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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 15 mg kapsula iebsa
Zerit 20 mg kapsula iebsa
Zerit 30 mg kapsula iebsa
Zerit 40 mg kapsula iebsa

2. GHAMLA KWALITTATIVA U KWANTITATTIVA

Zerit 15 mg kapsula iebsa
Kull kapsula iebsa fiha 15 mg ta’ stavudine.

Ecc¢ipjenti b’effett maghruf
Kull kapsula iebsa fiha 80.84 mg ta’ lactose anhydrous.
Kull kapsula iebsa fiha 40.42 mg ta’ lactose monohydrate.

Zerit 20 mg kapsula iebsa
Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ stavudine.

Ecc¢ipjenti b’effett maghruf
Kull kapsula iebsa fiha 121.30 mg ta’ lactose anhydrous.
Kull kapsula iebsa fiha 60.66 mg ta’ lactose monohydrate.
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Ecc¢ipjenti b’effett maghruf
Kull kapsula iebsa fiha 121.09 mg ta’ lactose anh

Kull kapsula iebsa fiha 60.54 mg ta’ lactose K\hy ate

Zerit 30 mg kapsula iebsa @
Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ stavudine. g

Zerit 40 mg kapsula iebsa

Kull kapsula iebsa fiha 40 mg ta’ staw@

Ecc¢ipjenti b’effett maghruf .
Kull kapsula iebsa fiha 159.¢ Iactose anhydrous.
Kull kapsula iebsa fiha 79 a lactose monohydrate.

Ghal-lista shiha ta’ e¢ @\ti, ara sezzjoni 6.1.

A ARMACEWTIKA

Kapsb
@ mg kapsula iebsa

ula iebsa hija ta’ kulur ahmar u isfar, opaka u ghandha I-ittri “BMS” minquxa fuq il-kodi¢i

BMS “1964” fuq naha wahda u “15” fuq in-naha l-ohra.

Zerit 20 mg kapsula iebsa

I1-kapsula iebsa hija ta’ kulur kannella, opaka u ghandha l-ittri “BMS” minquxa fuq il-kodi¢i BMS

“1965” fuq naha wahda u “20” fuq in-naha l-ohra.

Zerit 30 mg kapsula iebsa

Il-kapsula iebsa hija ta’ kulur orangjo ¢ar u skur, opaka u ghandha I-ittri “BMS” minquxa fuq il-kodici

BMS “1966” fuq naha wahda u “30” fuq in-naha l-ohra.
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Zerit 40 mg kapsula iebsa
Il-kapsula iebsa hija ta’ kulur orangjo skur, opaka u ghandha I-ittri “BMS” minquxa fuq il-kodi¢i BMS
“1967” fuq naha wahda u “40” fuq in-naha l-ohra.

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Zerit huwa indikat biex jinghata flimkien ma’ prodotti antiretrovirali medicinali ohra, ghall-kura ta’ \

pazjenti adulti u pazjenti tfal (aktar minn 3 snin) infettati bl-HIV biss meta antiretrovirali ohrajn ma %
jkunux jistghu jintuzaw. It-tul tat-terapija b’Zerit ghandu jkun limitat ghall-inqas Zmien possibbli

sezzjoni 4.2) ‘<1/

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata K

It-terapija ghandha tibda tinghata minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ infezz \kHIV (ara
wkoll sezzjoni 4.4).

gelba ghal terapija alternattiva xierqa kull meta jkun possibbli. Il-pazjen plu l-kura b’Zerit

Ghal pazjenti li jibdew terapija b’Zerit, dan ghandu jkun limitat ghall-inqas gmie Jlnbldel minn
ghandhom jigu vvalutati b’mod frekwenti u ghandhom jaqilbu ghal E&Z“;ltemattiva xierqa kull

meta jkun possibbli,

Pozologija @
ﬂ 2

Adulti: id-doza orali rrakkomandata hija

Piz tal-pazjent Doza ta’ Z&it\

< 60 kg 30 vﬁteﬁn kuljum (kull 12-il siegha)

>60 kg 4;@3% tejn kuljum (kull 12-il siegha)
Popolazzjoni pedjatrika @

*
Adoloxxenti, tfal u trabi ‘I fuq %}Qur: id-doza orali rrakkomandata hija
*
L

yent | Doza ta’ Zerit
1 mg/kg darbtejn kuljum (kull 12il siegha)
g Doza ta’ l-adulti

[I-formulazzygi taMrab ta’ Zerit ghandha tintuza ghal trabi li jkollhom inqas minn 3 xhur. Pazjenti
adulti li jkoMgoNeproblemi biex jibilghu 1-kapsuli ghandhom jitolbu lit-tabib taghhom dwar il-
possi @ qilbu ghal formolazzjoni tat-trab ta’ din il-medic¢ina.

sbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karattersti¢i tal-Prodott tal-formulazzjoni tat-trab.

Qggusmr tad-doza

Newropatija periferali: jekk jizviluppaw is-sintomi tan-newropatija periferali (issoltu tintaghraf minn
telf ta’ sensazzjoni persistenti, tnemnim, jew ugigh fis-saqajn u/jew fl-idejn) (ara sezzjoni 4.4), wiehed
ghandu jikkunsidra li jibdel il-kura tal-pazjent ghal wahda ohra. F’dawk il-kazijiet rari meta dan ma
jkunx adegwat, wiehed jista’ jikkunsidra tnaqqis fid-doza ta’ stavudine, wagqt 1i jkun hemm monitoragg
mill-qrib tas-sintomi tan-newropatija periferali u jinzamm trazzin virologiku sodisfacenti.

