ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Wilzin 25 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 25 mg ta’ zinc (li jikkorrispondi ghal 83.92 mg ta’ zinc acetate dihydrate).

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsula iebsa.
Kapsula b'’kappa u korp ta' lewn ikhal opak, li fugha hemm stampat "93-376.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ghal marda ta’ Wilson.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b’Wilzin ghandu jigi mibdi taht is-sorveljanza ta’ tabib li ghandu esperjenza fit-
trattament tal-marda ta’ Wilson (ara sezzjoni 4.4). It-terapija b'Wilzin tinghata ghal ghomrok.

M’hemm l-ebda differenza fid-doza bejn pazjenti sintomatici u pazjenti li ghad ma ghandhomx
sintomi.
Wilzin hu disponibbli f’kapsuli ibsin ta’ 25 mg jew 50 mg.

e Adulti:
Id-doza tas-soltu hija ta’ 50 mg 3 darbiet kuljum b’doza massima ta’ 50mg 5 darbiet kuljum.
e Tfal u adolexxenti:
[t-taghrif fit-tfal ta’ taht is-6 snin huwa limitat hafna izda peress li I-marda hija penetranti bi
shih, trattament profilattiku ghandu jigi kkonsiderat mill-aktar fis possibbli.
Id-doza rakkomandata hija kif gejja:
- minn 1 sa 6 snin: 25 mg darbtejn kuljum
- minn 6 sa 16-il sena jekk il-piz tal-gisem ikun taht il-57 kg: 25 mg tliet darbiet kuljum.
- minn 16-il sena jew jekk il-piz tal-gisem ikun ’il fuq minn 57 kg: 50 mg tliet darbiet
kuljum.
e Nisa tqal:
Doza ta’ 25mg 3 darbiet kuljum hija generalment effettiva izda d-doza ghandha tigi
aggustata mal-livelli ta' copper (ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 4.6).

Fil-kazijiet kollha, id-doza ghandha tigi aggustata skont il-monitoragg terapewtiku (ara sezzjoni 4.4).

Wilzin ghandu jittiehed fuq stonku vojt, tal-anqas siegha qabel jew minn 2-3 sighat wara l-ikel. F’kaz
ta’ intolleranza gastrika, li ta’ spiss isehh bid-doza ta’ filghodu, din id-doza tista’ tigi mdewma sa nofs
1-ghodwa, bejn il-kolazzjon u l-ikla ta’ nofsinhar. Huwa possibbli wkoll 1i Wilzin jittiched ma’ ftit
proteina, bhalma huwa l-laham (ara sezzjoni 4.5).

Fi tfal li mhumiex kapaci jibilghu I-kapsuli, dawn ghandhom jigu miftuhin u l-kontenut taghhom
jithallat ma’ ftit ilma (possibbilment ilma biz-zokkor jew gulepp).



Meta pazjent jinqaleb minn fuq trattament kelanti ghal terapija ta’ manteniment b’Wilzin, it-trattament
kelanti ghandu jinzamm u jinghata ma’ Wilzin ghal 2-3 gimghat ghaliex dan huwa z-zmien i t-
trattament b'zinc jiehu biex jistimola induzzjoni massima ta’ metallothionein u l-impediment totali tal-
assorbiment ta' copper. Bejn l-ghoti tat-trattament kelanti u ta' Wilzin ghandha tghaddi mill-inqas
siegha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Zinc acetate dihydrate mhuwiex rakkomandat ghat-terapija inizjali f’pazjenti sintomati¢i minhabba li
l-azzjoni tieghu tibda bil-mod. Pazjenti sintomati¢i jridu jigu ttrattati fil-bidu permezz ta’ medicina
kelanti; la darba 1-livell ta' copper jinzel taht il-livell tossiku u l-pazjenti jkunu klinikament stabbli,
trattament ta’ manteniment b’Wilzin jista’ jigi kkonsiderat.

Madankollu, waqt l-istennija tal-produzzjoni ta' metallothionein fid-duwodenu kawzata minn zinc u I-
impediment effettiv tal-assorbiment ta' copper b'konsegwenza ta dan, zinc acetate dihydrate jista’
jinghata inizjalment f’pazjenti sintomatici flimkien ma’ medicina kelanti.

Ghalkemm rari, deterjorament kliniku jista’ jsehh fil-bidu tat-trattament, kif gie rrappurtat ukoll fkaz
ta’medicini kelanti. Mhux ¢ar jekk dan ghandux x’jagsam mal-mobilizzazzjoni tal-hazniet ta' copper
jew mal-istorja naturali tal-marda. Tibdil fit-terapija huwa rakkomandat {’din is-sitwazzjoni.

Ghandha tigi ezercitata l-kawtela meta pazjenti bi pressjoni gholja portali jinqalbu minn fuq prodotti
kelanti ghal fuq Wilzin, meta dawn il-pazjenti jkunu sejrin tajjeb u t-trattament huwa ttolerat. Zewg
pazjenti minn 16-il pazjent mietu minn dekompensazzjoni tal-fwied u pressjoni gholja portali
avvanzata wara li nqalbu minn fuq penicillamine ghal fuq terapija b'zinc.

Monitoragg terapewtiku

L-ghan tat-trattament huwa li jZzomm il-livell ta' copper liberu fil-plazma (maghruf ukoll bhala non-
ceruloplasmin copper fil-plazma) anqas minn 250 mikrogramma/l (normali: 100-150 mikrogramma/l)
u tnehhija ta' copper fl-awrina anqas minn 125 mikrogramma/24 siegha (normali: < 50
mikrogramma/24 siegha). Non-ceruloplasmin copper fil-plazma huwa kkalkulat billi jitnagqas copper
marbut ma’ ceruloplasmin mit-total ta' copper fil-plazma, la kemm-il darba kull milligramma ta'
ceruloplasmin fiha 3 mikrogrammi ta’ copper.

L-eskrezzjoni ta' copper fl-awrina hija riflessjoni preciza tat-taghbija tal-gisem b’ta' copper zejjed biss
meta l-pazjenti ma jkunux fuq terapija ta’ kelazzjoni. Il-livelli ta' copper fl-awrina generalment
joghlew b’ terapija kelanti bhalma hija b'penicillamine jew trientine.

[I-livell ta' copper fil-fwied ma jistax jigi uzat biex timmanigga t-terapija peress li dan ma
jiddistingwix bejn copper liberu li huwa potenzjalment tossiku u copper marbut ma’ metallothionein.
F’pazjenti ttrattati, l-analizi ta' zinc fl-awrina u/jew fil-plazma jistghu jkunu ta’ kejl utli ta” konformita
tat-trattament. Livelli ta' zinc fl-awrina ’l fuq min 2mg/24 siegha u ta’ zinc fil-plazma ’1 fuq minn 1250
mikrogrammi/l generalment jindikaw konformita adegwata.

