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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trelegy Ellipta 92 mikrogramma/55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, lest minn
qabel.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull inalazzjoni tipprovdi doza lesta (id-doza li tohrog mill-bicca tal-halq) ta’ 92 mikrogramma fluticasone
furoate, 65 mikrogramma umeclidinium bromide ekwivalenti ghal 55 mikrogramma umeclidinium u

22 mikrogramma vilanterol (bhala trifenatate). Din tikkorrispondi ghal doza lesta minn qabel ta’

100 mikrogramma fluticasone furoate, 74.2 mikrogramma umeclidinium bromide ekwivalenti ghal

62.5 mikrogramma umeclidinium u 25 mikrogramma vilanterol (bhala trifenatate).

Ec¢ipjent b’effett maghruf
Kull doza lesta fiha madwar 25 mg ta’ lattozju monoidrat.

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

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

Trab abjad f’inalatur griz ¢ar (Ellipta) b’ghatu tal-bi¢ca tal-halq kafellatte u kontatur tad-doza.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trelegy Ellipta huwa indikat bhala kura ta’ manteniment f’pazjenti adulti b’mard pulmonari ostruttiv kroniku
(COPD, chronic obstructive pulmonary disease) moderat sa sever li ma jigux ikkurati b>’mod adegwat
b’kombinazzjoni ta’ kortikosterojde li jittieched man-nifs u agonista-f2 li jagixxi fit-tul jew kombinazzjoni ta’
agonista-p2 li jagixxi fit-tul u agonista-p2 1i jagixxi fit-tul muskariniku (ghall-effetti dwar il-kontroll tas-
sintomi u prevenzjoni ta’ tahrix ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkomandata u massima hija ta’ inalazzjoni wahda darba kuljum, kull gurnata fl-istess hin .

Jekk tinqabez doza, id-doza li jmiss ghandha tingibed man-nifs fil-hin tas-soltu l-jum ta’ wara.
Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Mhux mehtieg aggustament fid-doza f'pazjenti ta’ 65 sena jew iktar (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Mhux mehtieg aggustament fid-doza f'pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).



Inbedoliment tal-fwied

Mhux mehtieg aggustament fid-doza f'pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif, moderat jew sever. Trelegy
Ellipta ghandu jintuza b'kawtela f'pazjenti b'indeboliment tal-fwied moderat sa sever (ara sezzjonijiet 4.4 u
5.2).

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ Trelegy Ellipta fil-popolazzjoni pedjatrika (taht I-cta ta’ 18-il sena) ghal
indikazzjoni ta’ COPD.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-uzu b’tehid bin-nifs biss.

Istruzzjonijiet dwar l-uzu:

L-istruzzjonijiet 1i gejjin ghall-inalatur Ellipta ta’ 30 doza (provvista ta’ 30 jum) japplikaw ukoll ghall-

inalatur Ellipta ta’ 14-il doza (provvista ta’ 14-il jum).

a)  Ipprepara doza

Iftah I-ghatu meta tkun lest/a biex tigbed man-nifs id-doza. M’ghandekx thawwad l-inalatur.
Nizzel 1-ghatu ’l isfel kollu sakemm tisma’ “klikk”. Issa I-prodott medi¢inali lesta biex jittiehed man-nifs.

[l-kontatur tad-doza jghodd ’l isfel b’ 1 biex jikkonferma. Jekk il-kontatur tad-doza ma jghoddx 1 isfel meta
tisma’ 1-“klikk”, l-inalatur mhuwiex se jaghti doza u ghandu jittiched lura ghand spizjar ghal parir.

b)  Kiftiehu l-prodott medicinali bin-nifs

L-inalatur ghandu jinzamm ’il boghod mill-halq sabiex tohrog in-nifs sakemm tkun komdu/a, izda li ma
tohrogx in-nifs gol-inalatur.

Il-biééa tal-halq ghandha titpogga bejn ix-xufftejn u x-xufftejn imbaghad ghandhom jinghalqu sew
madwarha. Il-ventijiet tal-arja m’ghandhomx jigu mblukkati bis-swaba’ wagqt l-uzu.

. Igbed b’nifs wiehed twil, sod u fond. Dan in-nifs ghandu jinzamm sakemm tista’ (tal-inqas 3-
4 sekondi).
Nehhi l-inalatur mill-halq.
Ohrog in-nifs bil-mod u bil-galbu.
[l-prodott medic¢inali jaf ma jintieghemx jew ma jinhasx, anki meta l-inalatur ikun ged jintuza b’mod korrett.

Il-bicca tal-halq tal-inalatur tista’ titnaddaf bl-uzu ta’ tissue niexfa qabel jinghalaq I-ghatu.

c) Aghlaq l-inalatur u lahlah halgek

Imbotta l-ghatu ’1 fuq sakemm itik, biex taghlaq il-bi¢¢a tal-halq.

Lahlah halgek bl-ilma wara li tkun uzajt l-inalatur, tibilghux.

Dan se jaghti inqas probabbilta li tizviluppa halq misluh jew ugigh fil-grizmejn bhala effetti sekondarji.
Ghal aktar istruzzjonijiet dwar l-immaniggjar tal-apparat, ara sezzjoni 6.6.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata 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 peress li dan ma giex studjat f*din il-
popolazzjoni ta’ pazjenti.

Mhux ghall-uzu akut

M’hemm l-ebda data klinika biex tappoggja l-uzu ta’ Trelegy Ellipta ghall-kura ta’ episodji akuti ta’
bronkospazmu, jew biex tikkura tahrix akut ta” COPD (jigifieri bhala terapija ta’ salvatagg).

Deterjorament tal-marda

L-uzu mizjud ta’ bronkodilaturi li ma jagixxux fit-tul biex itaffu s-sintomi jista’ jindika deterjorament tal-
kontroll tal-marda. F’kaz ta’ deterjorament ta’ COPD wagqt kura b’ Trelegy Ellipta, ghandha ssir valutazzjoni
mill-gdid tal-pazjent u ghandu jittiched regimen ta’ kura ghas-COPD.

[l-pazjenti m’ghandhomx iwaqqfu t-terapija b’Trelegy Ellipta minghajr is-supervizjoni tat-tabib peress li s-
sintomi jistghu jitfaccaw mill-gdid wara t-twaqqif.

Bronkospazmu paradossali

L-ghoti ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol jista’ jipprodu¢i bronkospazmu paradossali bi tharhir
(man-nifs) immedjat u qtugh ta’ nifs wara d-dozagg u jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja. Jekk isehh
bronkospazmu paradossali, it-trattament ghandu jitwaqqaf immedjatament. Il-pazjent ghandu jigi vvalutat u
ghandha tinghata terapija alternattiva jekk din tkun mehtiega.

Effetti kardjovaskulari

L-effetti kardjovaskulari, bhal arritmiji kardija¢i, ez. fibrillazzjoni atrijali u takikardija, jistghu jidhru wara 1-
ghoti ta’ ri¢etturi muskarini¢i antagonisti u simpatomimeti¢i, inkluz umeclidinium u vilanterol,
rispettivament (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, Trelegy Ellipta ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’marda
kardjovaskulari mhux stabbli jew ta’ periklu ghall-hajja.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’indebboliment tal-fwied moderat sa sever li jkunu qged jir¢ievu Trelegy Ellipta ghandhom jigu
mmonitorjati ghal reazzjonijiet avversi relatati mal-kortikosterojdi (ara sezzjoni 5.2).

Effetti tal-kortikosterojdi sistemi¢i

Jistghu jsehhu effetti sistemic¢i b’kwalunkwe kortikosterojde li jittiehed man-nifs, partikularment b’dozi
gholjin preskritti ghal perjodi twal. Dawn l-effetti ghandhom probabbilta hafna inqas 1i jsehhu milli
b’kortikosterojdi orali.

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista b’uzu tal-kortikosterojdi sistemici u topici. Jekk pazjent juri sintomi bhal
vista m¢ajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi kkunsidrat biex jigi referut ghand oftalmologu
ghal valutazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti, glawkoma jew mard rari bhal
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korjoretinopatija seruza ¢entrali (CSCR, central serous chorioretinopathy) li gew irrappurtati wara uzu ta’
kortikosterojdi sistemici u topici.

Kondizzjonijiet koezistenti

Trelegy Ellipta ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’disturbi konvulzivi jew tirotossikozi, u f’pazjenti li
b’mod mhux normali huma risponsivi ghal agonisti beta, adrenergiéi.

Trelegy Ellipta ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’tuberkulozi pulmonarja jew f’pazjenti b’infezzjonijiet
kroni¢i jew mhux ikkurati.

Attivita antikolinergika

Trelegy Ellipta ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi glawkoma b’angolu dejjaq. I1-pazjenti ghandhom jigu
infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi ta’ glawkoma b’angolu dejjaq u ghandhom jigu infurmati biex iwaqqfu
Trelegy Ellipta u jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament jekk jizviluppa xi wiched minn dawn is-
sinjali jew sintomi.

Hija rrakkomandata 1-kawtela meta jigi ordnat Trelegy Ellipta f’pazjenti b’Zamma tal-urina jew b’fatturi ta’
riskju ghal Zamma tal-urina ez. ipertrofija beninna tal-prostata. Gew osservati kazijiet akuti ta’ zamma tal-

urina f’ambjent ta’ wara li I-prodott tqieghed fis-suq ( ara sezzjoni 4.8).

Pulmonite f’pazjenti b>’COPD

Giet osservata zieda fl-in¢idenza ta’ pulmonite, inkluz pulmonite li wasslet ghal rikoveru l-isptar, f’pazjenti
b’COPD li kienu geghdin jir¢ievu kortikosterojdi li jittichdu bin-nifs. Hemm xi evidenza ta’ zieda fir-riskju
ta’ pulmonite b’zieda fid-doza ta’ sterojdi izda din ma ntwerietx b’mod konklussiv fl-istudji kollha.

M’hemmzx evidenza klinika konklussiva ghal differenzi bejn klassi u ohra fid-dags tar-riskju tal-pulmonite
fost il-prodotti kortikosterojdi li jittiehdu bin-nifs.

[t-tobba ghandhom jibqghu vigilanti ghall-izvilupp possibbli ta’ pulmonite f’pazjenti li jkollhom COPD billi
l-karatteristi¢i klini¢i ta” dawn l-infezzjonijiet ghandhom elementi komuni mas-sintomi ta’ tahrix tas-COPD.