I1-benefic¢ji possibbli ta’ tnaqqis fid-doza ghandhom ikunu bbilan¢jati f’kull kaz kontra r-riskju - li
jistghu jirrizultaw minn din il-mizura (konc¢entrazzjonijiet intracellulari aktar baxxi).
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Popolazzjonijiet specjali

Anzjani: Zerit ma giex studjat specifikament f’pazjenti li kellhom izjed minn 65 sena.

Indeboliment fil-fwied: m’hemm bZonn ta’ ebda aggustament fid-doza tal-bidu.

Indeboliment tal-kliewi: dawn huma d-dozi rrakkomandati

Doza ta’ Zerit (skont it-tnehhija ta’ krejatinina)

Piz tal-pazjent | 26-50 ml/min <25 ml/min \
(tinkludi dawk dipendenti fuq id %
dijalizi*) $

<60 kg 15 mg darbtejn 15 mg kull 24 siegha ’<b

kuljum K
> 60 kg 20 mg darbtejn 20 mg kull 24 siegha Q
kuljum
* Pazjenti fuq emodijalizi, ghandhom jiehdu Zerit wara li jlestu mill-em 7i U

jzommu l-istess hin fil-gurnata meta ma jaghmlux emodijalizi.

Minhabba I-fatt li t-tnehhija ma’l-urina hija ukoll mezz prin¢ipali ta’ eli
f’pazjenti pedjatrici, it-tnehhija ta’ stavudine tista’ tinbidel f’pazjenta
indeboliment tal-kliewi. Ghalkemm m’hemmx taghrif bizzejjed bie
specifiku ta’ doza ta’ Zerit f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti, wie
doza u/jew itawwal l-intervall ta’ bejn id-dozi proporzjonal

fl-adulti. Ma hemm ebda rakkomandazzjoni ta’ doza fi trat%eboliment renali li huma izghar minn

3 xhur.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-ahjar assorbiment, Zerit ghandu jittiche
ikel) izda, jekk dan ma jkunx possibbli, Jg jittiched ma’ ikla hafifa. Zerit jista’ jinghata billi 1-

kapsula iebsa tinfetah b’attenzjoni u 1-

4.3 Kontraindikazzjonijie;’\o

Ipersensittivita ghas-susta
L-ghoti flimkien ma’ di

>

'f*g'oni ta’ stavudine
] i li ghandhom

omanda aggustament
ndu jikkonsidra li jnaqqas id-
-tnaqqis fid-doza rrakkomandata

4

&

stonku vojt (jigifieri ghallinqas 1 siegha qabel 1-

t jithallat mal-ikel.

a jew ghal kwalunkwe ecc¢ipjent elenkat fit-tagsima 6.1.

¢ minhabba l-potenzjal ghal avvenimenti serji u/jew ta’ periklu ghall-
ozi lattika, anormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied, pankreatite u newropatija

4.4 Twix&'t'speéjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Filwady l@ressjoni virali b’terapija antiretrovirali effettiva giet ippruvata li tnaqqas b’mod
sosta % ¢ r-riskju ta’ trasmissjoni sesswali, riskju residwu ma jistax jigi eskluz. Ghandhom jittiehdu
0 @ zjonijiet skont il-linji gwida nazzjonali sabiex tigi evitata t-trasmissjoni tal-marda.

It-terapija bi stavudine hi asso¢jata ma’ diversi effetti sekondarji severi, bhal acidozi lattika,
lipoatrofija u polinewropatija, 1i ghalihom mekkanizmu potenzjali diga ezistenti huwa tossic¢ita
mitokondrijali. Minhabba dawn ir-riskji potenzjali, ghandha ssir evalwazzjoni dwar il-benefi¢cji u
r-riskji ghal kull pazjent, u antiretrovirali alternattiv ghandu jigi kkunsidrat b’attenzjoni (ara Acidozi
lattika, Lipoatrofija u newropatija Periferali hawn taht u f’sezzjoni 4.8).
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Acidozi lattika: acidozi lattika, generalment assoc¢jata ma’ tkabbir tal-fwied u xaham fil-fwied, giet
irrappurtata meta ntuzaw stavudine. Sintomi tal-bidu (iperlaktejtimja sintomatika) jinkludu sintomi
mhux malinji tad-digestjoni (dardir, remettar u wgigh ta’ zaqq), mard mhux specifiku, nuqqas ta’ aptit,
tnaqqis fil-piz, sintomi tan-nifs (nifs mghaggel u/jew fil-fond) jew tan-nervituri (jinkludu dghufija tal-
muskoli motorjali). L-a¢idozi lattika ghandha rata ta’ mewt gholja u tista’ tidher ukoll ma’ 1-
inflammazzjoni tal-frixa, hsara fil-fwied, falliment tal-kliewi jew paralizi tal-muskoli motorjali.
L-acidozi lattika generalment tfaccat wara ftit jew hafna xhur ta’ kura.