Bhal f’kull trattament b’medicini kontra copper, trattament eccessiv igor ir-riskju ta’ defi¢jenza ta'
copper, li hu spe¢jalment ta’ hsara ghat-tfal u n-nisa tqal billi copper huwa mehtieg ghall-izvilupp kif
suppost u ghall-izvilupp mentali. F’dawn il-gruppi ta’ pazjenti, il-livelli ta’ copper fl-awrina
ghandhom jinzammu ftit ’il fuq mil-limitu ta’ fuq tan-normal jew fil-medda normali gholja (i.e. 40-50
mikrogramma/24 siegha).

EZamijiet ta' wara fil-laboratorju li jinkludu sorveljanza ematologika u kejl ta' lipoproteini ghandhom
isiru wkoll sabiex tiskopri manifestazzjonijiet bikrin ta’ defi¢jenza ta' copper, bhal anemija u/jew



lewkopinja kkawzati minn depressjoni tal-mudullun, u tnaqqis fil-kolesterol HDL u I-proporzjon
HDL/kolesterol totali.

Minhabba li n-nuqqas ta' ram jista' jikkawza wkoll majelonewropatija, it-tobba ghandhom ikunu
ghassa ghal sintomi u sinjali sensorji u motorji li jistghu potenzjalment jindikaw newropatija jew
majelopatija in¢ipjenti f'pazjenti kkurati b'Wilzin.

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

Medicini kontra copper ohrajn

Studji farmakodinamici saru f’pazjenti bil-marda ta’Wilson b'terapija kombinata ta’ Wilzin (50 mg
tliet darbiet kuljum) ma’ ascorbic acid (1g darba kuljum), penicillamine (250 mg erba’ darbiet kuljum)
u trientine (250 mg erba’ darbiet kuljum). Ma wrew l-ebda effett totali sinifikattiv fuq il-bilan¢ ta'
copper ghalkemm interazzjoni hafifa ta' zinc ma’ kelaturi (penicillamine u trientene) setghet tigi
osservata bi tnaqqis fl-ippurgar izda b’zieda fl-eskrezzjoni ta' copper fl-awrina meta mgabbla ma’ zinc
wahdu. Dan probabilment huwa minhabba xi ammont ta' rabta ta' ta' zinc mal-kelaturi, 1i b’hekk
inaqqas l-effett taz-zewg sustanzi attivi.

Meta pazjent ikun ged jinqaleb minn fuq trattament kelanti ghal fuq Wilzin bhala terapija ta’
manteniment, il-trattament kelanti ghandu jitkompla u jinghata ma’ Wilzin ghal 2-3 gimghat billi dan
huwa z-zmien i jiehu t-trattament b'zinc biex jikkawza induzzjoni massima ta' metallothionein u
impediment totali tal-assorbiment ta' copper. Bejn 1-ghoti tat-trattament kelanti u ta' Wilzin ghandha
tghaddi mill-inqas siegha.

Prodotti medicinali ohrajn

L-assorbiment ta' zinc jista’ jigi mnaqqas minn supplimenti ta' iron u ta' calcium, tetracyclines u
prodotti li filhom phosphorus, filwaqt li zinc jista’ jnaqqgas l-assorbiment ta’ iron, tetracyclines u
fluoroquinolones.

Tkel

Studji fuq I-ghoti flimkien ta' -zinc mal-ikel go voluntiera b’sahhithom urew li l-assorbiment ta' zinc
kien imdewwem b'mod sinifikanti minn hafna ikel (li jinkludi hobz, bajd iebes mgholli, kafe u halib).
Sustanzi fl-ikel, spe¢jalment phytates u fibri, jorbtu zinc u ma jhalluhx jidhol fi¢-¢elloli intestinali.
Madankollu, il-proteina tidher li hija l-anqas li ttellef.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala
Taghrif migbur minn ghadd ristrett ta’ tqaliet esposti f’pazjenti bil-marda ta’ Wilson ma jaghtu l-ebda

indikazzjoni ta’ effetti ta’ hsara ta' zinc fuq l-embriju/fetu u 1-omm. Hames korrimenti u 2 difetti tat-
twelid (mikrokefalija u difett fil-qalb korregibbli) gew irrapportati £°42 tqala.

Studji fuq l-annimali li saru b’zinc salts differenti ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-
rigward ta’ tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas u l-izvilupp ta’ wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

Huwa importanti hafna li pazjenti tqal bil-marda ta’ Wilson ikomplu t-terapija taghhom matul it-tqala.
Liema trattament ghandu jintuza, zinc jew prodott kelanti ghandu jigi de¢iz mit-tabib.

Aggustamenti fid-doza biex jizguraw li I-fetu ma jkollux nuqqas ta’ copper ghandhom jsiru w
monitoragg mill-qrib tal-pazjenta huwa obbligatorju (ara sezzjoni 4.4)

Treddigh

Zinc huwa eliminat fil-halib tas-sider tal-omm u jista’ jkun hemm nuqqas ta' copper ikkawzat minn
zinc fit-tarbija li qed titredda’. Ghaldagstant, it-treddigh ghandu jigi evitat wagqt t-terapija b’Wilzin.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Effetti avversi rrapportati huma elenkati hawn taht, skont il-klassi tas-sistema tal-organi u l-frekwenza.
[l-frekwenzi huma mfissra bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa < 1/10) u mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100, rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-
aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjonijiet avversi tal-medicina
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika | mhux anemija sideroblastika, lewkopenja
komuni.:
Disturbi gastrointestinali komuni: irritazzjoni gastrika
Investigazzjonijiet komuni: blood amylase, lipase u alkaline
phosphatase gholjin

Anemija tista’ tkun mikro-, normo- jew makroc¢itika u hija ta’ spiss asso¢jata ma’ lewkopenja. Ezami
tal-mudullun generalment juri 1-karatteristic¢i “sideroblasti bi¢c-crieki” (i.e. ¢elloli tad-demm homor li
ged jizviluppaw li fihom mitokondrija paranuklejari mimlijin bil-hadid). Dawn jistghu jkunu sinjali
bikrin ta’ nuqqas ta’ copper u jistghu jirkupraw malajr wara tnaqqis fid-doza ta' zinc. Madankollu,
ghandhom jintgharfu minn anemija emolitika li ta’ spiss issehh fil-marda ta’ Wilson i ma tkunx
kontrollata, fejn ikun hemm livell gholi ta' copper liberu fis-serum.

L-aktar effett mhux mixtieq komuni hija l-irritazzjoni gastrika. Din hija generalment 1-aghar bl-ewwel
doza ta’ filghodu u tisparixxi wara l-ewwel granet tat-trattament. L-ittardjar tal-ewwel doza ghal nofs
l-ghodwa jew li d-doza ttieched ma’ ftit proteina tista’ ittaffi s-sintomi.

Zidiet ta’ serum alkaline phosphatase, amylase u lipase jistghu jsehhu wara ftit gimaghat ta’
trattament, b’livelli li generalment jirritornaw lura ghal-livelli normali gholjin matul l-ewwel sena jew
tnejn ta’ trattament.