[1-fatturi ta’ riskju ghal pulmonite f’pazjenti b>’COPD jinkludu t-tipjip, etd avvanzata, indi¢i tal-massa tal-
gisem (BMI) baxx u COPD severa.

Ipokalimja

kardjovaskulari avversi. It-tnaqqis fil-potassju fis-serum huwa normalment temporanju, u ma jkunx jehtieg
supplimentazzjoni.

Fi studji klini¢i b’Trelegy Ellipta ma gie osservat 1-ebda effett klinikament relevanti ta’ ipokalimja bid-doza
terapewtika rakkomandata. Ghandha tigi ezercitata kawtela meta Trelegy Ellipta jintuza ma’ prodotti
medic¢inali ohra li ghandhom ukoll il-potenzjal 1i jikkawzaw ipokalimja (ara sezzjoni 4.5).

Iperglicemija

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol ma gie osservat l-ebda effett klinikament relevanti fuq il-
glukozju fil-plazma bid-doza terapewtika rakkomandata. Kien hemm rapporti ta’ zidiet fil-livelli tal-glukozju
fid-demm f’pazjenti dijabetic¢i kkurati bi fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol u dan ghandu jigi
kkunsidrat meta I-medic¢ina tigi preskritta lil pazjenti bi storja ta’ dijabete mellitus (ara sezzjoni 4.8). Hekk



kif tinbeda I-kura b’Trelegy Ellipta 1-glukozju fil-plazma ghandu jigi mmonitorjat aktar bir-reqqa f’pazjenti
dijabetici.

Ecc¢ipjenti

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

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

Interazzjonijiet medi¢inali klinikament sinifikanti, medjati minn fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol
b’dozi klini¢i, mhumiex ikkunsidrati bhala probabbli minhabba l-kon¢entrazzjonijiet baxxi fil-plazma

miksuba wara dozagg tehid bin-nifs.

Interazzjoni ma’ imblokkaturi beta

L-imblokkaturi beta, adrenergici jistghu jdghajfu jew jantagonizzaw 1-effett tal-agonisti beta, adrenergici,
bhal vilanterol. Jekk ikunu mehtiega imblokkaturi beta, ghandhom jigu kkunsidrati imblokkaturi beta
kardjoselettivi, madankollu, ghandha tigi ezercitata I-kawtela waqt 1-uzu konkurrenti ta” kemm imblokkaturi
beta mhux selettivi kif ukoll dawk selettivi.

Interazzjoni ma’ inibitur ta’ CYP3A4

Fluticasone furoate u vilanterol jitnehhew malajr permezz ta’ metabolizmu estensiv tal-ewwel passagg
medjat mill-enzima CYP3A4.

Hija rakkomandata 1-kawtela meta dawn jinghataw fl-istess hin ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 (ez.
ketoconazole, ritonavir, prodotti li fihom cobicistat) peress li hemm potenzjal sistemiku mizjud kemm ghal
fluticasone furoate kif ukoll ghal vilanterol, 1i jista’ jwassal ghal potenzjal mizjud ghal reazzjonijiet avversi.
L-ghoti flimkien ghandu jigi evitat sakemm il-benefi¢¢ju ma jkunx ikbar mir-riskju mizjud tar-reazzjonijiet
avversi tal-kortikosterojdi sistemici, li f’dak il-kaz il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal reazzjonijiet
avversi tal-kortikosterjodi sistemici. Sar studju b’dozi ripetuti f’individwi b’sahhithom bil-kombinazzjoni ta’
fluticasone furoate/vilanterol (184/22 mikrogramma) u ketoconazole (400 milligramma, inibitur qawwi ta’
CYP3A4). L-ghoti flimkien zied 1-AUC(g24) u s-Cinax medji ta’ fluticasone furoate b’36% u 33%,
rispettivament. [z-zieda fl-esponiment ghal fluticasone furoate kienet asso¢jata ma’ tnaqqis ta’ 27 % fil-
medja pezata ta’ cortisol fis-seru fuq perjodu ta’ 0-24 siegha. L-ghoti flimkien zied 1-AUC 0.t u $-Cpax medji
ta’ vilanterol b’65 % u 22 %, rispettivament. 1z-zieda fl-esponiment ghal vilanterol ma kinitx asso¢jata ma’
zieda fl-effetti sistemici relatati mal-agonisti beta, fuq ir-rata tal-qalb jew il-potassju fid-demm.

Interazzjoni ma’ inibituri ta’ CYP2D6/CYP2D6 polymorphism

Umeclidinium huwa substrat tac-¢itokromu P450 2D6 (CYP2D6). Il-farmakokinetika fi stat fiss ta’
umeclidinium giet ivvalutata f’voluntiera b’sahhithom neqsin minn CYP2D6 (metabolizzaturi dghajfa). Ma
gie osservat I-ebda effett fuq 1-AUC jew is-Crax ta” umeclidinium b’doza 8 darbiet oghla mid-doza
terapewtika. Giet osservata zieda ta’ madwar 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 l-ebda
interazzjoni medic¢inali klinikament relevanti meta fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol jinghata
flimkien ma’ inibituri ta” CYP2D6 jew meta jinghata lill-pazjenti genetikament defi¢jenti fl-attivita ta’
CYP2D6 (metabolizzaturi dghajfa).

Interazzjoni ma’ inibituri tal-glikoproteina P

Fluticasone furoate, umeclidinium u 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 fi stat fiss ta’
umeclidinium u vilanterol gie vvalutat fvoluntiera b’sahhithom. Ma gie osservat l-ebda effett ta’ verapamil
fuq is- Cmax ta” umeclidinium jew vilanterol. Giet osservata zieda ta’ madwar 1.4 darbiet fl-AUC ta’
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umeclidinium bl-ebda effett fuq I-AUC ta’ vilanterol. Abbazi tal-kobor ta’ dawn il-bidliet, ma hija mistennija
l-ebda interazzjoni medicinali klinikament relevanti meta furoate/umeclidinium/vilanterol jinghata flimkien
ma’ inibituri tal-P-gp. Ma sarux studji klini¢i tal-farmakologija b’inibitur specifiku tal-P-gp u fluticasone
furoate.

Antimuskarini¢i ohra li jagixxu fit-tul u agonisti beta, adrenergici li jagixxu fit-tul

L-ghoti flimkien ta’ Trelegy Ellipta ma’ antimuskarinic¢i li jagixxu fit-tul u agonisti beta, adrenergici li
jagixxu fit-tul ma giex studjat u mhuwiex rakkomandat peress li dan jista’ jkollu potenzjal ghal reazzjonijiet
avversi (ara sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

Ipokalimja
Kura konkomitanti ipokalimika b’derivati ta’ methylxanthine, sterojdi, jew dijureti¢i li jhallu il-potassju

johrog fl-awrina jista' jkollha l-potenzjal ghall-effett ipokalimiku possibbli ta’ agonisti beta, adrenergici,
ghalhekk ghandha tigi ezercitata 1-kawtela (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm data limitata dwar I-uzu ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol f’nisa tqal. Studji f’annimali
urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva b’esponimenti li mhumiex klinikament relevanti (ara 5.3).

L-ghoti ta’ Trelegy Ellipta lil nisa tqal ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni ghall-omm
jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk fluticasone furoate, umeclidinium, vilanterol jew il-metaboliti taghhom j/igix/jigux
eliminat/i mill-halib tas-sider tal-bniedem. Madankollu, kortikosterjodi, agonisti muskarini¢i u agonisti beta,
adrenergi¢i huma misjuba fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid/tfal zghar mhux
eskluz. Ghandha tittiehed dec¢izjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’ Trelegy
Ellipta, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u 1-benefi¢¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

M’hemmzx data dwar l-effetti ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol fuq il-fertilita tal-bniedem.
Studji f’annimali ma jindikaw I-ebda effett ta’ fluticasone furoate, umeclidinium jew vilantero fuq il-fertilita
tal-irgiel jew tan-nisa (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila
biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-aktar mod frekwenti huma nazofaringite (7%), ugigh ta’ ras (5%) u
infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (2%).

Lista f"forma tabulari ta’ reazzjonijiet avversi




I1-profil tas-sigurta ta’ Trelegy Ellipta huwa bbazat fuq tliet studji klini¢i ta’ fazi I1I u fuq rappurtar
spontanju.

Meta I-frekwenzi tar-reazzjoni avversi varjaw bejn l-istudji, il-frekwenza oghla hija rrappurtata hawn taht.
Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati mis-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA.
[I-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita billi tintuza l-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 hatna
(<1/10 000) mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



Sistema tal-Klassifika tal-
Organi

Reazzjonijiet avversi

Frekwenza

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Pulmonite

Infezzjoni tal-apparat respiratorju ta
fuq

Faringite

Rinite

Sinusite

Influwenza

Nazofaringite

Kandidjazi fil-halq u l-gerzuma
Infezzjoni fl-apparat tal-awrina

b

Komuni

Infezzjoni virali tal-apparat respiratorju

Mhux komuni

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva,
inkluzi anafilassi, angjoedima, urtikarja,
u raxx

Rari

Disturbi fil-metabolizmu u n- Iperglicemija Rari

nutrizzjoni

Disturbi psikjatrici Ansjeta’ Rari

Disturbi fis-sistema nervuza Ugigh ta' ras Komuni
Disgewsja Mhux komuni
Roghda Rari

Disturbi fl-ghajnejn

Vista méajpra (ara sezzjoni 4.4)
Glawkoma
Ugigh fl-ghajn

Mhux komuni

Zieda fil-pressjoni gewwa l-ghajn

Rari

Disturbi fil-qalb

Takiarritmija supraventikulari

Mhux komuni

Takikardija

Fibrillazzjoni atrijali

Palpitazzjonijiet Rari
Disturbi respiratorji , toracici u Soghla Komuni
medjastinali Ugigh orofaringeali

Disfonija Mhux komuni
Disturbi gastro-intestinali Stitikezza Komuni

Halq xott Mhux komuni
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat- | Artralgja Komuni
tessuti konnettivi Ugigh fid-dahar

Ksur Mhux komuni

Spazmi fil-muskoli Rari
Disturbi fil-kliewi u fis-sistema | Zamma tal-urina Rari

urinarja

Disurja

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzulin

Pulmonite

F’total ta’ 1 810 pazjenti b’COPD avvanzat (skrinjar wara 1-bronkodilatur medju FEV| ta’ 45 % tal-previst,
devjazzjoni standard (SD, standard deviation) 13 %), 65 % minnhom esperjenzaw tahrix tas-COPD
moderat/sever fis-sena pre¢edenti qabel id-dhul fl-istudju (studju CTT116853), kien hemm in¢idenza oghla
ta’ avvenimenti ta’ pulmonite rrappurtati sa 24 gimgha f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu Trelegy Ellipta

(20 pazjent, 2 %) milli f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu budesonide/formoterol (7 pazjenti, <1 %). Pulmonite li
kienet tehtieg rikoveru fl-isptar sehhet £*1 % ta’ pazjenti li kienu ged jir¢ievu Trelegy Ellipta u £'1 % ta’
pazjenti li kienu ged jir¢ievu budesonide/formoterol sa 24 gimgha. Gie rrappurtat kaz fatali wiehed ta’
pulmonite f*pazjent li r¢ieva Trelegy Ellipta. Fis-subsett ta’ 430 pazjent kkurati sa 52 gimgha, 1-in¢idenza ta’
avvenimenti ta’ pulmonite rrappurtati kemm fil-fergha ta’ Trelegy Ellipta kif ukoll ta’ budesonide/formoterol



kienet dags 2 %. L-in¢idenza ta’ pulmonite b’Trelegy Ellipta hija kumparabbli ma' dik osservata fil-fergha
fluticasone furoate/vilanterol (FF/VI) 100/25 tal-istudji klini¢i ta’ FF/VI fis-COPD.