It-trattament bl-stavudine ghandu jitwaqqaf jekk ikun hemm iperlaktejtimja sintomatika u acidozi
metabolika/lattika, fwied imkabbar, jew il-livelli ta’ aminotransferase joghlew bil-ghaggla. Wiehed
ghandu joqghod attent meta jaghti stavudine lil kwalunkwe pazjent (specjalment nisa hoxnin)
b’epatomegalija, epatite jew fatturi ohrajn maghrufin li huma ta’ riskju ghal mard fil-fwied u xaham
fil-fwied (steatozi)(jinkludi medi¢ini ohrajn u alkohol). Pazjenti li ghandhom ukoll infezzjoni bl-

epatite C u geghdin jiehdu alpha interferon u ribavirin ghandhom I-akbar riskju. .
Pazjenti li ghandhom riskju li jkollhom din il-kundizzjoni ghandhom jigu segwiti bir-reqqa 11
sezzjoni 4.6). P

\J

Mard tal-fwied: gew irrappurtati xi kazi ta’ epatite jew insuffi¢jenza tal-fwied, 1i " xek\zM™vasslu
ghall-mewt. Is-sigurta u l-effikacja ta’ stavudine ghadhom ma gewx stabbiliti {21 li ghandhom
mard tal-fwied sinifikanti. Pazjenti b’epatite kronika B jew C li geghdin fuq ter antiretrovirali
kombinata ghandhom riskju akbar ta’ reazzjonijiet avversi tal-fwied 1i jistgh jkunu fatali. F’kazi fejn
geghdin ukoll jittiehdu medi¢ini kontra I-virus ta’ l-epatite B jew C, jek@ ok irreferi wkoll ghat-

taghrif tal-prodott ghal dawn il-medi¢ini.

Pazjenti li diga ghandhom mard tal-fwied li jinkludi l-epatite kr@attiva ghandhom rata akbar ta’
tibdil fil-funzjoni tal-fwied wagqt it-terapija antiretrovirali k u ghandhom jigu segwiti kif isir
normalment. Jekk jidher li 1-funzjoni tal-fwied qeghda t ll1-aghar f’dawn il-pazjenti, wiched
ghandu jikkonsidra li jwaqqaf jew jinterrompi t—trattan:bn

Jekk il-livelli tat-transaminases joghlew malajy (AINAST, > 5 darbiet in-normal ULN) ghandu jigi
ikkonsidrat il-waqfien ta’ Zerit u medi¢ini OI‘N\'istghu jkunu epatotossici.
8

Lipoatrofija: fuq il-bazi tat-tossicita mit &'jali, stavudine intwera li jikkawza tnaqqis fix-xaham ta’
taht il-gilda, 1i huwa l-iktar evidenti ﬁl@, fir-riglejn u fil-warrani.

8
Fi studji i fihom il-partecipan# vlu b’mod kazwali li saru fuq pazjenti inkonsapevoli, zviluppat
lipoatrofija klinika fi propQi%4dqohla ta’ pazjenti kkurati bi stavudine meta mqabbel ma’ nucleosides
ohrajn (tenofovir jew aba MWSkans ta’ dual energy x-ray absorptiometry (DEXA) urew telf globali
ta’ xaham fir-riglejn je rghajn f’pazjenti kkurati bi stavudine meta mqgabbel ma’ zieda fix-
xaham fir-riglejn je Hrehajn, jew l-ebda tibdil, ’pazjenti kkurati b’NRTIs ohrajn (abacavir,
tenofovir jew zid ). L-in¢idenza u s-severita ta’ lipoatrofija huma kumulattivi maz-zmien
b’korsijiet tagkuraWy jkun fihom stavudine. Fi provi klini¢i, il-bidla minn stavudine ghal nucleosides
\,jcW abacavir), irrizultat f’zidiet fix-xaham fir-riglejn jew fid-dirghajn, b’titjib minn
titjib ta’lipoatrofija klinika. Minhabba dawn ir-riskji potenzjali meta wiehed juza
du lipoatrofija, ghandha ssir evalwazzjoni dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji ghal kull pazjent,
irali alternattiv ghandu jigi kkunsidrat b’attenzjoni. Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu Zerit
om jigu ezaminati spiss u jsirulhom mistogsijiet ghal sinjali ta’ lipoatrofija. Meta jinstab
jlupp bhal dan, it-twaqqifta’ Zerit ghandu jigi kkunsidrat.

Parametri tal-piz u metabolici: matul terapija antiretrovirali tista’ ssehh zieda fil-piz u fil-livelli ta’
lipidi u glukozju fid-demm. Dawn il-bidliet jistghu parzjalment ikunu marbutin ma’ kontroll tal-mard
u l-istil ta’ hajja. Ghal-lipidi, f'xi kazijiet hemm evidenza ta’ effett tal-kura, filwaqt li ghaz-zieda fil-
piz m’hemm l-ebda evidenza qawwija li tirrelata dan ma’ xi kura partikolari. Ghall-monitoragg tal-
lipidi u glukozju fid-demm, issir referenza ghal linji gwida stabbiliti ghall-kura tal-HIV. Id-disturbi tal-
lipidi ghandhom jigu gestiti b’mod klinikament xieraq.