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
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Tliet kazijiet ta’ doza eccessiva orali akuta b’zinc salts (sulphate jew gluconate) gew irrappurtati
fil-letteratura medika. Il-mewt sehhet f"'mara ta’ 35 sena fil-hames jum wara li hadet 6 g zinc (40 darba
d-doza terapewtika proposta) u kienet attribwita ghal insuffi¢jenza renali u l-infjammazzjoni
emorragika tal-frixa b’koma iperglicemika. L-istess doza ma pproduciet 1-ebda sintomi hlief rimettar
f’adolexxenti li kien ittratat permezz ta’ irrigazzjoni tal-musrana kollha. Adolexxenti iehor li bela’ 4 g
ta’ zinc kellu I-livell ta' zinc fis-serum ta’ madwar 50mg/1 5-il siegha wara u sofra biss dardir qgawwi,
rimettar u sturdament.

Trattament ta’ doza ec¢essiva ghandu jsir permezz ta’ hasil tal-istonku jew rimettar ipprovokat mill-
aktar fis possibbli biex jitnehha zinc li jkun ghadu ma giex assorbit. Terapija ta’ kelazzjoni b’metalli
tqal ghandha tigi kkunsidrata jekk il-livelli ta' zinc fil-plazma jibqghu gholjin hatha (> 10mg/l).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: prodotti ta' partijiet varji tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu,
Kodi¢i ATC: A16AXO05.

[l-marda ta’ Wilson (degenerazzjoni epatolentikulari) hija difett metaboliku awtosomali recessiv fl-
eskrezzjoni ta' copper gol-bile. L-akkumulazzjoni ta' copper fil-fwied twassal ghal hsara epatocellulari
u eventwalment ¢irrozi. Meta I-kapacita tal-fwied li jahzen copper tigi maqbuza copper johrog fid-
demm u ma jigix assorbit mill-fwied imma minn postijiet ohra, bhall-mohh, li jirrizulta £ disturbi fil-
moviment u manifestazzjonijiet psikjattrici. Il-pazjenti jistghu jidhru klinikament l-iktar b’sintomi
epatici, newrologici jew psikjattrici.

[I-frazzjoni attiva f’zinc acetate dihydrate hija ta' zinc ketajin, 1i timpedixxi l-assorbiment intestinali ta'
copper mid-dieta u r-riassorbiment ta' copper merhi mill-gisem. Zinc jqanqal il-produzzjoni ta’
metallothionein fl-enterocita, proteina li torbot copper maghha u b’hekk ma thallix it-trasferiment
tieghu ghal god-demm. Copper marbut jigi mbaghad eliminat mal-ippugar wara deskwamazzjoni tac-
¢elloli intestinali.

Stharrig farmakodinamiku tal-metabolizmu ta' copper f’pazjenti bil-marda Wilson kienu jinkludu I-
mizura tal-bilan¢ nett ta' copper u t-tehid ta' copper radjutikkettat. Ammont ta’ 150mg Wilzin kuljum
fi tliet dozi kien muri li hu effettiv biex inagqas b’mod sinifikanti 1-assorbiment ta' copper u biex
jikkaguna bilan¢ ta’ copper negattiv

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Peress li I-mekkanizmu ta’ azzjoni ta' zinc huwa effett fuq l-assorbiment ta' copper fil-livell ta¢-cellola
intestinali, evalwazzjonijiet farmakokineti¢i fuq il-livelli ta' zinc fid-demm ma jipprovdux
informazzjoni utli fuq il- bijodisponibilita ta' zinc fis-sit tal-azzjoni.

Assorbiment

Zinc huwa assorbit mill-musrana z-zghira u I-kinetika tal-assorbiment tieghu jissuggerixxu tendenza
ghas-saturazzjoni f°dozi li jkunu qeghdin jizdiedu. Assorbiment frazzjonali ta' zinc huwa korelat
b’mod negattiv mat-tehid ta' zinc. Ivarja fuq medda minn 30 sa 60% b’tehid fid-dieta tas-soltu (7-
15mg/jum) u jonqos ghal 7% b’dozi farmakologic¢i ta’ 100mg/jum.

Distribuzzjoni

Fid-demm, madwar 80% ta' zinc assorbit huwa mqassam li¢c-¢elloli I-homor tad-demm, bil-
maggoranza tal-kumplament ikun marbut ma’ albumin u l-proteini tal-plazma ohrajn. Il-fwied huwa I-
hazna prin¢ipali ghal zinc u I-livelli ta' zinc fil-fwied jizdiedu waqt terapija ta’ manteniment b'zinc.

Eliminazzjoni

[I-half-life tal-eliminazzjoni ta' zinc mill-plazma f’pazjenti b’sahhithom hija ta’ madwar siegha wara
doza ta’ 45 mg. L-eliminazzjoni ta' zinc tirrizulta prin¢ipalment mill-eliminazzjoni mal-ippurgar
b’relattivament ftit mal-awrina u I-gharaq. L-eliminazzjoni mal-ippurgar hija fl-akbar parti minhabba
l-moghdija ta’ zinc mhux assorbit izda hija ukoll minhabba tnixxija endogena intestinali.

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

Studji ta’ qabel l-uzu kliniku saru b’zinc acetate u bi mluha ohrajn ta' zinc. Taghrif farmakologiku u
tossikologiku disponibbli wrew xebh kbir bejn l-imluha ta' zinc u fost speci t’annimali.



L-LD50 orali hija bejn wiehed u iehor 300mg zinc/kg piz tal-gisem (madwar 100 sa 150 darba d-doza
terapewtika umana). Studji tossikologici b’dozi rrepetuti stabbilixxew 1i NOEL(No Observed Effect
Level) hija madwar 95 mg zinc/kg piz tal-gisem (madwar 48 darba d-doza terapewtika umana).

[1-piz tal-evidenza, minn testijiet in vitro u in vivo, tissuggerixxi li z-zinc ma ghandu l-ebda attivita
genotossika klinikament relevanti.

Studji tossikologi¢i fuq ir-riproduzzjoni maghmulin bi mluha ta' zinc differenti ma wrew l-ebda
evidenza klinikament relevanti ta’ tossicita fl-embrju, tossicita fil-fetu jew teratogenicita.

L-ebda studju konvenzjonali fuq il-kar¢inogenicita ma gie maghmul b’zinc acetate dihydrate.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti
Kontenut tal-kapsula
maize starch
magnesium stearate
1l-qoxra tal-kapsula
gelatin
titanium dioxide (E171)
brilliant blue FCF (E133)
Linka tal-istampar
black iron oxide (E172)
shellac
6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

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

Flixkun HDPE abjad b’ghatu tal-polypropylene u HDPE u li fih filler (kojl tat-tajjar). Kull flixkun fih
250 kapsula.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali
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8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/04/286/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 t’Ottubru 2004

Data tal-ahhar tigdid: 13 t’Ottubru 2009

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.eu/%?3c



https://www.ema.europa.eu/%3c

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Wilzin 50 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta’ zinc (li jikkorrispondi ghal 167.84 mg ta’ zinc acetate dihydrate).