Fi studju ta’ 52 gimgha, b’total ta’ 10 355 pazjent b’COPD u storja ta’ tahrix moderat jew sever fi zmien it-
12-il xahar ta’ qabel (skrinjar wara 1-bronkodilatur medju FEV ta’ 46 % tal-previst, SD 15%) (studju
CTT116855), l-in¢idenza ta’ pulmonite kienet 8 % (317-il pazjent) ghal Trelegy Ellipta (n =4 151), 7% (292
individwu) ghal fluticasone furoate/vilanterol (n =4 134), u 5 % (97 individwu) ghal
umeclidinium/vilanterol (n = 2 070). Pulmonite fatali sehhet fi 12 minn 4 151 pazjent (3.5 ghal kull 1 000
snin ta’ pazjent) li r¢civew Trelegy Ellipta, 5 minn 4 134 pazjent (1.7 ghal kull 1 000 snin ta’ pazjent) li
r¢ivew fluticasone furoate/vilanterol, u 5 minn 2 070 pazjent (2.9 ghal kull 1 000 snin ta’ pazjent) li r¢ivew
umeclidinium/vilanterol.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla " Appendié¢i V.

4.9 Doza eécessiva

Sintomi

Doza ecéessiva aktarx se tipproduci sinjali, sintomi jew reazzjonijiet avversi asso¢jati mal-azzjonijiet
farmakologici tal-komponenti individwali (ez. sindrome ta’ Cushing, karatteristi¢i ta’ Cushing, soppressjoni

adrenali, tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam, halq xott, disturbi tal-akkomodazzjoni vizwali, takikardija,
arritmiji, roghda, ugigh ta' ras, palpitazzjonijiet, nawsja, iperglicemija u ipokalimja).

Gestjoni

M’hemm l-ebda kura specifika ghal doza eccessiva b’ Trelegy Ellipta. Jekk tittieched doza eccessiva, il-
pazjent ghandu jigi kkurat b'appogg b'monitoragg xieraq kif mehtieg.

L-imblokk beta kardjoselettiv ghandu jigi kkunsidrat biss ghal effetti ta’ doza ec¢¢essiva profonda b’vilanterol
li jkunu ta’ thassib kliniku u ma jirrispondux ghall-mizuri ta’ sostenn. Prodotti medicinali ta’ imblokk beta
kardjoselettiv ghandhom jintuzaw bil-kawtela f’pazjenti bi storja ta’ bronkospazmu.

Immaniggjar ulterjuri ghandu jigi klinikament indikat jew kif rakkomandat mi¢-¢entru nazzjonali tal-
avvelenament, fejn disponibbli.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medic¢ini ghal mard ostruttiv tal-passaggi tal-arja, adrenergi¢i flimkien ma’
antikolinergici inkluz kombinazzjonijiet trippli ma’ kortikosterojdi, Kodi¢i ATC: RO3ALOS.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol huwa kombinazzjoni ta’ kortikosterojde sintetiku, ricettur
muskariniku 1i jagixxi fit-tul u agonist beta,-adrenergiku li jagixxi fit-tul li jittehdu bin-nifs
(ICS/LAMA/LABA). Wara tehid bin-nifs orali, umeclidinium u vilanterol jagixxu lokalment fuq il-passaggi
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tal-arja biex jipproduc¢u bronkodilazzjoni permezz ta’ mekkanizmi separati u fluticasone furoate jnaqqas 1-
infjammazzjoni.

Fluticasone furoate

Fluticasone furoate huwa kortikosterojde b’attivita anti-infjammatorja b’sahhitha. Il-mekkanizmu preciz li
bih fluticasone furoate jaffettwa s-sintomi tas-COPD mhuwiex maghruf. Il-kortikosterojdi ntwerew li
ghandhom firxa wiesgha ta’ azzjonijiet fuq diversi tipi ta’ ¢elloli (ez. eosinofili, makrofagi, limfociti) u
medjaturi (ez. ¢itokini u kemokini) involuti fl-infjammazzjoni.

Umeclidinium

Umeclidinium huwa antagonist tar-ricettur muskariniku li jahdem fit-tul (imsejjah ukoll antikolinergiku).
Umeclidinium jipproduci l-attivita bronkodilatorja tieghu billi jinibixxi b’mod kompetittiv it-twahhil tal-
acetylcholine mar-ricetturi muskarini¢i fuq il-muskoli lixxi tal-passaggi tal-arja. Huwa juri riversibbilta bil-
mod fis-sottotip tar-ricettur muskariniku uman M3 in vitro u durata twila ta’ azzjoni in vivo meta jinghata
direttament fil-pulmuni f'mudelli ta’ qabel 1-uzu kliniku.

Vilanterol

Vilanterol huwa ricettur agonist adrenergiku selettiv ta’ betao, li jagixxi fit-tul (LABA). L-effetti
istimulazzjoni tal-adenylate cyclase goc¢-celloli, I-enzima li tikkatalizza I-konverzjoni ta’ adenosine
triphosphate (ATP, adenosine triphosphate) fi 3°,5’-adenosine monophosphate ¢ikliku (AMP ¢ikliku). Iz-
zieda fil-livelli ta> AMP ¢ikliku tikkawza r-rilassament tal-muskolu lixx tal-bronki u l-inibizzjoni tar-rilaxx
ta’ medjaturi ta’ sensittivita eccessiva immedjata mic¢-celloli, spe¢jalment mic-¢elloli mast.

Effetti farmakodinami¢i

Elettrofizjologija kardijaka

L-effett ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol fuq l-intervall QT ma giex ivvalutat fi studju
komprensiv tal-QT (TQT). L-istud;ji tat-TQT ghal FF/VI u umeclidinium/vilanterol (UMEC/VI) ma wrewx
effetti klinikament relevanti fuq l-intervall QT b’dozi klini¢i ta’ FF, UMEC u VL.

Ma gie osservat I-ebda effett klinikament relevanti fuq l-intervall QTc abbazi ta’ revizjoni ta’ ECGs moqrija
¢entralment minn 911-il individwu b’COPD esposti ghal fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol sa
24 gimgha, jew fis-subset ta’ 210 individwu esposti sa 52 gimgha.

Effikacja klinika u sigurta
L-effikacja ta’ Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogramma) moghti bhala kura ta’ darba kuljum giet ivvalutata

f’pazjenti b’dijanjozi klinika ta> COPD f’zewg studji kkontrollati attivi u fi studju wiehed mhux ta’
inferjorita. It-tliet stud;ji kollha kienu studji multi¢entri¢i, randomised, double-blind li kienu jehtiegu li 1-
pazjenti jkunu sintomati¢i b’puntegg >10 tat-Test ta’ Valutazzjoni tas-COPD (CAT) u fuq kura ta’
manteniment ta’ kuljum ghas-COPD taghhom ghal tal-inqas tliet xhur gabel id-dhul fl-istudju.

FULFIL (CTT116853) kien studju ta’ 24 gimgha (N=1 810), b’estensjoni sa 52 gimgha f’subsett ta’
individwi (n=430), li qabbel Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogramma) ma’ budesonide/formoterol 400/12-
il mikrogramma (BUD/FOR) moghti darbtejn kuljum. Wagqt l-iskrinjar, I-FEV; medju wara l-bronkodilatur
kien ta’ 45 % tal-previst u 65 % tal-pazjenti rrappurtaw storja ta’ tahrix wiehed jew aktar moderat/sever fis-
sena mghoddija.

IMPACT (CTT116855) kien studju ta’ 52 gimgha (N=10 355), li qabbel Trelegy Ellipta

(92/55/22 mikrogramma) ma’ fluticasone furoate/vilanterol 92/22 mikrogramma (FF/VI) u
umeclidinium/vilanterol 55/22 mikrogramma (UMEC/VI). Wagqt l-iskrinjar, I-FEV| medju wara 1-
bronkodilatur kien ta’ 46 % tal-previst u aktar minn 99 % tal-pazjenti rrappurtaw storja ta’ tahrix wiched jew
aktar moderat/sever fis-sena mghoddija.

Mad-dhul fl-istudju, il-medikazzjonijiet tas-COPD l-aktar komuni li gew irrappurtati fl-istudji FULFIL u
IMPACT kienu ICS +LABA+LAMA (28%, 34% rispettivament), ICS+LABA (29%, 26% rispettivament),
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LAMA+LABA (10%, 8% rispettivament) u LAMA (9%, 7% rispettivament). Dawn il-pazjenti setghu kienu
ged jiehdu wkoll medikazzjonijiet ohra ta’ COPD (ez. mukoliti¢i jew antagonisti tar-ricetturi ta’ lewkotrijen).

Studju 200812 kien studju ta’ 24 gimgha, ta’ non-inferjorita (N=1 055) li gabbel Trelegy Ellipta
(92/55/22 mikrogramma) ma’ FF/VI (92/22 mikrogramma) + UMEC (55 mikrogramma), moghti flimien
darba kuljum bhala terapija ta’ hafna inalaturi f’pazjenti bi storja ta’ tahrix moderat jew sever fi zmien 12-
il xahar.