Newropatija periferali: sa 20% tal-pazjenti kkurati b’Zerit ser jizviluppaw newropatija periferali, li ta’
spiss tibda wara xi xhur ta’ kura. Pazjenti li qabel kellhom newropatija, jew fatturi ohra ta’ riskju

5
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(perezempju alkohol, medic¢ini bhal isoniazid) huma f’riskju partikulari. I1-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sintomi (tmewwit, themnim jew ugigh persistenti fis-saqajn/fl-idejn) u jekk ikun
hemm is-sintomi, il-pazjenti ghandhom jinqalbu fuq kors ta’ kura alternattiva (ara sezzjoni 4.2 u
Tahlitiet mhux rakkomandati, hawn taht).

Pankreatite: pazjenti li kellhompankreatite fil-passat kellhom in¢idenza ta’ madwar 5% b’Zerit, meta
mgqabbla ma’ madwar 2% f’pazjentili ma kellhomx pankreatite Pazjenti b’riskju gholi ta’ pankreatite
jew dawk li jkunu ged jir¢ievu prodotti maghrufa li huma assoc¢jati ma’ pankreatite, ghandhom jigi
segwiti mill-qrib ghal sintomi ta’ din kundizzjoni.

Sindromu ta’ reattivitazzjoni immunitarja: f’pazjenti infettati bl-HIV b’nuqqas gravi ta’ immunita ﬁz-®\'

Zzmien ta’ meta tinghata t-terapija ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART), jista’ jkun hemm

reazzjoni ta’ infjammazzjoni mill-patogeni opportunisti li ma jkunu wrew I-ebda sintomu jevy rm

u jikkawzaw kundizzjonijiet klini¢i serji, jew aggravar tas-sintomi. Tipikament, reazzjonijietdMRall

dawn kienu osservati fl-ewwel ftit gimghat jew xhur minn meta tinbeda CART. Ezempyji nti

huma cytomegalovirus retinitis, infezzjonijiet mikobatteritici generalizzati u/jew fokal&

Pneumocystis carinii. Kull sintomu ta’ inffammazzjoni ghandu jigi mistharreg u gh

kura fejn ikun hemm il-htiega. Disturbi awtoimmuni (bhall-marda ta’ Graves u epag toimmuni)
X

gew irrappurtati wkoll li jsehhu fl-isfond ta’ attivazzjoni mill-gdid immuni; ma u, iZ-zmien
irrappurtat sal-bidu hu iktar varjabbli u dawn l-avvenimenti jistghu jsehhua fna ¥ur wara 1-bidu tal-

kura.

Osteonecrosis: ghalkemm l-etjologija hi kkunsidrata li ghandha hafi Qﬂ (inkluzi I-uzu ta’ sterojdi
tal-korti¢i, konsum ta’ alkohol, trazzin gravi ta’ l-immunita, indi assa tal-gisem oghla), kazi ta’
osteonecrosis kienu rrapurtati b’mod partikulari f’pazjenti ta’ I-HIV avvanzata u/jew
b’espozizzjoni fuq medda twila ghat-terapija ta’ kombina%ﬁa tiretrovirali (CART). Il-pazjenti

huma rrakkomandati li jfittxu parir mediku jekk ihosstPi fil-gogi, ebusija fl-ghekiesi jew

diffikulta biex ji¢caqilqu. §
Intolleranza ghal-lactose: il-kapsula iebsa fi cto®. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’
intolleranza ghal galactose, defi¢jenza ta’ d appNg®tase jew nuqqas ta’assorbiment ta’
glucose-galactose, ma ghandhomx jiethNl—mediéina.

Tahlit mhux irrakkomandat: pankreg® tali u mhux fatali) u newropatija periferali (severa f’xi

kazijiet) kienu rrappurtati " pagj fettati bl-HIV li kienu ged jinghataw stavudine flimkien ma’
hydroxyurea u didanosine (#taQezgdni 4.3). Tossicita u insuffi¢jenza tal-fwied li tirrizulta ' mewt
kienu rrappurtati matul is- nza ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti infettati bl-HIV ikkurati

b’medicini antiretrovirgy roxyurea; avvenimenti fatali tal-fwied kienu rrappurtati fil-bicca 1-kbira
f’pazjenti kkurati bi gt ine, hydroxyurea u didanosine. Ghalhekk, hydroxyurea m’ghandux jintuza
fil-kura ta’ infezzjgQi v

Anzjani: Zx&;h'adu ma giex studjat specifikament f’pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena.
Popol edjatrika

@ zghar minn tlett xhur: taghrif dwar is-sigurta minn provi klini¢i fuq trattament 1i ha sa 6
Nnghat 179 tarbija tat-twelid u trabi < 3 xhur huwa disponibbli (ara sezzjoni 4.8).
Q Konsiderazzjoni specjali ghandha tinghata ghall-istorja tal-kura antiretrovirali u l-profil tar-rezistenza
tat-tip ta’ I-HIV ta’ I-omm.