Ec¢ipjenti:
Kull kapsula fiha 1.75 mg ta’ sunset yellow FCF (E110)

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsula iebsa.
Kapsula b'’kappa u korp ta’ lewn orangjo opaka, li fugha hemm stampat "93-377”.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ghal marda ta’ Wilson.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament b> Wilzin ghandu jigi mibdi taht is-sorveljanza ta’ tabib 1i ghandu esperjenza fit-
trattament tal-marda ta’ Wilson (ara sezzjoni 4.4). It-terapija b’Wilzin tinghata ghal ghomrok.

M’hemm l-ebda differenza fid-doza bejn pazjenti sintomatici u pazjenti li ghad ma ghandhomx
sintomi.
Wilzin hu disponibbli f’kapsuli ibsin ta’ 25 mg jew 50 mg.

e Adulti:
Id-doza tas-soltu hija ta’ 50 mg 3 darbiet kuljum b’doza massima ta’ 50mg 5 darbiet
kuljum.
e Tfal u adolexxenti:
[t-taghrif fit-tfal ta’ taht is-6 snin huwa limitat hafna izda peress li l-marda hija penetranti
bi shih trattament profilattiku ghandu jigi kkonsiderat mill-aktar fis possibbli.
Id-doza rakkomandata hija kif gejja:
- minn 1 sa 6 snin: 25 mg darbtejn kuljum
- minn 6 sa 16-il sena jekk il-piz tal-gisem ikun taht il-57 kg: 25 mg tliet darbiet kuljum.
- minn 16-il sena jew jekk il-piz tal-gisem ikun ’il fuq minn 57 kg: 50 mg tliet darbiet
kuljum.
e Nisa tqal:
Doza ta’ 25mg 3 darbiet kuljum hija generalment effettiva izda d-doza ghandha tigi
aggustata mal-livelli ta' copper (ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 4.6).

Fil-kazijiet kollha, id-doza ghandha tigi aggustata skont il-monitoragg terapewtiku (ara sezzjoni 4.4).

Wilzin ghandu jittiehed fuq stonku vojt, tal-anqas siegha qabel jew minn 2-3 sighat wara l-ikel. F’kaz
ta’ intolleranza gastrika, li ta’ spiss isehh bid-doza ta’ filghodu, din id-doza tista’ tigi mdewma sa nofs
1-ghodwa, bejn il-kolazzjon u l-ikla ta’ nofsinhar. Huwa possibbli wkoll 1i Wilzin jittieched ma’ ftit
proteina, bhalma huwa l-laham (ara sezzjoni 4.5).



Fi tfal li mhumiex kapaci jibilghu I-kapsuli, dawn ghandhom jigu miftuhin u I-kontenut taghhom
jithallat ma’ ftit ilma (possibbilment ilma mhawwar biz-zokkor jew gulepp).

Meta pazjent jinqaleb minn fuq trattament kelanti ghal terapija ta’ manteniment b’Wilzin, it-trattament
kelanti ghandu jinzamm u jinghata ma’ Wilzin ghal 2-3 gimghat ghaliex dan huwa z-zmien i t-
trattament b’zinc jiehu biex jistimola induzzjoni massima ta’ metallothionein u l-impediment totali tal-
assorbiment ta' copper. Bejn l-ghoti tat-trattament kelanti u ta' Wilzin ghandha tghaddi mill-inqas
siegha.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Zinc acetate dihydrate mhuwiex rakkomandat ghat-terapija inizjali f’pazjenti sintomati¢i minhabba li
l-azzjoni tieghu tibda bil-mod. Pazjenti sintomati¢i jridu jigu ttrattati fil-bidu permezz ta’ medicina
kelanti; la darba 1-livell ta' copper jinzel taht il-livell tossiku u l-pazjenti jkunu klinikament stabbli,
trattament ta’ manteniment b’Wilzin jista’ jigi kkonsiderat.

Madankollu, waqt l-istennija tal-produzzjoni ta’metallothionein fid-duwodenu kawzata minn zinc u I-
impediment effettiv tal-assorbiment ta' copper b'konsegwenza ta dan, zinc acetate dihydrate jista’
jinghata inizjalment f’pazjenti sintomatici flimkien ma’ medicina kelanti.

Ghalkemm rari, deterjorament kliniku jista’ jsehh fil-bidu tat-trattament, kif gie rrappurtat ukoll fkaz
ta’medicini kelanti. Mhux ¢ar jekk dan ghandux x’jagsam mal-mobilizzazzjoni tal-hazniet ta' copper
jew mal-istorja naturali tal-marda. Tibdil fit-terapija huwa rakkomandat f’din is-sitwazzjoni.

Ghandha tigi ezerc¢itata l-kawtela meta pazjenti bi pressjoni gholja portali jingalbu minn fuq prodotti
kelanti ghal fuq Wilzin, meta dawn il-pazjenti jkunu sejrin tajjeb u t-trattament huwa ttolerat. Zewg
pazjenti minn 16-il pazjent mietu minn dekompensazzjoni tal-fwied u pressjoni gholja portali
avvanzata wara li nqalbu minn fuq penic¢illamine ghal fuq terapija b’zinc.

Monitoragg terapewtiku

L-ghan tat-trattament huwa li jZzomm il-livell ta' copper liberu fil-plazma (maghruf ukoll bhala non-
ceruloplasmin copper fil-plazma) anqas minn 250 mikrogramma/l (normali: 100-150 mikrogramma/Il)
u tnehhija ta' copper fl-awrina anqas minn 125 mikrogramma/24 siegha (normali: < 50
mikrogramma/24 siegha). Non-ceruloplasmin copper fil-plazma huwa kkalkulat billi jitnaqqas copper
¢eruloplasmin fiha 3 mikrogrammi ta’ copper.

L-eskrezzjoni ta' copper fl-awrina hija riflessjoni preciza tat-taghbija tal-gisem b’ta' copper zejjed biss
meta l-pazjenti ma jkunux fuq terapija ta’ kelazzjoni. Il-livelli ta' copper fl-awrina generalment
joghlew b’ terapija kelanti bhalma hija penicillamine jew trientine.

II-livell ta' copper fil-fwied ma jistax jigi uzat biex timmanigga t-terapija peress li dan ma
jiddistingwix bejn copper liberu li huwa potenzjalment tossiku u copper marbut ma’ metallothionein.
F’pazjenti ttrattati, l-analizi ta' zinc fl-awrina u/jew fil-plazma jistghu jkunu ta’ kejl utli ta’ konformita
tat-trattament. Livelli ta' zinc fl-awrina ’l fuq min 2mg/24 siegha u ta’ zinc fil-plazma ’1 fuq minn 1250
mikrogrammi/l generalment jindikaw konformita adegwata.

