.830, 1.896) ghal UMEC vs. koorti TIO, u 1.352
(0.952, 1.922) ghal UMEC/VI vs. TIO. L-HR aggustat ta” UMEC/VI vs TIO mhuwiex statistikament
sinifikanti, izda vi¢in il-limiti stabbiliti. Giet osservata zieda fir-riskju ta’ MI fil-koorti UMEC/VI meta
mqabbel ma’ tiotropium: HR aggustat ta’ 2.195 (1.053, 4.575). Ir-riskju ta’ MI kien inqas bejn UMEC u
TIO (HR aggustat (95% CI) ta’ 1.754 (0.748, 4.115)). Huwa rikonoxxut li l-istudju kien maghmul b’tali
mod li jittestja ghad-differenzi bejn il-koorti ghall-punt finali primarju kompost biss u mhux biex jittestja
ghan-non-inferjorita fil-punti finali sekondarji; madankollu, din id-differenza fir-riskju ta” MI ghandha tigi
nnotata.

COPD, Pulmonite u Infezzjonijiet fil-passagg respiratorju tan-naha t’isfel kienu I-aktar avvenimenti
rrapportati b’mod frekwenti f’pazjenti li kienu réevew UMEC/VI ghal aktar minn sena. Il-parti |-kbira tal-
avvenimenti serji kienu kkawzati minn tahrix li kkomplika l-istat avvanzat ta” COPD fil-maggoranza tal-
kazijiet; bl-eskluzjoni tal-possibbilta ta’ asso¢jazzjoni mat-trattament b’ UMEC/VI.

Fl-ahharnett, il-PRAC iqis li I-bilan¢ bejn il-benefic¢cju u r-riskju tal-prodotti medicinali kkoncernati baqa’
ma nbidilx.

L-istudju PASS kien kondizzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali li
fihom is-sustanza attiva umeclidinium bromide, umeclidinium bromide/vilanterol. Din il-kondizzjoni hija
issa megjusa sodisfatta u konsegwentement huwa rrakkomandat aggornament tal-kondizzjonijiet jew
restrizzjonijiet ta’ Anness II fir-rigward tal-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali sabiex titnehha din il-
kondizzjoni, kif ukoll jigu mnehhija d-dikjarazzjonijiet addizzjonali ta’ monitoragg f” Annessi | u 111B.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal umeclidinium bromide, umeclidinium bromide / vilanterol is-
CHMP huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju ta’ prodott(i) medic¢inali li fih/fihom
umeclidinium bromide, umeclidinium bromide / vilanterol ma nbidilx suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu varjati.
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