Funzjoni tal-pulmun

F’FULFIL, l-effetti bronkodilatorji bi Trelegy Ellipta kienu evidenti fl-ewwel jum ta’ kura u nzammu matul
il-perjodu ta’ kura ta’ 24 gimgha (il-bidliet medji mil-linja bazi ' FEV, kienu 90-222 mL fjum 1 u

160-339 mL f’gimgha 24). Trelegy Ellipta tejjen sinifikament (p<0.001) il-funzjoni tal-pulmun (kif definite
minn bidla medja mil-linja bazi ’FEV; minimu f’gimgha 24) (ara Tabella 1) u t-titjib inzamm f’subsett ta’
pazjenti li komplew il-kura sa gimgha 52.

Tabella 1. End-point tal-funzjoni tal-pulmun £ FULFIL

Trelegy BUD/FOR Differenza fil-kura
Ellipta 95% CI)
(N=911) (N=899) Tqabbil ma’ BUD/FOR
FEV| minimu (L) f’gimgha 24, bidla medja ta’ 0.142 -0.029 0.171
LS mil-linja bazi (SE)* (0.0083) (0.0085) 0.148, 0.194

FEV =volum espiratorju sfurzat f’sekonda; L=litri; LS=l-inqas kaxxi; SE= errur standard, N=numru fl-intenzjoni li
jikkura I-popolazzjoni; CI= interval ta’ kunfidenza, ® Differenza fil-kura statistikament sinifikanti ghal FF/UMEC/VI vs.
BUD/FOR giet osservata wkoll f’punti ta’ Zmien ta’ valutazzjoni ohra (gimghat 2, 4 u 12).

F’IMPACT, Trelegy Ellipta tejjeb sinifikament (p<0.001) il-funzjoni tal-pulmun meta mgabbel ma’ FF/VIu
UMEC/VI fuq perjodu ta’ 52 gimgha (Ara Tabella 2).

Tabella 2 — End-point tal-funzjoni tal-pulmun  IMPACT

Trelegy Differenza fil-kura 95% CI
Ellipta FF/VI UMEC/VI Tqabbil Tqabbil
(N=4151 | (N=4134 | (N=2070 | Trelegy vs. | Trelegy vs.
) ) ) FF/VI UMEC/VI
FEV| minimu (L) f’gimgha 52, bidla 0.094 -0.003 0.040 0.097 0.054
medja ta’ LS mil-linja bazi (SE)* (0.004) (0.004) (0.006) 0.085, 0.109 | 0.039, 0.069

FEV =volum espiratorju sfurzat f’sekonda; L=litri; LS=l-inqas kaxxi; SE= errur standard, N=numru fl-intenzjoni li
jikkura I-popolazzjoni; CI= interval ta’ kunfidenza; ? Differenzi fil-kura statistikament sinifikanti ghal FF/UMEC/VI vs.
FF/VI and FF/UMEC/VI vs. UMEC/VI gew osservati wkoll f’punti ta’ Zzmien ta’ valutazzjoni ohra (gimghat 4, 16, 28 u
40).

Fi studju 200812, Trelegy Ellipta kien noninferjuri meta mgabbel ma’ FF/VI+UMEC, moghti flimkien
f’zewg inalaturi, fit-titjib mil-linja bazi ’FEV; minimu f’gimgha 24. Il-margini tan-noninferjorita spec¢ifikat
minn gabel kien 50 mL.

Tahrix

F’IMPACT, matul 52 gimgha, Trelegy Ellipta naqqas sinifikament ir-rata annwali ta’ tahrix moderat/sever bi
15 % (95% CI:10, 20) meta mqgabbel ma’ FF/VI (rata; 0.91 vs 1.07 avvenimenti ghal kull sena ta’ pazjent) u
b’25% (95% CI: 19, 30) meta mgabbel ma’ UMEC/VI (rata; 0.91 vs 1.21 avvenimenti ghal kull sena ta’
pazjent). F’FULFIL, abbazi ta’ data sa 24 gimgha, Trelegy Ellipta naqqas sinifikament (p=0.002) ir-rata
annwali ta’ tahrix moderat/sever b’35 % (95% CI: 14, 51) meta mgabbel ma’ BUD/FOR.

F’IMPACT, Trelegy Ellipta tawwal iz-zmien ghall-ewwel tahrix moderat/sever u naqqas sinifikament
(p<0.001) ir-riskju ta’ tahrix moderat/sever, kif imkejjel miz-zmien ghall-ewwel tahrix meta mqabbel ma’
kemm FF/VI (14.8%; 95% CI: 9.3, 19.9) kif ukoll UMEC/VI (16.0%; 95% CI: 9.4, 22.1). F’FULFIL,
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Trelegy Ellipta naqqas sinifikament ir-riskju ta’ tahrix moderat/sever meta mgabbel ma’ BUD/FOR matul 24
gimgha (33%; 95% CI: 12, 48; p=0.004).

F’IMPACT, il-kura bi Trelegy Ellipta naqqset ir-rata annwali ta’ tahrix sever (jigifieri, li jehtieg dhul fl-
isptar jew li jirrizulta 'mewt) bi 13 % meta mqabbel ma’ F/VI (95% CI: -1, 24; p=0.064). Il-kura bi Trelegy
Ellipta naqgset sinifikament ir-rata annwali ta’ tahrix sever b’34 % meta mqabbel ma’ UMEC/VI (95% CI:
22, 44; p<0.001).

Kwalita tal-hajja relatata mas-sahha

Trelegy Ellipta tejjeb sinifikament (p<0.001) il-Kwalita tal-Hajja Relatata mas-Sahha (kif imkejla mill-
puntegg totali tal-Kwestjonarju Respiratorju ta’ St. George’s [SGRQ]) kemm f"FULFIL (gimgha 24) meta
mqabbel ma’ BUD/FOR (-2.2 unitajiet; 95% CI: -3.5, -1.0) u IMPACT (gimgha 52) meta mqabbel ma’
FF/VI (-1.8 unitajiet; 95% CI: -2.4, -1.1) u UMEC/VI (-1.8 unitajiet; 95% CI: -2.6, -1.0).

Percentwali oghla ta’ pazjenti li r¢ivew Trelegy Ellipta rrispondew b’titjib klinikament sinifikanti fil-puntegg
totali ta” SGRQ ’FULFIL f’gimgha 24 meta mgabbel ma’ BUD/FOR (50% u 41% rispettivament),
proporzjonijiet ta’ probabbilta ta’ rispons kontra nuqqas ta’ rispons (OR) (1.41; 95% CI: 1.16, 1.70) u
IMPACT f gimgha 52 meta mqabbel ma’ FF/VI u UMEC/VI (42%, 34% u 34% rispettivament), OR vs.
FF/VI(1.41; 95% CI:1.29, 1.55) u OR vs. UMEC/VI (1.41; 95% CI: 1.26, 1.57); il-komparaturi kollha tal-
kura kienu statistikament sinifikanti (p<0.001).

F’FULFIL, il-proporzjon ta’ pazjenti li kienu rispondenti ghal CAT (definiti bhal 2 unitajiet taht il-linja
bazi jew aktar baxx) kien f’gimgha 24, kien sinifikament oghla (p<0.001) ghal pazjenti kkurati bi
Trelegy Ellipta meta mgabbel ma’ BUD/FOR (53% vs. 45%; OR 1.44; 95% CI: 1.19, 1.75). FPIMPACT,
il-proporzjon ta’ pazjenti li kienu rispondenti ghal CAT f’gimgha 52 kien sinifikament oghla (p<0.001)
ghal pazjenti kkurati bi Trelegy Ellipta (42%) meta mgabbel ma’ FF/VI (37%; OR 1.24; 95% CI: 1.14,
1.36) u UMEC/VI (36%; OR 1.28; 95% CI: 1.15, 1.43).

Solliev mis-sintomi

[l-qtugh ta’ nifs tkejjel mill-puntegg fokali tal-Indi¢i tad-Dispnea ta’ Tranzizzjoni (TDI) f*gimgha 24
f’FULFIL u gimgha 52 > IMPACT (subsett ta’ pazjenti, n=5 058). F’FULFIL il-proporzjon ta’ rispondenti
skont TDI (definit skont tal-inqas unita 1) kien sinifikament oghla (p<0.001) ghal Trelegy Ellipta meta
mqabbel ma’ BUD/FOR (61% vs 51%; OR 1.61; 95% CI: 1.33, 1.95). FPIMPACT, il-proporzjon ta’
rispondenti kien ukoll sinifikament oghla (p<0.001) ghal Trelegy Ellipta (36%) meta mqabbel ma’ FF/VI
(29%; OR 1.36; 95% CI: 1.19, 1.55) u UMEC/VI (30%; OR 1.33; 95% CI: 1.13, 1.57).

F’FULFIL, Trelegy Ellipta tejjeb is-sintomi ta’ kuljum ta’ COPD kif ivvalutat mill-puntegg totali ta’ E-RS:
COPD, meta mqabbel ma’ BUD/FOR (tnaqqis ta’ >2 unitajiet mil-linja bazi). [l-proporzjon ta’ rispondenti
matul gimghat 21-24 kien sinifikament oghla (p<0.001) ghal pazjenti kkurati bi Trelegy meta mqabbel ma’
BUD/FOR (47% u 37% rispettivament; OR 1.59; 95% CI: 1.30, 1.94).

Uzu ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg
F’FULFIL, Trelegy Ellipta naqqas sinifikament (p<0.001) I-uzu ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg bejn gimghat
1-24 meta mqabbel ma’ BUD/FOR (differenza fil-kura: -0.2 okkazjonijiet ghal kull jum; 95% CI: -0.3, -0.1).

F’IMPACT, Trelegy Ellipta naqqas sinifikament (p<0.001) l-uzu ta’ medikazzjoni ta’ salvatagg okkazjonijiet
ghal kull jum) f’kull perjodu ta’ Zmien ta’ 4 gimghat meta mqabbel ma’ FF/VI u UMEC/VI. F’gimghat
49-52, id-differenza fil-kura kienet -0.28 (95% CI: -0.37, -0.19) meta mqgabbel ma’ FF/VI u -0.30 (95%

CI: -0.41, -0.19) ma’ UMEC/VL.