Bhal f’kull trattament b’medicini kontra copper, trattament eccessiv igor ir-riskju ta’ defi¢jenza ta'
copper, li hu spe¢jalment ta’ hsara ghat-tfal u n-nisa tqal billi copper huwa mehtieg ghall-izvilupp kif
suppost u ghall-izvilupp mentali. F’dawn il-gruppi ta’ pazjenti, il-livelli ta’ copper fl-awrina
ghandhom jinzammu ftit ’il fuq mil-limitu ta’ fuq tan-normal jew fil-medda normali gholja (i.e. 40-50
mikrogramma/24 siegha).

EZamijiet ta' wara fil-laboratorju li jinkludu sorveljanza ematologika u kejl tal-lipoproteini ghandhom
isiru wkoll sabiex tiskopri manifestazzjonijiet bikrin ta’ defi¢jenza ta' copper, bhal anemija u/jew
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lewkopinja kkawzati minn depressjoni tal-mudullun, u tnaqqis fil-kolesterol HDL u I-proporzjon
HDL/kolesterol totali.

Minhabba li n-nuqqas ta' ram jista' jikkawza wkoll majelonewropatija, it-tobba ghandhom ikunu
ghassa ghal sintomi u sinjali sensorji u motorji li jistghu potenzjalment jindikaw newropatija jew
majelopatija in¢ipjenti f'pazjenti kkurati b'Wilzin.

[l-qoxra tal-kapsula tinkludi sunset yellow FCF (E110) li jista’ jikkaguna reazzjonijiet allergici.
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Medicini kontra copper ohrajn

Studji farmakodinamici saru f’pazjenti bil-marda ta’Wilson b'terapija kombinata ta’ Wilzin (50 mg
tliet darbiet kuljum) ma’ ascorbic acid (1g darba kuljum), penicillamine (250 mg erba’ darbiet kuljum)
u trientine (250 mg erba’ darbiet kuljum). Ma wrew l-ebda effett totali sinifikattiv fuq il-bilanc¢ ta'
copper ghalkemm interazzjoni hafifa ta' zinc ma’ kelaturi (penicillamine u trientene) setghet tigi
osservata bi tnaqqis fl-ippurgar izda b’zieda fl-eskrezzjoni ta' copper fl-awrina meta mgabbla maz-zinc
wahdu. Dan probabilment huwa minhabba xi ammont ta' rabta ta' ta' zinc mal-kelaturi, 1i b’hekk
inaqqas l-effett taz-zewg sustanzi attivi.

Meta pazjent ikun ged jinqaleb minn fuq trattament kelanti ghal fuq Wilzin bhala terapija ta’
manteniment, il-trattament kelanti ghandu jitkompla u jinghata ma’ Wilzin ghal 2-3 gimaghat billi dan
huwa z-zmien i jiehu t-trattament b’zinc biex jikkawza induzzjoni massima ta’metallothionein u
impediment totali tal-assorbiment ta' copper. Bejn 1-ghoti tat-trattament kelanti u ta’Wilzin ghandha
tghaddi mill-inqas siegha.

Prodotti medicinali ohrajn

L-assorbiment ta' zinc jista’ jigi mnaqqas minn supplimenti ta’iron u ta' calcium, tetracyclines u
prodotti li fihom phosphorus, filwaqt li zinc jista’ jnaqqas l-assorbiment ta’ iron, tetracyclines u
fluoroquinolones.

Tkel

Studji fuq I-ghoti flimkien ta' zinc mal-ikel go voluntiera b’sahhithom urew li l1-assorbiment ta' zinc
kien imdewwem b'mod sinifikanti minn hafna ikel (li jinkludi hobz, bajd iebes mgholli, kafe u halib).
Sustanzi fl-ikel, spe¢jalment phytates u fibri, jorbtu zinc u ma jhalluhx jidhol fi¢c-¢elloli intestinali.
Madankollu, il-proteina tidher li hija 1-anqas i ttellef.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala
Taghrif migbur minn ghadd ristrett ta’ tqaliet esposti f’pazjenti bil-marda ta’ Wilson ma jaghtu I-ebda

indikazzjoni ta’ effetti ta’ hsara ta' zinc fuq l-embriju/fetu u l-omm. Hames korrimenti u 2 difetti tat-
twelid (mikrokefalija u difett fil-qalb korregibbli) gew irrapportati £°42 tqala.

Studji fuq l-annimali li saru b’zinc salts differenti ma jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti fir-
rigward ta’ tqala, l-izvilupp tal-embriju/fetu, il-hlas u l-izvilupp ta’ wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

Huwa importanti hafna li pazjenti tqal bil-marda ta’ Wilson ikomplu t-terapija taghhom matul it-tqala.
Liema trattament ghandu jintuza, zinc jew prodott kelanti ghandu jigi de¢iz mit-tabib.

Aggustamenti fid-doza biex jizguraw li I-fetu ma jkollux nuqqas ta’ copper ghandhom jsigu w
monitoragg mill-qrib tal-pazjenta huwa obbligatorju (ara sezzjoni 4.4)

Treddigh
Zinc huwa eliminat fil-halib tas-sider tal-omm u jista’ jkun hemm nuqqas ta' copper ikkawzat minn

zinc fit-tarbija li qed titredda’. Ghaldagstant, it-treddigh ghandu jigi evitat wagqt t-terapija b’ Wilzin.



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Effetti avversi rrapportati huma elenkati hawn taht, skont il-klassi tas-sistema tal-organi u l-frekwenza.
[l-frekwenzi huma mfissra bhala: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa < 1/10) u 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).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-
aktar serji jitnizzlu l-ewwel.

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjonijiet avversi tal-medicina
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika | mhux anemija sideroblastika, lewkopenja
komuni.:
Disturbi gastrointestinali komuni: irritazzjoni gastrika
Investigazzjonijiet komuni: blood amylase, lipase u alkaline
phosphatase gholjin

Anemija tista’ tkun mikro-, normo- jew makroc¢itika u hija ta’ spiss asso¢jata ma’ lewkopenja. Ezami
tal-mudullun generalment juri 1-karatteristic¢i“sideroblasti bi¢-crieki” (i.e. ¢elloli tad-demm homor 1i
qed jizviluppaw li fihom mitokondrija paranuklejari mimlijin bil-hadid). Dawn jistghu jkunu sinjali
bikrin ta’ nuqqas ta’ copper u jistghu jirkupraw malajr wara tnaqqis fid-doza ta' zinc. Madankollu,
ghandhom jintgharfu minn anemija emolitika li ta’ spiss issehh fil-marda ta’ Wilson i ma tkunx
kontrollata, fejn ikun hemm livell gholi ta' copper liberu fis-serum.

L-aktar effett mhux mixtieq komuni hija l-irritazzjoni gastrika. Din hija generalment 1-aghar bl-ewwel
doza ta’ filghodu u tisparixxi wara l-ewwel granet tat-trattament. L-ittardjar tal-ewwel doza ghal nofs
l-ghodwa jew li d-doza ttiched ma’ ftit proteina tista’ ittaffi s-sintomi.