Disfunzjoni tal-mitokondrija wara esponiment in utero: analogi nukleos(t)ide jista’ jkollhom impatt
fuq il-funzjoni mitokondrijali sa grad varjabbli, li jkun jinhass l-iktar bi stavudine, didanosine u
zidovudine. Kien hemm rapporti ta’ disfunzjoni tal-mitonkondrija fi trabi li huma negattivi ghall-HIV
li kienu esposti in utero u/jew wara t-twelid ghall-analogi tan-nuklejosidi (ara wkoll sezzjoni 4.8);
dawn kellhom x’jagsmu b’mod predominanti mal-kura b’regimens li kien fihom zidovudine. Ir-
reazzjonijiet avversi l-aktar komuni li kienu rrapurtati jinkludu mard ematologiku (anemija,
newrotropenja) u mard metaboliku (iperlaktimja, iperlipejzemja). Dawn l-effetti sikwit kienu
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transitorji. Mard newrologiku li deher iktar tard gie irrappurtat b’mod rari (ipertonja, accessjoni,
imgiba mhux normali). Bhalissa ghadu mhux maghruf jekk mard newrologiku bhal dan jghaddix maz-
zmien jew huwiex permanenti. Dan it-taghrif ghandu jigi kkunsidrat ghal kull wild espost in utero ghal
analogi nukleos(t)ide, li jipprezentaw ruhhom b’sejbiet klini¢i severi ta’ etjologija mhux maghrufa,
b’mod partikolari sejbiet newrologi¢i. Dan it-taghrif m’ghandux jaffetwa ir-rakkomandazzjonijiet
nazzjonali kurrenti ghall-uzu tat-terapija antiretrovirali f’nisa tqal ghall-prevenzjoni tat-tixrid vertikali
tal-marda ta’ I-HIV.

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

N

Il-kombinazzjoni ta’ stavudine ma’ didanosine hija kontrainidikata minhabba li z-zewg medicini juru %
riskju gholi ta’ tossic¢ita mitokondrijali (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4)

.
Billi stavudine johrog b’mod attiv mit-tubi renali, huwa possibbli li dan jirreagixxi ma’ med@
2

ohrajn li johorgu b’mod attiv ukoll p.e. ma’ -trimethoprim. Madanakollu ma dehret 1-ebda. zjoni
farmakokinetika klinikament relevanti ma’ lamivudine. 5@
Zidovudine u stavudine jigu fosforilizzati bl-enzima ¢ellulari (thymidine kinase) enzjalment
jiffosforilizza zidovudine, ghalhekk inaqqas il-fosforilazzjoni ta’ stavudine ghalf4 a attiva tieghu

triphosphate. Ghalhekk zidovudine m’huwiex irrikmandat li jintuza flimkiey ma “tavudine.

Studji in vitro jindikaw li l-attivazzjoni ta’ stavudine titwaqqaf min icin u ribavirin izda
mhux b’medic¢ini ohrajn li jintuzaw fl-infezzjoni bl-HIV li jigu fosf ti b’mod simili (p.e.
didanosine, zalcitabine, ganciclovir u foscarnet) u ghalhekk, it—t% stavudine ma’ jew doxorubicin
jew ribavirin ghandu jsir b’attenzjoni. Ghadha ma gietx invgg -influwenza ta’ stavudine fuq il-
kinetici tal-fosforilizzazzjoni ta’ analogi ohra tan-nuklejo@% minn zidovudine.

4
Interazzjoni klinikament sinifikanti ta’ stavudine je d® plus didanosine, ma’ nelfinavir ghadha
ma ntwerietx. . {V ;e ;
Stavudine ma’ jnagqasx l-effett ta’ l-iZOfocm&uri tac-¢itokromju P450 CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 u CYP3A4; ghalhe\l\huwiex probabbli li stavudine jirreagixxi b’mod
klinikament sinifikanti ma’ medi¢ini li® etabolizzati b’dawn il-metodi.

Minhabba li stavudine ma jor‘w‘ -proteini, mhux mistenni li jaffetwa I-farmakokinetika tal-

medi¢ini li jorbtu mal—prote'ﬁi&
Ma saru 1-ebda studji fi ar l-interazzjoni ma’ medicini ohra.

Popolazzjoni pedjgi

Studji ta’ i@o;i twettqu biss Fadulti.
4.6 &@2‘1, tqala u treddigh
dl2)

Q Zerit m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm mhux mehtieg b’mod ¢ar.
L-esperjenza klinika f’nisa tqal hija limitata, imma gew irrappurtati anomaliji kongenitali u abort.

Fl-istudy AI455-094, 1i sar fl-Afrika t’Isfel, 362 pari ta’ ommijiet u wliedhom kienu inkluzi fi studju
ta’ prevenzjoni ta’ trasmissjoni mill-omm ghat-tarbija. Nisa tqal li qatt ma hadu kura gew miktuba fl-
istudju fil-gimghat 34-36 tat-tqala u nghataw kura antiretrovirali sakemm helsu. Profilassi
antiretrovirali, l-istess medic¢ina li nghatat lill-omm, inghatat lit-tarbija tat-twelid mhux aktar tard minn
36 siegha wara t-twelid u tkompliet ghal 6 gimghat. Fil-gruppi li nghataw stavudine, it-trabi nghataw
stavudine 1 mg/kg BID ghal 6 gimghat. [z-Zmien li fih gew segwiti kien sakemm it-trabi kellhom 24
gimgha.
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Il-pari omm-tarbija gew maghzulin b’mod kazwali biex jir¢ievu jew stavudine (N=91), didanosine
(N=94), stavudine+didanosine (N= 88) jew zidovudine (N= 89).

Intervalli tal-kunfidenza ta’ 95% ghar-rata ta’ trasmissjoni tal-marda mill-omm ghat-tarbija kienu ta’
5.4-19.3% (stavudine), 5.2-18.7% (didanosine); 1.3-11.2% (stavudine+didanosine); u 1.9-12.6% ghal
zidovudine.