Qawmien bil-lejl

F’IMPACT, Trelegy Ellipta naqqas sinifikament in-numru medju ta’ gawmien bil-lejl minhabba COPD meta
mgabbel ma’ FF/VI (-0.05; 95% CI: -0.08, -0.01; p=0.005) u ma’ UMEC/VI (-0.10; 95% CI: -0.14, -0.05;
p<0.001) fgimghat 49 sa 52. Gie osservat tnaqgis sinifikament fil-punti ta’ zmien l-ohra kollha ghal
UMEC/VI (p<0.001) u ghall-punti ta’ Zzmien kollha hlief tnejn ghal FF/VI (p<0.021).
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Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddeferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi Trelegy
Ellipta fis-subsettijet kollha tal-popolazzjoni pedjatrika *COPD (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar -
uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Meta fluticasone furoate, umeclidinium u vilanterol inghataw f’kombinazzjoni mir-rotta li tittiched bin-nifs
minn inalatur wiehed f’individwi b’sahhithom, il-farmakokinetika ta’ kull komponent kienet simili ghal dik
osservata meta kull sustanza attiva nghataw jew bhala kombinazzjoni ta’ fluticasone furoate/vilanterol jew
bhala kombinazzjoni ta’ umeclidinium/vilanterol jew monoterapija bi umeclidinium.

L-analizi PK tal-popolazzjoni ghal FF/UMEC/VI saret permezz ta’ sett ta’ data ta’ PK kombinat minn tliet
studji ta’ fazi III fi 821 pazjent ta’ COPD. Il-livelli ta’ medicina sistemika (Cmax U AUC fi stat fiss) ta’ FF,
UMEC u VI wara FF/UMEC/VI f’inalatur wiehed (kombinazzjoni trippla) kienu fil-medda ta’ dawk
osservati wara FF/VI + UMEC bhala Zewg inalaturi kombinazzjonijiet doppji (FF/VI u UMEC/VI) kif ukoll
inalaturi wahdiena individwali (FF, UMEC u VI). Analizi kovarjata uriet tnehhija apparenti ta’ FF oghla
(42%) meta mqgabbel ma’ FF/VI sa FF/UMEC/VI; madankollu, dan ma tqiesx bhala klinikament rilevanti.

Assorbiment

Fluticasone furoate

Wara ghoti li jittiched man-nifs ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol f’individwi b’sahhithom,
Cnmax ta’ fluticasone furoate sehhet wara 15-il minuta. Il-bijodisponibbilta assoluta ta’ fluticasone furoate
meta moghti bhala fluticasone furoate/vilanterol permezz ta' tehid bin-nifs kienet ta’ 15.2 %, primarjament
minhabba l-assorbiment tal-proporzjon tad-doza mehud bin-nifs imwassal lill-pulmun, b’kontribuzzjoni
negligibbli minn assorbiment orali. Wara dozagg ripetut ta’ fluticasone furoate/vilanterol migbud bin-nifs, I-
istat fiss inkiseb fi zmien 6 ijiem b’sa akkumulazzjoni ta’ 1.6 darba

Umeclidinium

Wara ghoti li jittiched man-nifs ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol f’individwi b’sahhithom,
Crmax ta’ umeclidinium sehhet wara 5 minuti. I1-bijodisponibilita assoluta ta’ umeclidinium li jittieched man-
nifs kienet bhala medja 13 %, 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 darbtejn
akbar.

Vilanterol

Wara ghoti li jittiehed man-nifs ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol f’individwi b’sahhithom,
Cmax ta’ vilanterol sehhet wara 7 minuti. Il-bijodisponibilita assoluta ta’ vilanterol li 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 Zzmien 6 ijiem b’akkumulazzjoni sa 1.5 darbiet akbar.

Distribuzzjoni

Fluticasone furoate

Wara dozagg gol-vini ta’ fluticasone furoate lil voluntiera b’sahhithom, il-volum medju ta’ distribuzzjoni fl-
istat fiss kien ta’ 661 litru. Fluticasone furoate ghandu asso¢jazzjoni baxxa mac-¢elloli homor tad-demm. It-
twahhil ta’ fluticasone furoate mal-proteini tal-plazma in vitro fil-plazma tal-bniedem kien gholi, bhala
medja >99.6 %.

Umeclidinium

Wara ghoti gol-vini ta’ umeclidinium 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 %.
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Vilanterol

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

Bijotrasformazzjoni

Fluticasone furoate

Studji in vitro wrew li fluticasone furoate jigi metabolizzat primarjament mic-¢itokromu P450 3A4
(CYP3A4) u huwa substrat ghat-trasportatur tal-P-gp. Ir-rotta metabolika primarja ghal fluticasone furoate
hija idrolizi tal-grupp ta’ S-fluoromethyl carbothioate f’metaboliti b’attivita kortikosterojdi konsiderevolment
imnaqgsa. L-esponiment sistemiku ghall-metaboliti huwa baxx.

Umeclidinium

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

Vilanterol

Studji in vitro wrew li vilanterol jigi metabolizzat primarjament mi¢-¢itokromu P450 3A4 (CYP3A4) u huwa
substrat ghat-trasportatur tal-P-gp. Ir-rotot metaboli¢i primarji ghal vilanterol huma dealkilazzjoni-O ghal
firxa ta’ metaboliti b’attivita agonista beta;- u beta;-adrenergika konsiderevolment imnaqgsa. 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

Fluticasone furoate

[1-half-life apparenti tal-eliminazzjoni ta’ fluticasone furoate mill-plazma wara ghoti li jittiched man-nifs ta’
fluticasone furoate/vilanterol kienet, bhala medja, 24 siegha. Wara ghoti gol-vini, il-fazi tal-eliminazzjoni
tal-half-life kienet ta’ medja ta’ 15.1 sighat. It-tnehhija mill-plazma wara ghoti gol-vini kienet ta’

65.4 litru/siegha. L-eliminazzjoni mill-awrina ammontat ghal madwar 2 % tad-doza moghtija gol-vini. Wara
ghoti orali, fluticasone furoate kien eliminat fil-bnedmin prin¢ipalment permezz tal-metabolizmu bil-
metaboliti jitnehhew kwazi esklussivament fl-ippurgar, b’<1 % tad-doza radjuattiva rkuprata tigi eliminata
fl-awrina.

Umeclidinium

1l-half-life tal-eliminazzjoni ta’ umeclidinium mill-plazma wara dozagg li jittiehed man-nifs ghal 10 ijiem
kienet bhala medja ta’ 19-il siegha, bi 3 % sa 4 % tas-sustanza attiva mnehhi mhux mibdul fl-awrina fl-istat
fiss. It-tnehhija mill-plazma wara ghoti gol-vini kienet ta’ 151 litru/siegha. Wara ghoti gol-vini, madwar

58 % tad-doza radjutikkettata moghtija kienet eliminata fl-ippurgar u madwar 22 % tad-doza radjutikkettata
moghtija kienet eliminata fl-awrina. L-eliminazzjoni tal-materjal relatat mal-medicina fl-ippurgar wara
dozagg gol-vini indikat sekrezzjoni fil-bila. Wara ghoti orali, 92 % tad-doza radjutikkettata moghtija kienet
eliminat primarjament fl-ippurgar. Inqas minn 1 % tad-doza moghtija b’mod orali (1 % tar-radjuattivita
rkuprata) giet eliminata fl-awrina, li jissuggerixxi assorbiment negligibbli wara ghoti orali.

Vilanterol

11-half-life tal-eliminazzjoni ta’ vilanterol mill-plazma wara dozagg li jingibed bin-nifs ghal 10 ijiem kienet
bhala medja ta’ 11-il siegha. It-tnehhija ta’ vilanterol mill-plazma wara ghoti gol-vini kienet ta’

108 litri/siegha. Wara ghoti orali ta’ vilanterol radjutikkettat, 70% tar-radjutikketta gie eliminat fl-awrina u
30 % fl-ippurgar. L-eliminazzjoni primarja ta’ vilanterol kienet permezz tal-metabolizmu segwita mnn
eliminazzjoni tal-metaboliti fl-awrina u l-ippurgar.
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Popolazzjonijiet spe¢jali

Anzjani

L-effetti tal-eta fuq il-farmakokinetika ta’ fluticasone furoate, umeclidinium u vilanterol gew ivvalutati fl-
analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni. Ma gie osservat I-ebda effett klinikament relevanti li kien jehtieg
aggustament fid-doza.

Indeboliment tal-kliewi

L-effett ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol ma giex ivvalutat " individwi b’indeboliment tal-
kliewi. Madankollu, saru studji bi fluticasone furoate/vilanterol u umeclidinium/vilanterol li ma wrew 1-ebda
evidenza ta’ zieda f’esponiment sistemiku ghal fluticasone furoate, umeclidinium jew vilanterol. Saru studji
ta’ twahhil tal-proteina in vitro bejn individwi b’indeboliment tal-kliewi sever u voluntiera b’sahhithom, u
ma dehret l-ebda evidenza klinikament sinifikanti ta’ twahil tal-proteina.

L-effetti tal-emodijalizi ma gewx studjati.

Inbedoliment tal-fwied
L-effett ta’ fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol ma giex ivvalutat f’individwi b’indeboliment tal-
fwied. Madankollu, saru studji bi fluticasone furoate/vilanterol u umeclidinium/vilanterol.

[l-komponent fluticasone furoate/vilanterol ta’ Trelegy Ellipta gie vvalutat f’pazjenti bis-severitajiet kollha
ta’ indebboliment tal-fwied (Child-Pugh A, B jew C). Ghal fluticasone furoate, pazjenti b’indeboliment tal-
fwied moderat urew esponiment sistemiku sa tliet darbiet oghla (FF 184 mikrogramma); ghalhekk, pazjenti
b’indeboliment tal-fwied sever iré¢ivew nofs id-doza (FF 92 mikrogramma). B’din id-doza, ma gie osservat 1-
ebda effett fuq l1-esponiment sistemiku. Ghalhekk, hija rakkomandata 1-kawtela f’indeboliment tal-fwied
moderat sa sever, izda l-ebda aggustament fid-doza mhu rakkomandat abbazi tal-funzjoni tal-fwied. Ma kien
hemm l-ebda Zieda sinifikanti fl-esponiment sistemiku ghal vilanterol.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat ma wrew l-ebda evidenza ta’ Zieda fl-esponiment sistemiku ghal
jew umeclidinium jew vilanterol (Cmax u AUC). Umeclidinium ma giex ivvalutat f’pazjenti b’indeboliment
tal-fwied sever.

Popolazzjonijiet specjali ohira
L-effetti tar-razza, tas-sess u tal-piz fuq il-farmakokinetika ta’ fluticasone furoate, umeclidinium u vilanterol
gew evalwati wkoll fl-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni.