Zidiet ta’ serum alkaline phosphatase, amylase u lipase jistghu jsehhu wara ftit gimaghat ta’
trattament, b’livelli li generalment jirritornaw lura ghal-livelli normali gholjin matul l-ewwel sena jew
tnejn ta’ trattament.

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
medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Tliet kazijiet ta’ doza eccessiva orali akuta b’zinc salts (sulphate jew gluconate) gew irrappurtati fil-
letteratura medika. Il-mewt sehhet f'mara ta’ 35 sena fil-hames jum wara li hadet 6 g zinc (40 darba d-
doza terapewtika proposta) u kienet attribwita ghal insuffi¢jenza renali u l-inffammazzjoni emorragika
tal-frixa b’koma iperglicemika. L-istess doza ma pproduciet I-ebda sintomi hlief rimettar f"adolexxenti
li kien ittratat permezz ta’ irrigazzjoni tal-musrana kollha. Adolexxenti iehor li bela’ 4 g ta’ zinc kellu
I-livell ta' zinc fis-serum ta’ madwar 50mg/1 5-il siegha wara u sofra biss dardir qgawwi, rimettar u
sturdament.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Trattament ta’ doza ec¢essiva ghandu jsir permezz ta’ hasil tal-istonku jew rimettar ipprovokat mill-
aktar fis possibbli biex jitnehha zinc li jkun ghadu ma giex assorbit. Terapija ta’ kelazzjoni b’metalli
tqal ghandha tigi kkunsidrata jekk il-livelli ta' zinc fil-plazma jibqghu gholjin hatha (> 10mg/l).

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: prodotti ta' partijiet varji tal-apparat alimentari u tal-metabolizmu
Kodic¢i ATC: A16AXO05.

[l-marda ta’ Wilson (degenerazzjoni epatolentikulari) hija difett metaboliku awtosomali recessiv fl-
eskrezzjoni ta' copper gol-bile. L-akkumulazzjoni ta' copper fil-fwied twassal ghal hsara epatocellulari
u eventwalment ¢irrozi. Meta I-kapacita tal-fwied li jahZzen copper tigi maqbuza copper johrog fid-
demm u ma jigix assorbit mill-fwied imma minn postijiet ohra, bhall-mohh, li jirrizulta f*disturbi fil-
moviment u manifestazzjonijiet psikjattrici. [l-pazjenti jistghu jidhru klinikament l-iktar b’sintomi
epatici, newrologici jew psikjattrici.

[l-frazzjoni attiva f’zinc acetate dihydrate hija ta' zinc ketajin, 1i timpedixxi l-assorbiment intestinali ta'
copper mid-dieta u r-riassorbiment ta' copper merhi mill-gisem. Zinc jqanqal il-produzzjoni ta’
metallothionein fl- enterocita, proteina li torbot copper maghha u b’hekk ma thallix it-trasferiment
tieghu ghal god-demm. Copper marbut jigi mbaghad eliminat mal-ippugar wara deskwamazzjoni tac-
¢elloli intestinali.

Stharrig farmakodinamiku tal-metabolizmu ta' copper f’pazjenti bil-marda Wilson kienu jinkludu I-
mizura tal-bilan¢ nett ta' copper u t-tehid ta' copper radjutikkettat. Ammont ta’ 150mg Wilzin kuljum
fi tliet dozi kien muri li hu effettiv biex inaqqas b’mod sinifikanti l-assorbiment ta' copper u biex
jikkaguna bilanc¢ ta’ copper negattiv

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Peress li I-mekkanizmu ta’ azzjoni ta' zinc huwa effett fuq l-assorbiment ta' copper fil-livell ta¢-cellola
intestinali, evalwazzjonijiet farmakokinetic¢i fuq il-livelli ta' zinc fid-demm ma jipprovdux
informazzjoni utli fuq il- bijodisponibilita ta' zinc fis-sit tal-azzjoni.

Assorbiment

Zinc huwa assorbit mill-musrana z-zghira u I-kinetika tal-assorbiment tieghu jissuggerixxu tendenza
ghas-saturazzjoni f°dozi li jkunu qeghdin jizdiedu. Assorbiment frazzjonali ta' zinc huwa korelat
b’mod negattiv mat-tehid ta' zinc. Ivarja fuq medda minn 30 sa 60% b’tehid fid-dieta tas-soltu (7-
15mg/jum) u jonqos ghal 7% b’dozi farmakologic¢i ta’ 100mg/jum.

Distribuzzjoni

Fid-demm, madwar 80% ta' zinc assorbit huwa mqassam li¢-¢elloli I-homor tad-demm, bil-
maggoranza tal-kumplament ikun marbut ma’ albumin u l-proteini tal-plazma ohrajn. Il-fwied huwa I-
hazna prin¢ipali ghal zinc u I-livelli ta' zinc fil-fwied jizdiedu waqt terapija ta’ manteniment b’zinc.

Eliminazzjoni

[I-half-life tal-eliminazzjoni ta' zinc mill-plazma f’pazjenti b’sahhithom hija ta’ madwar siegha wara
doza ta’ 45 mg. L-eliminazzjoni ta' zinc tirrizulta prin¢ipalment mill-eliminazzjoni mal-ippurgar
b’relattivament ftit mal-awrina u I-gharaq. L-eliminazzjoni mal-ippurgar hija fl-akbar parti minhabba
l-moghdija ta’ zinc mhux assorbit izda hija ukoll minhabba tnixxija endogena intestinali.



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

Studji ta’ qabel l-uzu kliniku saru b’zinc acetate u bi mluha ohrajn ta’ zinc. Taghrif farmakologiku u
tossikologiku disponibbli wrew xebh kbir bejn I-imluha ta’ zinc u fost spe¢i t’annimali.

L-LD50 orali hija bejn wiehed u iehor 300mg zinc/kg piz tal-gisem (madwar 100 sa 150 darba d-doza
terapewtika umana). Studji tossikologici b’dozi rrepetuti stabbilixxew li NOEL(No Observed Effect
Level) hija madwar 95 mg zinc/kg piz tal-gisem (madwar 48 darba d-doza terapewtika umana).

[1-piz tal-evidenza, minn testijiet in vitro u in vivo, tissuggerixxi li zinc ma ghandu I-ebda attivita
genotossika klinikament relevanti.

Studji tossikologi¢i fuq ir-riproduzzjoni maghmulin bi mluha ta’ zinc differenti ma wrew l-ebda
evidenza klinikament relevanti ta’ tossicita fl-embrju, tossicita fil-fetu jew teratogenicita.

L-ebda studju konvenzjonali fuq il-kar¢inogenicita ma gie maghmul b’zinc acetate dihydrate.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Kontenut tal-kapsulamaize starch
magnesium stearate

1l-qoxra tal-kapsula
gelatin
titanium dioxide (E171)
sunset yellow FCF (E110)
Linka tal-istampar
black iron oxide (E172)
shellac
6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medié¢inali
3 snin.
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

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

Flixkun HDPE abjad b’ghatu tal-polypropylene u HDPE u li fih filler (kojl tat-tajjar). Kull flixkun fih
250 kapsula.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali.