Taghrif preliminari tas-sigurta minn dan I-istudju (ara wkoll sezzjoni 4.8), wera rata ta’ mewt tat-trabi
oghla fil-grupp tat-trattament bi stavudine+didanosine (10%) meta mqabbla mal-grupp ta’ stavudine
(2%), didanosine (3%) jew zidovudine (6%), b’numru ikbar ta’ trabi jitwieldu mejta fil-grupp
stavudine+didanosine. Taghrif fuq l-a¢idu lattiku fis-serum ma ngabarx f’dan I-istudju.

Madanakollu l-a¢idozi lattika, li xi drabi twassal ghall-mewt, giet irrappurtata f’nisa tqal 1i nghata\&
kombinazzjoni ta’ didanosine u stavudine ma’ jew minghajr trattament antiretrovirali ichor (gra&
sezzjonijiet 4.3 u 4.4). Effett tossiku fuq l-embriju-fetu deher biss f’dozi gholjin fl-annimali. gWdjfa’
gabel 1-uzu kliniku wrew trasferiment ta’ stavudine mill-pla¢enta (ara sezzjoni 5.3). Sake %

hemm iktar taghrif, Zerit ghandu jinghata waqt it-tqala biss wara konsiderazzjonijiet 6

specjali; m’hemmzx bizzejjed informazzjoni biex Zerit ikun irrikmandat ghall-preve t-

trasmissjoni tal-marda ta’ 1-HIV mill-omm ghat-tarbija.

Treddigh @

Huwa rrakkomandat li nisa li huma nfettati bl-HIV m’ghandhom ir @Et l-ebda ¢irkostanza biex
ma tkomplix tinxtered il-marda ta’ I-HIV.

It-taghrif 1i hemm fuq it-trasferiment ta’ stavudine fil-halib tal-b m’huwiex bizzejjed biex
wiehed jista’ jkejjel ir-riskju ghat-tarbija. Studji fil-firien ir rew li stavudine johrog fil-halib
tas-sider. Ghalhekk, l-ommijiet ghandhom jigu mghallma j#& §'§aqqfu t-treddigh qabel ma jibdew
jiehdu Zerit. 4 Q

Fertilita @
*

Ma kienet osservata l-ebda evidenza ta’ ne q&ferﬁlité tal-firien f’livelli gholja ta’ espozizzjoni (sa
216-i1l darba ta’ dak osservat fid-doza kh@rakkomandata).

4.7 Effetti fuq il-hila biex iss‘u dem magni

o
Ma sar l-ebda studju fuq 1-e#f e@il—hila li ssuq u thaddem magni. Stavudine jista’ jikkawza
sturdament u/jew nghas. I % 1 ghandhom jigu mghallma li jekk jesperjenzaw dawn is-sintomi,
ghandhom jevitaw li jw, irijiet li jistghu jkunu perikuluzi bhalma huma sewqan jew thaddim ta’
makkinarju.

4.8 Eﬁett@tieqa

Sommatrj ofil tas-sigurta

It-tg @bi stavudine hi asso¢jata ma’ diversi reazzjonijiet avversi severi, bhal a¢idozi lattika,
i @ otija u polinewropatija, 1i ghalihom mekkanizmu potenzjali diga ezistenti hi tossicita
N (oKkondrijali. Minhabba dawn ir-riskji potenzjali, ghandha ssir evalwazzjoni dwar il-benefic¢ji u
Q r-riskji ghal kull pazjent, u antiretrovirali alternattiv ghandu jigi kkunsidrat b’attenzjoni (ara sezzjoni
4.4 u hawn taht).

Kazijiet ta’ acidozi lattika, xi kultant fatali, normalment asso¢jata ma’ epatomegalija severa u steatozi
tal-fwied, kienu rrappurtati fi < 1% tal-pazjenti li kienu qed jiehdu stavudine flimkien ma’
antiretrovirali ohrajn (ara sezzjoni 4.4).

Dghufija tal-muskoli giet irrappurtata b’mod rari f’pazjenti li kienu qed jinghataw terapija

antiretrovirali kkombinata li tinkludi Zerit. I1-bi¢¢a I-kbira ta’ dawn il-kazijiet sehhew fl-isfond ta’
iperlaktatemija sintomatika jew is-sindrome tal-a¢idozi lattika (ara sezzjoni 4.4). L-evoluzzjoni ta’
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dghjufija tal-muskoli tista’ fil-bidu tkun tixbah klinikament is-sindrome ta’ Guillain-Barré (i tinkludi

insuffi¢jenza respiratorja). Is-sintomi jistghu jkomplu jew imorru ghall-aghar wara t-twaqqif tat-
terapija.

Epatite jew insuffi¢jenza tal-fwied, li "xi kazi wasslu ghall-mewt, gew irrappurtati meta ntuza
stavudine (ara sezzjoni 4.4).

Lipoatrofija kienet irrappurtata b’mod komuni f’pazjenti kkurati bi stavudine flimkien ma’
antiretrovirali ohrajn (ara sezzjoni 4.4).