F’113-il individwu mil-Lvant tal-Asja b>COPD (Wirt Gappuniz u mil-Lvant tal-Asja), li réivew
FF/UMEC/VI minn inalatur wiehed (27% tal-individwi), l-istimi tal-AUCjss) ta’ fluticasone furoate kienu
bhala medja 23% sa 30% oghla meta mgabbla ma’ individwi Kawkasi. Madankollu, dan I-esponiment
sistemiku oghla baqa’ taht il-limitu ghal tnaqqis indott minn FF ta’ seru u kortisol fl-awrina u mhuwiex
meqjus bhala klinikament rilevanti.

Ma kien hemm l-ebda effett tar-razza fuq il-parametri farmakokinetic¢i ta’ umeclidinium jew vilanterol
f’individwi b’COPD.

Ma giet osservata l-ebda differenza rilevanti li kienet tehtieg aggustament fid-doza abbazi tar-razza, sess jew
piz fl-esponiment sistemiku ghal fluticasone furoate, umeclidinium jew vilanterol.

F’termini ta’ karatteristi¢i ohra tal-pazjent, studju fuq metabolizzaturi dghajfa ta” CYP2D6 ma wera l-ebda
evidenza ta’ effett klinikament sinifikanti tal-polimorfizmu genetiku ta> CYP2D6 fuq I-esponiment sistemiku
ghal umeclidinium.

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

mhux klini¢i kienu dawk tipikament assoc¢jati mal-kortikosterojdi, mal-antagonisti tar-ricetturi muskarini¢i,
jew mal-agonisti tar-ricetturi beta adrenergici. L-ghoti ta’ fluticasone furoate, umeclidinium u vilanterol
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ikkombinat lill-klieb ma rrizultax f’xi tossi¢ita gdida sinfikanti jew f’xi tahrix magguri ta’ sejbiet mistennija
assocjati ma’ fluticasone furoate, umeclidinium jew vilanterol wahdu.

Effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer

Fluticasone furoate

Fluticasone furoate ma kellux effett tossiku fuq il-geni f’batterija standard ta’ studji u ma kienx
karc¢inogeniku fi studji ta’ tehid bin-nifs tul il-hajja fil-firien jew fil-grieden b’esponimenti ta’ 1.4- jew 2.9-
darbiet, rispettivament, dawk li dehru fil-bnedmin bid-doza ta’ kuljum ta’ 92 mikrogramma fluticasone
furoate, abbazi tal-AUC.

Umeclidinium

Umeclidinium ma kellux effett tossiku fuq il-geni f’batterija standard ta’ studji u ma kienx kar¢inogeniku fi
studji ta’ tehid bin-nifs tul il-hajja fil-firien jew fil-grieden b’esponimenti > 20 jew > 17-il darba tal-
esponiment kliniku tal-bniedem bid-doza ta’ kuljum ta’ 55 mikrogramma umeclidinium, abbazi tal-AUC
rispettivament.

Vilanterol

Vilanterol (bhala alpha-phenylcinnamate) u l-a¢idu trifenilacetiku ma kellhomx effett tossiku fuq il-geni, li
jindika li vilanterol (bhala trifenatate) ma jirrapprezentax periklu genotossiku ghall-bnedmin. B’mod
konsistenti mas-sejbiet ghal agonisti beta, 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 pitwatarja tal-firien.
Ma kien hemm l-ebda zieda fl-in¢idenza ta’ tumuri fil-firien u I-grieden b’esponimenti 0.9 jew 22 darba
ripsettivament, mill-esponiment kliniku tal-bniedem ta’ vilanterol b’doza ta’ kuljum ta’ 22 mikrogramma,
abbazi tal-AUC.

Effett tossiku ghar-riproduzzjoni u zvilupp

Fluticasone furoate, umeclidinium u vilanterol ma kellhomx xi effett avvers fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-
nisa fil-firien.

Fluticasone furoate

Fluticasone furoate ma kienx teratogeniku fil-firien jew il-fniek, izda ttardja l-izvilupp fil-firien u kkawza 1-
abort fil-fniek b’dozi tossi¢i ghall-omm. Ma kien hemm 1-ebda effett fuq l-izvilupp fil-firien b’esponimenti
6.6 darbiet l-esponiment kliniku tal-bniedem b’doza ta’ kuljum ta’ 92 mikrogramma, abbazi tal-AUC.
Fluticasone furoate ma kellu 1-ebda effett avvers fuq l-izvilupp ta’ qabel jew wara it-twelid fil-firien.

Umeclidinium

Umeclidinium ma kienx teratogeniku fil-firien jew fil-fniek. Fi studju qabel u wara t-twelid, I-ghoti taht il-
gilda ta’ umeclidinium lill-firien irrizulta f*Zieda fil-piz tal-gisem tal-omm u konsum tal-ikel aktar baxxi u
f*pizijiet tal-gisem ftit imnaqqsa fil-frieh ta’ qabel il-ftim fin-nisa li nghataw doza ta’

180 mikrogramma/kg/jum (madwar 61 darba l-esponiment kliniku tal-bniedem ta’ umeclidinium bid-doza ta’
kuljum ta’ 55 mikrogramma, abbazi tal-AUC).

Vilanterol

Vilanterol ma kienx teratogeniku fil-firien. Fi studji tat-tehid bin-nifs fil-fniek, vilanterol ikkawza effetti
simili ghal dawk li dehru b’agonisti beta, adrenergici ohra (palat mixquq, kpiepel tal-ghajnejn miftuhin,
fuzjoni sternebrali u liwja/rotazzjoni hazina tad-dirghajn u r-riglejn). Meta nghata taht il-gilda, ma kien
hemm l-ebda effett b’esponimenti 62 darba tal-esponiment kliniku tal-bniedem b’doza ta’ kuljum ta’

22 mikrogramma, abbazi tal-AUC. Vilanterol ma kellu l-ebda effett avvers fuq I-izvilupp ta’ gabel jew wara
t-twelid fil-firien.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Lactose monohydrate
Magnesium stearate

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

Sentejn
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali wara 1-ftuh tat-trej: 6 gimghat

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Jekk tahznu fi frigg halli l-inalatur jigi lura ghat-temperatura ambjentali ghal tal-inqas siegha qabel 1-uzu.

Zomm l-inalatur fit-trej issigillat sabiex tilqa’ mill-umdita u nehhih biss immedjatament gabel 1-ewwel uzu.
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 kafellatte u kontatur tad-dozi,
ippakkjat fi trej ta’ laminat tal-fojl li fih qartas 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 azzar
inossidabbli.

L-inalatur fih zewg strixxi folji ta’ laminat tal-fojl tal-aluminju li jaghtu total ta’ 14 jew 30 doza (provvista
ta’ 14 jew 30 jum). Kull folja fi strixxa wahda fiha fluticasone furoate, kull folja fl-istrixxa 1-ohra fiha

umeclidinium (bhala bromide) u vilanterol (bhala trifenatate).

Dagsijiet tal-pakkett ta’ inalatur wiehed b’14 jew 30 doza.
Pakketti multipli 1i fihom 90 (3 inalaturi ta’ 30) doza.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Wara t-tehid bin-nifs, il-pazjenti ghandhom ilahalhu halghom bl-ilma minghajr ma jibilghuh.

L-inalatur jigi ppakkjat fi trej 1i fih qartas ta’ desikkant, biex inaqqas l-umdita. Il-qartas ta’ desikkant ghandu
jintrema u m’ghandux jinfetah, jittickel jew jingibed bin-nifs. Il-pazjent ghandu jigi infurmat biex ma jiftahx
it-trej sakemm ikun lest biex jigbed doza bin-nifs.

L-ewwel darba li jinhareg mit-trej issigillat tieghu, I-inalatur se jkun fil-pozizzjoni “maghluqa”. I1d-data
“Armi sa” ghandha tinkiteb fuq it-tikketta u I-kartuna tal-inalatur fl-ispazju pprovdut. Id-data ghandha

tizdied malli I-inalatur jitnehha mit-trej. Id-data “Armi sa” hija 6 gimghat mid-data tal-ftuh tat-trej. Wara din
id-data, l-inalatur ma ghandux jintuza aktar. It-trej jista' jintrema wara li jinfetah l-ewwel darba.
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Jekk l-ghatu tal-inalatur jinfetah u jinghalaq minghajr mal-prodott medi¢inali jittiched man-nifs, id-doza
tintilef. Id-doza mitlufa tinzamm b’mod sigur fl-inalatur, izda ma tkunx aktar disponibbli biex tittiched bin-
nifs.

Mhuwiex possibbli li b’mod aé¢identali tiechu doza zejda jew doza doppja f’inalazzjoni wahda.
Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/17/1236/001

EU/1/17/1236/002

EU/1/17/1236/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta’ Novembru 2018

Data tal-ahhar tigdid: 15 ta’ Lulju 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

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

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET 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

Glaxo Wellcome Production
Zona Industrijali Nru 2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Franza

Il-fuljett stampat ta' taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jindika l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

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

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

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

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta

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.

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-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul 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 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal informazzjoni
¢dida 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).
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ANNESS III

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 TA’ B WIEHED)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trelegy Ellipta 92 mikrogramma/55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, lest minn
qabel
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA) ATTIVA()

Kull doza moghtija fiha 92 mikrogramma ta’ fluticasone furoate, S5mikrogramma ta’ umeclidinium
(ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’ umeclidinium bromide) u 22 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala
trifenatate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: lattozju monohydrate u magnesium stearate.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, lest minn gabel.
Inalatur 1 ta’ 14-il doza
Inalatur 1 ta’ 30 doza

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

DARBA KULJUM

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu b’tehid bin-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
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Zmien kemm idum tajjeb ghall-uzu: 6 gimghat.
Armi sa:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa' mill-umdita.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

Logo ta’ GlaxoSmithKline Trading Services Limited

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

EU/1/17/1236/001
EU/1/17/1236/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trelegy ellipta

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DA7A4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

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

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trelegy Ellipta 92 mikrogramma/55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, lest minn
qabel
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA) ATTIVA()

Kull doza moghtija fiha 92 mikrogramma ta’ fluticasone furoate, S5mikrogramma ta’ umeclidinium
(ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’ umeclidinium bromide) u 22 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala
trifenatate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: lattozju monohydrate u magnesium stearate.
Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

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

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

DARBA KULJUM

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu b’tehid bin-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
Zmien kemm idum tajjeb ghall-uzu: 6 gimghat.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga' mill-umdita.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

Logo ta’ GlaxoSmithKline Trading Services Limited

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

EU/1/17/1236/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

trelegy ellipta

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DA7A4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM

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

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA BLU)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trelegy Ellipta 92 mikrogramma/55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiched man-nifs, lest minn
qabel
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

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

Kull doza moghtija fiha 92 mikrogramma ta’ fluticasone furoate, S5mikrogramma ta’ umeclidinium
(ekwivalenti ghal 65 mikrogramma ta’ umeclidinium bromide) u 22 mikrogramma ta’ vilanterol (bhala
trifenatate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ec¢¢ipjenti: lattozju monohydrate u magnesium stearate.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

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

5. MOD TA' KIF U MNEJN JINGHATA

DARBA KULJUM

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu b’tehid bin-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
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Zmien kemm idum tajjeb ghall-uzu: 6 gimghat.
Armi sa:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

Logo ta’ GlaxoSmithKline Trading Services Limited

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

EU/1/17/1236/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

trelegy ellipta

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DA7A4 LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

TIKKETTA TAT-TREJ

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trelegy Ellipta 92/55/22 mcg trab li jittiched man-nifs
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited.
GSK Logo

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

S. OHRAJN

Tifthux gabel ma tkun lest biex tichdu bin-nifs.
Zmien kemm idum tajjeb ghall-uzu: 6 gimghat.