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

Recordati Rare Diseases
Tour Hekla
52 avenue du Général de Gaulle



F-92800 Puteaux
Franza

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/04/286/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 13 t’Ottubru 2004

Data tal-ahhar tigdid: 13 t’Ottubru 2009

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu



https://www.ema.europa.eu/%3c

ANNESS 11

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



A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza/i bijologika/¢i attiva/i

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franza

jew

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franza

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

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

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

Prodott medicinali li jinghata b'ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

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

Id-detentur ta’ din l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinforma I-Kummissjoni Ewropea
dwar il-pjanijiet ta’ kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medi¢inali awtorizzat b’din id-decizjoni.

. Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is-Sigurta (PSURs)
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

Mhux applikabbli.



ANNESS IIT

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KAXXA TAL-KARTUN TA’ BARRA U T-TIKKETTA TAL-FLIXKUN (Wilzin 25 mg kapsuli
ibsin)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Wilzin 25 mg kapsuli ibsin
Zinc

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

Kull kapsula iebsa tikkonsisti minn 25 mg ta' zinc (li jikkorrispondi ghal 83.92 mg ta’ zinc acetate
dihydrate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

250 kapsula iebsa.

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

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

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franza

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

EU/1/04/286/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Wilzin 25 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KAXXA TAL-KARTUN TA’ BARRA U T-TIKKETTA TAL-FLIXKUN (Wilzin 50 mg kapsuli
ibsin)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Wilzin 50 mg kapsuli ibsin
Zinc

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

Kull kapsula iebsa tikkonsisti minn 50 mg ta’ zinc (li jikkorrispondi ghal 167.84 mg ta’ zinc acetate
dihydrate).

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih E110. Ara I-fuljett tal-pakkett ghal aktar taghrif.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

250 kapsula iebsa.

B MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

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

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franza

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

EU/1/04/286/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

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

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Wilzin 50 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Wilzin 25 mg kapsuli ibsin
Wilzin 50 mg kapsuli ibsin
zine

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Wilzin

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

U AW~

1. X’inhu Wilzin u ghalxiex jintuza

Wilzin jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini li jissejhu prodotti Diversi tal-Passagg Alimentari u I-
metabolizmu.

Wilzin huwa indikat ghat-trattament tal-marda ta’ Wilson, li hi kundizzjoni rari li tintired fl-
eskrezzjoni ta' copper. Copper fid-dieta, li ma jistax jigi eliminat sew, jakkumula l-ewwel fil-fwied
imbaghad f’organi ohrajn bhalma huma I-ghajnejn u I-mohh. Dan potenzjalment iwassal ghal hsara fil-
fwied u ghal disturbi newrologici.

Wilzin jimpedixxi l-assorbiment ta' copper mill-imsaren biex b’hekk jevita t-trasferiment tieghu fid-
demm u aktar akkumulazzjoni fil-gisem. Copper li mhux assorbit mbaghad jigi eliminat fl-ippurgar.

Il-marda ta’ Wilson tibga’ tippersisti matul hajjet il-pazjent u ghalhekk il-bzonn ta’ dan it-trattament
hu ghal hajtu kollha.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Wilzin

Tihux Wilzin
- jekk inti allergiku ghal zinc jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu Wilzin.

Wilzin generalment mhux rakkomandat bhala terapija inizjali f’pazjenti li ghandhom sinjali u sintomi
tal-marda ta’ Wilson minhabba li jdum biex jibda jahdem.

Jekk attwalment qed tinghata xi trattament iehor b’medi¢ina ta’ kontra copper, per ezempju,
penicillamine, it-tabib tieghek ghandu mnejn izid Wilzin qabel ma jwaqqaf it-trattament inizjali.
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Bhal fil-kaz ta’ medic¢ini ohra ta’ kontra copper bhal penicillamine, is-sintomi tieghek ghandhom
mnejn imorru ghal aghar wara i tibda t-trattament. F’dak il-kaz, ghandek tinforma t-tabib tieghek.

Sabiex isegwi l-kundizzjoni u t-trattament tieghek it-tabib tieghek ser jic¢ekkja d-demm u l-awrina
tieghek fuq bazi regolari. Dan biex jigi zgurat li tir¢ievi trattament sodisfacenti. [l-monitoragg jista’
jinnota xi evidenza ta’ trattament insuffi¢jenti (copper zejjed) jew trattament eccessiv (nuqqas ta’
copper), li t-tnejn jistghu jkunu ta’ hsara, b’mod partikolari ghat-tfal u n-nisa tqal.

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk tesperjenza dghjufija tal-muskoli mhux normali jew sensazzjoni
mhux normali friglejk ghaliex dan jista' jindika kura ec¢cessiva.

Medicini ohra u Wilzin

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra,
anke dawk minghajr ricetta.

Jekk joghgbok ikkonsulta mat-tabib tieghek qabel ma tiechu medic¢ini ohra li jistghu jnaqqsu 1-
effettivita ta’ Wilzin, bhal hadid, supplimenti tal-kal¢ju, tetracyclines (antibijoti¢i) jew phosphorus.
Minn-naha l-ohra, I-effettivita ta’ certu medicini, bhal hadid, tetracyclines, fluoroquinolones
(antibijoti¢i) jista’ jitnaqqas b’Wilzin.

Wilzin ma’ ikel u xorb

Wilzin ghandu jittiehed fuq stonku vojt, mhux fil-hinijiet tal-ikel. Fibri fid-dieta u xi prodotti tal-halib,
b’mod partikolari, idewmu l-assorbiment ta’ zinc salts. Xi pazjenti jkollhom tqalligh fl-istonku wara d-
doza ta’ filghodu. Jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek li qed jiehu hsibek ghal marda ta’ Wilson
dwar dan jekk din taffettwak.

Dan l-effett mhux mixtieq jista’ jitnaqqas jekk I-ewwel doza tal-jum tittieched aktar tard f’nofs 1-
ghodwa (bejn il-kolazzjon u l-ikla ta’ nofsinhar). Tista’ ukoll tigi minimizzata billi 1-ewwel doza ta'
Wilzin tittiched ma’ ammont zghir ta’ proteina bhal-laham (imma mhux halib).

Tqala u treddigh

Jekk joghgbok itlob il-parir tat-tabib tieghek jekk ged tippjana li tingabad tqila. Huwa importanti hafna
li tkompli t-terapija kontra copper waqt it-tqala.

Jekk tinqabad tqila waqt it-terapija b’Wilzin, it-tabib tieghek ghandu jiddeciedi liema trattament u
liema doza hija l-ahjar fis-sitwazzjoni tieghek.