Kienet osservata newropatija periferali fi studji li saru dwar kura b’aktar minn medic¢ina wahda b’Zeri%

ma’ lamivudine flimkien ma’ efavirenz; il-frekwenza ta’ sintomi newrologi¢i periferali kienet ta’
(6% minn moderata sa severa) b’rata ta’ twaqqif ta’ 2% minhabba newropatija. Il-pazjenti nq,

X
0

kellhom fejqan tas-sintomi wara tnaqqis fid-doza jew interruzzjoni ta’ stavudine. K\
Pankreatite, xi kultant fatali, kienet irrappurtata fi2 sa 3% tal-pazjenti rregistrati fi stuw‘uii
b’medic¢ina wahda (ara sezzjoni 4.4). Pankreatite kienet irrappurtata f°<1% tal-pazje, dji dwar
terapija b’aktar minn medic¢ina wahda ma’ Zerit.

Sommarju tabulat ta’ reazzjonijiet avversi @

Reazzjonijiet avversi ta’ severita moderata jew aktar b’mill-inqas relgzajor) kossibbli ghal kors ta’

kura (ibbazat fuq attribuzzjoni tal-investigatur), irrappurtati minn 4
ma’ lamivudine u efavirenz f*zewg provi klini¢i li fihom il-part

studju tat-tip fuq perijodu twil ta’ follow-up (follow-up: m a’ gimgha li varja sa 119-

il gimgha) huma elenkati hawn taht. Flimkien ma’ dan, he |enkati wkoll reazzjonijiet avversi
osservati wara t-tqeghid fis-suq b’rabta ma’ kura antirdr \ li fiha stavudine. Il-frekwenza ta’
reazzjonijiet avversi elenkata hawn taht hi definita b tal®onvenzjoni li gejja: komuni hatha
(= 1/10), komuni (= 1/100 sa < 1/10), mhux komut@l,OOO sa < 1/100), rari (> 1/10,000

ru

ent ikkurati b’Zerit flimkien
ntghazlu b’mod kazwali, u

sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000), mhux % ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
m

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhaix
serji jitnizzlu l-ewwel. \

o
N

S
O
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Disturbi tad-demm u tas-sistema  rari: anemija*
limfatika: rari hafna: newtropenija*, trombocitopenija*

Disturbi fis-sistema mhux komuni: ginekomastja
endokrinarja:

Disturbi fil-metabolizmu u n- komuni: lipoatrofija**, iperlaktatemija asintomatika
nutrizzjoni: mhux komuni: acidozi lattika (f’xi kazijiet tinvolvi dghufija fil-
moviment), anoreksja
rari: iperglicemija*
rari hafna: dijabete mellitus* %

Disturbi psikjatrici: komuni: dipressjoni
mhux komuni: ansjeta, nuggas ta’ stabbilta emOZZJonall

Disturbi fis-sistema nervuza: komuni: sintomi newrologic¢i periferali li jinkludu @atlja
periferali, parestesija, u newrite periferali; sturd X
anormali; ugigh ta’ ras, nuqqas ta’ rqad; hsibij
tqil
rari hafna: dghufija fil-moviment* (il-bigca 1%ira rrappurtata fi
sfond ta’ iperlaktatemija sintomatil@*&\drome ta’ acidozi

lattika).

Disturbi gastro-intestinali: komuni: dijarea, ugigh ta’ zef sja, dispepsja
mhux komuni: pankreaf tar

Disturbi fil-fwied u fil-marrara: mhux komuni: epatituffejra
k

rari: steatozi tal-
rari hafna:‘ins 1Menza tal-fwied*

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’  komuai: &ﬁakk
taht il-gilda: mhu %@uni: urtikarja
Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat- m uni: artralgja, mijalgja

tessuti konnettivi: Q
Disturbi generali u \C)\omuni: gheja

kundizzjonijiet ta’ mnejn mhux komuni: astenja
jinghata:

* Reazzjonijiet avpgsNsservati wara t-tqeghid fis-suq assoc¢jati ma’ kura antiretrovirali li fiha
stavudine
** Ara Sez%]')eskrizzi oni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula ghal aktar dettalji.

Deskr a’ reazzjonijiet avversi maghzula

'mu ta’ reattivitazzjoni immunitarja: f’pazjenti infettati bl-HIV b’nuqqas gravi ta’ immunita fiz-
1en ta’ meta tinbeda terapija ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART), jsita’ jkun hemm reazzjoni
Q ta” infjammazzjoni fl-infezzjonijiet li ma jkunu wrew l-ebda sintomu jew li jkun ghad baqa’. Disturbi
awtoimmuni (bhall-marda ta’ Graves u epatite awtoimmuni) gew irrappurtati wkoll; madankollu, iz-
zmien irrappurtat sal-bidu hu iktar varjabbli u dawn l-avvenimenti jistghu jsehhu hafna xhur wara 1-
bidu tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

Lipoatrophy: stavudine intwera li jikkawza tnaqqis fix-xaham ta’ taht il-gilda, 1i huwa l-iktar evidenti
fil-wice, fir-riglejn u fil-warrani. L-in¢idenza u s-severita ta’ lipoatrofija huma relatati ma’
espozizzjoni kumulattiva, u spiss mhumiex riversibbli meta 1-kura bi stavudine titwaqqaf. Il-pazjenti li
jkunu geghdin jir¢ievu Zerit ghandhom jigu ezaminati u jigu mistogsija ta’ spiss ghal sinjali ta’
lipoatrofija. Meta jinstab zvilupp bhal dan, il-kura b’Zerit ma ghandhiex titkompla (ara sezzjoni 4.4).
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Parametri metabolici: il-piz u l-livelli ta’ lipidi u glukozju fid-demm jistghu jizdiedu matul it-terapija
antiretrovirali (ara sezzjoni 4.4).