14-il doza
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

Trelegy Ellipta 92/55/22 mcg trab li jittiched man-nifs
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol
Uzu b’tehid bin-nifs

| 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Zmien kemm idum tajjeb ghall-uzu: 6 gimgha
Armi sa:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

14-il doza
30 doza

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

Trelegy Ellipta 92 mikrogramma/55 mikrogramma/22 mikrogramma trab li jittiehed man-nifs, lest
minn qabel
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina 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 lill-infermier tieghek.

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

- Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-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 Trelegy Ellipta u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Trelegy Ellipta
3. Kif ghandek tuza Trelegy Ellipta

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif ghandek tahzen Trelegy Ellipta

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
Struzzjonijiet pass wara pass

1. X'inhu Trelegy Ellipta u ghalxiex jintuza
X’inhu Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta fih tliet sustanzi attivi li jissejhu fluticasone furoate, umeclidinium bromide u vilanterol.
Fluticasone furoate jappartjeni ghal grupp ta’ medicini li jissejhu kortikosterojdi, spiss issir referenza
ghalihom sempli¢iment bhala sterojdi. Umeclidinium bromide u vilanterol jaghmlu parti minn grupp ta’
medicini li jissejjah bronkodilaturi.

Ghalxiex jintuza Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta jintuza ghall-kura 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, u dan jaghmilha aktar difficli biex wiehed jiehu
n-nifs. Din il-medi¢ina twessa’ dawn il-muskoli fil-pulmun, tnaqqas in-netha u l-irritazzjoni fil-passaggi tal-
arja z-zghar u taghmilha aktar facli sabiex l-arja tidhol u tohrog fil-pulmuni. Meta jintuza regolarment, jista'
jehin jikkontrollalek id-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs tieghek u jnaqqas l-effetti ta> COPD fuq il-hajja
tieghek ta’ kuljum.

Trelegy Ellipta ghandu jintuza kuljum u mhux biss meta jkollok problemi bit-tehid tan-nifs jew
sintomi ohrajn ta’ COPD. Ma ghandux jintuza sabiex jikkura 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 ma jkollokx inalatur li jahdem malajr, ikkuntattja lit-tabib tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Trelegy Ellipta

Tuzax Trelegy Ellipta:
- jekk inti allergiku ghal fluticasone furoate, umeclidinium, vilanterol jew ghal xi sustanza ohra ta’ din
il-medic¢ina (elenkata fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza Trelegy Ellipta.

- jekk ghandek l-azma (Tuzax Trelegy Ellipta biex tikkura 1-azma)

- jekk ghandek problemi fil-qalb jew pressjoni gholja

- jekk ghandek problemi fil-fwied

- jekk ghandek it-tuberkulozi (TB) tal-pulmun, jew kwalunkwe infezzjoni li ilha prezenti jew li ma
gietx ikkurata ghal Zmien twil

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

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

- jekk tbati minn epilessija

- jekk ghandek problemi fil-glandola tat-tirojde

- jekk ghandek livell ta’ potassju baxx fid-demm tieghek

- jekk ghandek storja ta’ dijabete

- Jekk tesperjenza vista mcajpra jew disturbi vizivi ohrajn

Kellem lit-tabib tieghek jekk tahseb li xi wahda minn dawn tapplika ghalik.

Diffikultajiet immedjati fit-tehid tan-nifs
Jekk thoss taghfis fis-sider, soghla, tharhir jew qtugh ta’ nifs minnufih wara li tuza l-inalatur Trelegy Ellipta
tieghek:

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

Problemi fl-ghajnejn matul il-kura b’Trelegy Ellipta
Jekk ikollok ugigh jew skumdita fl-ghajnejn, ti¢pir temporanju tal-vista, dbabar fil-vista jew immagini
kkuluriti b’rabta ma’ ghajnejn homor waqt kura b’Trelegy Ellipta:

tibqax tuza din il-medi¢ina u fittex ghajnuna medika immedjatament, dawn jistghu jkunu sinjali ta’
attakk akut ta’ glawkoma b’angolu dejjagq.

Infezzjoni tal-pulmun

Minhabba li ged tuza din il-medi¢ina ghal COPD, jista’ jkun li tkun f’riskju mizjud li tizviluppa infezzjoni
tal-pulmuni maghrufa bhala pulmonite. Ara sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli” ghal informazzjoni
dwar sintomi li inti ghandek toqghod attent/a ghalihom waqt li tkun qed tuza din il-medic¢ina.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tizviluppa kwalunkwe
sintomu minn dawn li gejjin.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal jew adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Trelegy Ellipta
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ina ohra.
Jekk ikollok xi dubju dwar x’fiha I-medic¢ina 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:

- medi¢ini msejhin imblokkaturi beta (bhal propranolol) uzati fil-kura ta’ pressjoni gholja u problemi
tal-qalb ohrajn.
- ketoconazole jew itraconazole, ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali

- clarithromycin jew telithromycin, ghall-kura ta’ infezzjonijiet batterici
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- ritonavir jew cobicistat, ghall-kura ta’ infezzjoni tal-HIV

- medicini li jbaxxu l-ammont ta’ potassju fid-demm tieghek, bhal xi dijureti¢i (pilloli tal-awrina) jew
xi medi¢ini uzati ghall-kura tas-COPD u tal-azma (bhal methylxanthine jew sterojdi)

- medic¢ini ohra li jahdmu fit-tul simili ghal din il-medi¢ina li jintuzaw ghall-kura ta’ problemi tan-nifs,
ez. tiotropium, indacaterol. Tuzax Trelegy Ellipta jekk diga qieghed tuza dawn il-medi¢ini.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu xi wahda minn dawn li gejjin. Jista’ jkun li t-tabib
ikun irid jimmonitorjak b’attenzjoni jekk tkun ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini minhabba li dawn
jistghu jzidu l-effetti sekondarji ta’ Trelegy Ellipta.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib tieghek gabel tichu din il-medic¢ina. Tuzax din il-medicina jekk inti tqila sakemm it-tabib tieghek ma
jehidlex li tista’ taghmel dan.

Mhux maghruf jekk I-ingredjenti ta’ din il-medicina jistghux jghaddu fil-halib tas-sider tal-omm. Jekk qed
tredda’, ghandek ticcekkja mat-tabib tieghek qabel ma tuza Trelegy Ellipta. Tuzax din il-medi¢ina jekk tkun
ged tredda’ sakemm it-tabib tieghek ma jghidlex li tista’ taghmel dan.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhuwiex probabbli li din il-medic¢ina se taffettwa l-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.

Trelegy Ellipta fih lactose

Jekk it-tabib tieghek qallek li tbati minn intolleranza ghal xi zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tuza
din il-medicina.

3. Kif ghandek tuza Trelegy Ellipta

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja 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 l-effett ta’ din il-medi¢ina jdum ghal 24 siegha.

Tuzax aktar minn kemm jghidlek tuza t-tabib tieghek.
Uza Trelegy Ellipta regolarment
Huwa importanti hafna li tuza Trelegy Ellipta kuljum, kif jghidlek it-tabib. Dan jghin biex izommok

hieles/hielsa mis-sintomi matul il-gurnata u bil-lejl.

Trelegy Ellipta ma ghandux jintuza sabiex iserrah minn 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 1-”Istruzzjonijiet pass wara pass” fl-ahhar ta’ dan il-fuljett ghal informazzjoni shiha.

Trelegy Ellipta huwa ghal uzu b’tehid bin-nifs.
Ladarba t-trej jinfetah, Trelegy Ellipta huwa lest biex jintuza.
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:

kellem lit-tabib tieghek kemm jista' jkun malajr.
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Jekk tuza Trelegy Ellipta aktar milli suppost

Jekk a¢¢identalment tuza wisq minn din il-medié¢ina, 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 Trelegy Ellipta

M’ghandekx tighed man-nifs doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Kull ma
ghandek taghmel hu li tighbed man-nifs id-doza li jmiss tieghek fil-hin tas-soltu. Jekk ikollok tharhir jew tbati
minn qtugh ta’ nifs, uza l-inalatur i jagixxi malajr tieghek (bhal salbutamol), imbaghad fittex parir mediku.

Jekk tieqaf tuza Trelegy Ellipta
Uza din il-medi¢ina sakemm jghidlek it-tabib tieghek. Tigafx sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-
tabib tieghek, anki jekk thossok ahjar, ghaliex is-sintomi tieghek jistghu jaggravaw.

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

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

Reazzjonijiet allergici

Reazzjonijiet allergici ghal Trelegy Ellipta huma rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000).
Jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sintomi wara li tiechu Trelegy Ellipta, ieqaf uzah u ghid lit-tabib
tieghek immedjatament:

. raxx jew hmura fil-gilda, horriqija (urtikarja)

netha, xi kultant tal-wic¢ jew tal-halq (angjoedima)

tharhir, soghla jew diffikulta fit-tehid tan-nifs

thossok dghajjef jew sturdut f’daqqa (jista’ jwassal ghal kollass jew telf mis-sensi)

Diffikultajiet immedjati fit-tehid tan-nifs
Jekk it-tehid tan-nifs tieghek jew it-tharhir imur ghall-aghar wara li tuza din il-medic¢ina, waqqafha u ikseb
ghajnuna medika minnufih.