It-treddigh ghandu jigi evitat jekk qieghda fuq terapija b’Wilzin. Jekk joghgbok itlob il-parir tat-tabib
tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Ma saru ebda studji fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Wilzin fih sunset yellow FCF (E110)
Il-kapsuli ibsin ta’ Wilzin 50 mg fihom sunset yellow FCF (E110) i jista’ jikkawza reazzjonijiet
allergici.

3. Kif ghandek tiehu Wilzin

Dejjem ghandek tichu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju. Ghall-programmi ta’ dozi differenti Wilzin jigi f’kapsuli ibsin ta’ 25 mg
jew 50 mg.

o  Ghall-adulti:
Id-doza 1i generalment tinghata hi ta’ kapsula iebsa 1 ta’ Wilzin 50 mg (jew 2 kapsuli ibsin ta’
Wilzin 25 mg) tliet darbiet kuljum sa doza massima ta’ kapsula iebsa 1 ta’ Wilzin 50 mg (jew
2 kapsuli ibsin ta’ Wilzin 25 mg) hames darbiet kuljum.
o  Ghat-tfal u l-adolexxenti:
Id-doza 1i generalment tinghata hi:
- minn 1 sa 6 snin: Kapsula iebsa 1 ta’ Wilzin 25 mg darbtejn kuljum
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- minn 6 sa 16-il sena ta’ piz tal-gisem huwa taht 57 kg: Kapsula iebsa 1 ta’ Wilzin 25 mg tliet
darbiet kuljum

- minn 16-il sena jew jekk il-piz tal-gisem huwa aktar minn 57 kg: 2 kapsuli ibsin ta’ Wilzin 25
mg jew kapsula iebsa ta’ Wilzin 50 mg tliet darbiet kuljum.

Dejjem ghandek tiehu Wilzin fuq stonku vojt ta’ lanqas siegha qabel jew 2-3 sighat wara I-ikel .
Jekk id-doza ta’ filghodu mhix ittolerata tajjeb (ara sezzjoni 4) tista’ tinghata f'nofs I-ghodwa, bejn

il-kolazzjon u l-ikla ta’ nofsinhar. Huwa possibbli wkoll 1i Wilzin jinghata ma’ dagsxejn proteina
bhalma hu I-laham.

Jekk se tinghata medi¢ina ohra ma’ Wilzin li tahdem kontra copper, bhalma hi penicillamine, Zzomm
intervall ta’ lanqas siegha bejn iz-zewg medicini.

Sabiex taghti Wilzin lit-tfal li mhumiex kapaci jibilghu kapsuli, iftah il-kapsula u hallat it-trab
b’dagsxejn ilma (tista’ zzidlu dagsxejn zokkor jew gulepp ghat-toghma).

Jekk tiehu Wilzin aktar milli suppost
Jekk tiehu aktar Wilzin milli suppost, jista’ jkun li jhossok imqalla’, tirremetti jew tistordi. F’dan il-

kaz itlob il-parir tat-tabib tieghek.

Jekk tinsa tiehu Wilzin
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jsehhu b’¢certu frekwenza, 1i huma mfissra kif gej:

e komuni hafna: jaffettwa aktar minn utent 1 £10

e komuni: jaffettwa minn 1 sa 10 utenti 100

e mhux komuni jaffettwa minn 1 sa 10 utenti £1,000

e rari jaffettwa minn utent 1 sa 10 utenti £10,000

e rari hafna jaffettwa inqas minn utent 1 210,000

e mhux maghruf il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli.
Komuni:

e  Wara t-tehid ta’ Wilzin, jista’ jkun hemm irritazzjoni gastrika spe¢jalment fil-bidu
tat-trattament.

e Gew irrappurtati bidliet fit-testijiet tad-demm, li jinkludu zieda fil-livell ta’ enzimi tal-fwied u
tal-frixa.

Mhux komuni:
e Tnaqqis fi¢-¢elloli I-homor u ¢-¢elloli 1-bojod.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. Kif tahzen Wilzin
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e  Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

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

e  Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi 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 Wilzin

- Is-sustanza attiva hi zinc. Kull kapsula iebsa tikkonsisti minn 25 mg ta’ zinc (li jikkorrispondi
ghal 83.92 mg ta’ zinc acetate dihydrate) jew 50 mg ta’ zinc (li jikkorrispondi ghal 167.84 mg
ta’ zinc acetate dihydrate).

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma maize starch u magnesium stearate. [1-qoxra tal-kapsula
tikkonsisti minn gelatina, titanium dioxide (E171) u jew brilliant blue FCF (E133) ghal Wilzin
25 mg jew sunset yellow FCF (E110) ghal Wilzin 50 mg. Il-linka tal-istampar fiha black iron
oxide (E172) u shellac.

Kif jidher Wilzin u l-kontenut tal-pakkett

Wilzin 25 mg hija kapsula iebsa ta’ lewn ikhal 1i fugha hemm stampat "93-376.

Wilzin 50 mg hija kapsula iebsa ta' lewn orangjo opaka li fugha hemm stampat “93-377”.
Huwa jigi f'pakketti ta’ 250 kapsula iebsa fi flixkun ta' polyethylene li jinghalaq b’tapp ta'
polypropylene u polyethylene. Il-flixkun fih ukoll filler tat-tajjar.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle

F-92800 Puteaux

Franza

Manifattur

Recordati Rare Diseases

Tour Hekla

52 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franza

jew

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.
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Belgique/Belgié/Belgien
Recordati
Tél/Tel: +32 2 46101 36

Bbuarapus

Recordati Rare Diseases
Tem.: +33 (0)1 47 73 64 58
®paHuus

Ceska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf.: +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
Recordati Rare DiseasesGermany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Rootsi

EALGda

Recordati Rare Diseases
TnA: +33 147 73 64 58
ToAlia

Espaiia
Recordati Rare Diseases Spain S.L.U.
Tel: +34 91 659 28 90

France
Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
France
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Lietuva

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Svedija

Luxembourg/Luxemburg
Recordati

Tél/Tel: +32 2 46101 36
Belgique/Belgien

Magyarorszag
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 1 47 73 64 58
Franza

Nederland
Recordati

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge
Recordati AB.
TIf : +46 8 545 80 230

Sverige

Osterreich

Recordati Rare Diseases Germany GmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Deutschland

Polska

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Recordati Rare Diseases SARL
Tel: +351 21 432 95 00

Romania

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franta

Slovenija

Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija



Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipjod

Italia
Recordati Rare Diseases ItalySrl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvnpog

Recordati Rare Diseases
TnA : +33 147 73 64 58
ToAlia

Latvija

Recordati AB.

Tel: +46 8 545 80 230
Zviedrija

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Slovenska republika
Recordati Rare Diseases
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko

Suomi/Finland
Recordati AB.
Puh/Tel : +46 8 545 80 230

Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel : +46 8 545 80 230

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini https://www.ema.europa.eu. Hemm ukoll links ghal siti elettroni¢i ohra dwar mard rari u

kura.
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