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

Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi wahda minn dawn 1i gejjin waqt li tuza Trelegy Ellipta — dawn
jistghu jkunu sintomi ta’ infezzjoni fil-pulmun:

. deni jew tertir

. zieda fil-produzzjoni ta’ mukus, tibdil fil-kulur tal-mukus

. zieda fis-soghla jew diffikultajiet akbar fit-tehid tan-nifs

Effetti sekondarji ohra

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

. rqajja’, xotti, minfuhin fil-halq jew fil-gerzuma kkawzati permezz ta’ infezzjoni fungali (kandidjazi).
Jekk tlahlah halgek bl-ilma immedjatament wara li tuza Trelegy Ellipta jista’ jimpedixxi dan 1-effett
sekondarju

infezzjoni tal-imnieher, sinusijiet jew gerzuma

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

hakk fl-imnieher, imnieher inixxi jew imnieher imblukkat

ugigh fuq wara tal-halq u tal-gerzuma

infjammazzjoni tas-sinusis

infajymmazzjoni tal-pulmun (bronkite)

influwenza
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rih komuni

ugigh ta’ ras

soghla

ugigh meta tghaddi l-awrina u tghaddi l1-awrina b’mod frekwenti (jistghu jkunu sinajli ta’ infezzjoni fl-
apparat tal-awrina)

ugigh fil-gogi

ugigh fid-dahar

o stitikezza.

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

tahbit tal-qalb aktar mghaggel

tkun mahnuq

dghjufija tal-ghadam, 1i jwassal ghal ksur

halq xott

disturbi fit-toghma

vista m¢ajpra

zieda fil-pressjoni fl-ghajn

ugigh fl-ghajn

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000)
reazzjonijiet allergici (ara f*Sezzjoni 4 aktar kmieni)
diffikultajiet biex tghaddi l-awrina (Zamma tal-awrina)
ugigh jew skonfort meta tghaddi l-awrina (disurja)
gharfien tat-tahbit tal-qalb (palpitazzjonijiet)

ansjeta

roghda

spazmi fil-muskoli

zieda taz-zokkor fid-demm (iperglicemija).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-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 mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’
tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif ghandek tahzen Trelegy Ellipta

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 il-kartuna, it-trej u l-inalatur wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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

Zomm l-inalatur fit-trej issigillat sabiex tilqa’ mill-umdita u nehhih biss immedjatament gabel 1-ewwel uzu.
Ladarba jinfetah it-trej, I-inalatur jista’ jintuza ghal massimu ta’ 6 gimghat, li jibda mid-data li fiha jinfetah
it-trej. Ikteb id-data li fiha l-inalatur ghandu jintrema fuq it-tikketta fl-ispazju pprovdut. Id-data ghandha tigi
mizjuda malli l-inalatur ikun tnehha mit-tre;j.

Jekk mahzun fil-frigg, halli l-inalatur jirritorna ghat-temperatura tal-kamra ghal mill-inqas siegha qabel 1-
uzu.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Trelegy Ellipta

Is-sustanzi attivi huma fluticasone furoate, umeclidinium bromide u vilanterol.

Kull inalazzjoni tipprovdi doza lesta (id-doza li tohrog mill-bicca tal-halq) ta’ 92 mikrogramma ta’
fluticasone furoate, 65 mikrogramma umeclidinium bromide ekwivalenti ghal 55 mikrogramma
umeclidinium u 22 mikrogramma vilanterol (bhala trifenatate).

L-ingredjenti l1-ohra huma lactose monohydrate (ara sezzjoni 2 taht ‘Trelegy Ellipta fih lactose’) u
magnesium stearate.

Kif jidher Trelegy Ellipta u I-kontenut tal-pakkett

Trelegy Ellipta huwa trab li jittieched man-nifs, lest minn qabel.

Ellipta inalatur jikkonsisti minn korp tal-plastik kulur griz hafif, ghata tal-bicca tal-halq kulur beige u
kontatur tad-doza. Huwa ppakkjat fi trej laminat tal-fojl b’ghatu tal-fojl li jitqaxxar. It-trej fih qartas
b’desikkant, biex inaqqas l-umdita fil-pakkett.

Is-sustanzi attivi huma prezenti bhala trab abjad fi strixxi ta’ folji separati fl-inalatur.

Trelegy Ellipta huwa disponibbli f’pakketti ta’ inalatur 1 1i fihom jew 14 jew 30 doza (provvista ta’ 14 jew
30 jum) u f’pakketti multipli li fihom 90 (3 inalaturi ta’ 30) doza (provvista ta’ 90 jum). Jista’ jkun li mhux
id-dagsijiet kollha tal-pakketti jkunu mqieghda fis-suq fil-pajjiz tieghek.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

L-Irlanda

Manifattur

Glaxo Wellcome Production
Zona Industrijali Nru 2

23 Rue Lavoisie,

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 Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691 947
It@berlin-chemie.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOOJ]  GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Ten.: +359 2 454 0950 Belgique/Belgien

besofia@berlin-chemie.com Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.0. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 23501301

cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com
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Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

EAMada
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30210 83161 11-13

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: +34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services 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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services 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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 371 67103210 Tel: + 44 (0)800 221441
lv@berlin-chemie.com customercontactuk@gsk.com

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f°
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Struzzjonijiet pass, pass
X’inhu l-inalatur?
L-ewwel darba li tuza Trelegy Ellipta m'ghandekx bzonn tic¢ekkja li I-inalatur gqed jahdem sew; fih dozi

mkejla minn gabel u huwa lest biex jintuza minnufih.

Il-kartuna tal-inalatur Trelegy Ellipta tieghek fiha

Ghatu tat-trej

Kartuna

—_—

Inalatur

Desikkant

Trej

L-inalatur huwa ppakkjat fi trej li fih. Tiftahx it-trej sakemm tkun lest biex tighed doza tal-medi¢ina
tieghek. Meta tkun lest biex tuza l-inalatur tieghek, igbed 1-ghatu lura biex tiftah it-trej. It-trej fih qartas
b’desikkant, biex inaqqas l-umdita. Armi dan il-qartas b’desikkant — m’ghandekx tifthu, tieklu jew tigbdu
man-nifs.

DJsikkant

Meta tohrog l-inalatur mill-kaxxa tieghu (trej issigillat), dan se jkun fil-pozizzjoni ‘maghluq’. Tifthax I-
inalatur sakemm tkun lest biex tighed man-nifs doza tal-medi¢ina. Meta t-trej jinfetah, ikteb id-data
“Armi sa” fuq it-tikketta tal-inalatur fl-ispazju pprovdut. Id-data “Armi sa” hija 6 gimghat mid-data meta
tiftah it-trej. Wara din id-data, l-inalatur ma ghandux jintuza aktar. It-trej jista' jintrema wara li jinfetah
l-ewwel darba.
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Jekk inhazen fi frigg, halli l-inalatur jerga’ lura ghat-temperatura tal-kamra ghal mill-ingas siegha qabel ma
jintuza.

L-istruzzjonijiet pass wara pass murija hawn taht ghall-inalatur jistghu jintuzaw jew ghall-inalatur bi 30 doza
(provvista ta’ 30 jum) jew inalatur Ellipta ta’ 14-il doza (provvista ta’ 14-il jum).
1) Agqra dan qabel tibda

Jekk tiftah u taghlaq l-ghatu minghajr ma tigbed 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 ac¢c¢identali tiehu medicina Zejda jew doza doppja f’inalazzjoni wahda.

L-Ghatu

Kull darba li jinfetah,
tipprepara doza wahda
IlI-Counter tad- dozi tal-medicina

Dan juri kemm dozi tal-medicina jithallew fl- inalatur.

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

Kull darba li 1-ghatu jinfetah, il-counter jonqos b’1.
Meta jkun ghad baqa’ inqas minn 10 dozi nofs il-
counter isir ahmar.

Wara l-uzu tal-ahhar doza, nofs il-counter jkun ahmar u
juri n-numru 0. Issa l-inalatur ikun vojt.

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

Ghall-inalatur ta’ 14-il doza, il-kontatur tad-doza ikun jidher hu wkoll nofsu ahmar meta jkun ghad fadal
inqas minn 10 dozi, u mbaghad ikun jidher nofsu ahmar bin-numru 0 wara li tintuza 1-ahhar doza, II-
kontatur tad-dozi jidher kollu ahmar jekk 1-ghatu jinfetah mill-gdid.

2) Ipprepara doza

Stenna biex tiftah I-ghatu sakemm tkun lest biex tiehu d-doza tieghek.
Thawwadx l-inalatur.

e Zeriaql-ghatu ’l isfel sakemm tisma’ “klikk”.
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Parti tal-halq

Fetha tal-arja

IlI-medicina tieghek issa hija lesta biex tingibed man-nifs.
Il-kontatur tad-dozi jnaqqas b’1 biex tikkonferma.

e Jekk il-kontatur tad-dozi ma jnaqqasx b’1 malli tisma’ 1-“klikk”, l-inalatur ma jaghtikx il-
medié¢ina. Hudu lura ghand l-ispizjar ghal parir.

e Qatt ma ghandek thawwad l-inalatur.

3) Igbed man-nifs il-medicina tieghek

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

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

Poggi 1-bicca tal-halq bejn
xofftejk, u aghlaq xofftejk
b’mod sod

madwarha. Timblukkax il-fetha
tal-arja b’subghajk.

e Hu nifs twil u sod fil-fond ’il gewwa. Zomm dan in-nifs kemm tista’ (mill-inqas 3-4 sekondi).

e Nehhi l-inalatur minn halgek.
e Ohrog in-nifs bil-mod u bil-galbu.

Ghandek mnejn ma tkunx tista’ ttieghem jew thoss il-medic¢ina, anki meta tuza l-inalatur sewwa.
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Jekk trid tnaddaf il-bi¢ca tal-halq, uza tissue niexfa, qabel ma taghlaq 1-ghatu.

4) Aghlaq l-inalatur u lahlah halqek
e Imbotta I-ghatu ’l fuq sakemm itik, biex taghlaq il-bi¢¢a tal-halq.

e Lahlah halgek bl-ilma wara li tkun uzajt l-inalatur, tibilghux.
Dan se jaghti inqas probabbilta li tizviluppa halq misluh jew ugigh fil-grizmejn bhala effetti
sekondarji.
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