Osteonecrosis: kazijiet ta” osteonecrosis gew irrapurtati, b’mod partikulari f’pazjenti b’ fatturi
generalment maghrufin 1i huma ta’ riskju, marda ta’ I-HIV jew espozizzjoni fuq medda twila ghat-
terapija ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART). Mhix maghrufa l-frekwenza ta’ dan (ara sezzjoni
4.4).

Anormalitajiet fir-rizultati tat-testijiet tal-laboratorju: rizultati anormali tat-testijiet fil-laboratorju gew \
rrappurtati f’dawn iz-zewg studji u fi studju fit-tul 1i ghadu ghaddej u dan jinkludi livell oghla ta’ AL%
(> 5 x l-oghla livell normali) fi 3%, ta” AST (> 5 x I- oghla livell normali) fi 3%, ta’ lipase (> 2.1 xm
oghla livell normali). Newtropenja (< 750 ¢elloli/mm?®) gie rrappurtat £ 5%, trombocitopenja,

(plejtlets] < 50,000/mm?) fi 2% u emoglobina baxxa (< 8 g/dl) 1% tal- paZJentl fuq Zerit. X
Makrocitozi ma gietx evalwata f’dawn l-istudji, imma nstab li hi asso¢jata ma’ Zerit fi p & ret

aktar kmieni (MCV > 112 fl dehret fi 30% tal-pazjenti li hadu Zerit.

Popolazzjoni pedjatrika $

Adolexxenti, tfal u trabi: reazzjonijiet avversi u testijiet tal-laboratorju mhu no@li serji gew
irrapportati f’pazjenti tfal li kellhom eta li tvarja mit-twelid sa [-adolexx whadu stavudine fi studji
klini¢i u dawn generalment kienu jixbhu lil dawk li sehhew fl-adulti -kwalita kif ukoll fil-
kwantita. Izda n-newropatija periferali fuq skala klinikament sinifi [Ja inqas komuni. Dawn 1-
istudji jinkludu ACTG 240, fejn 105 pazjenti pedjatrici bl-eta tv n 3 xhur ghal 6 snin nghataw
Zerit 2 mg/kg/jum ghal medja ta’ 6.4 xhur; studju kliniku fejn 185 tarbija tat-twelid
inghataw Zerit 2 mg/kg/jum wahdu jew ma’ didanosine 11d sakemm kellhom 6 gimghat; u
studju kliniku fejn 8 trabi tat-twelid inghataw Zerit 2 i/ b’kombinazzjoni ma’ didanosine u
nelfinavir mit-twelid sakemm kellhom 4 gimghat. §

Fi studju AI455-094 (ara wkoll sezzjoni 4. 6) li giet segwita s-sigurta tal-medicina kien biss
ta’ sitt xhur, li jista’ ma jkunx bizzejjed biex wNQ®d jigbor taghrif fit-tul fuq effetti avversi
newrologi¢i u fuq effett tossiku fuq il-m1 drija. Testijiet fil-laboratorju grad 3-4 1i ghandhom
x’jagsmu ma’ dan fil-91 trabi li nghat dine wrew livell baxx ta’ newtrofili fid-demm *7%,
livell baxx ta’ emoglobina 1% 11 ata’ I-ALT £71% u l-ebda tibdil fil-livell tal-lipase. Taghrif
fuq l-ac¢idu lattiku fid-demm rm \arx. Ma deher li kien hemm l-ebda differenza sinifikanti fl-effetti
mhux mixtieqa bejn iz-zew@®  Yat-trattament. Kien hemm rata oghla ta’ mewt tat-trabi fil-grupp
stavudine+didanosine (109 mgabbla mal-gruppi ta’ stavudine (2%), didanosine (3%), jew
zidovudine (6%), b’am hla ta’ trabi jitwieldu mejta fil-grupp stavudine+didanosine.

. harsa lejn I-infomazzjoni kollha fuq is-sigurta tal-medic¢ina li ngabret
\IC2zzjonijiet avversi li juru li I-mitokondriji ma jahdmux sew, gew irrappurtati fi

Mitokondriji ma j
wara l-bejgh, tur1

trabi tat-tw trabi taht is-sentejn 1i gew esposti ghal wiched jew hafna analogi tan-nuklejosidi (ara
wkoll sezgs 4). L-istat ta’ 1-HIV fit-trabi tat-twelid u trabi < 3 xhur fl-eta kien wiehed negattiv,
ghat-t ar minn hekk l-istat kellu tendenza jkun pozittiv. [l-profil ta’ l-effetti avversi fit-trabi tat-

ghla tat-transaminases u zieda fil-livell tax-xaham fid-demm, li jinkludi livell oghla ta’

twe::' bi < 3 xhur wera zieda fil-livell ta’ 1-a¢idu lattiku, newtropenja, anemja, trombocitopenja,
igliceridi. In-numru tar-rapporti fi trabi akbar kien zghir wisq biex wiehed ikun jista’ jidentifika
stampa cara

Rapportar ta’ effetti sekondarji suspettati

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

11
Approved v1.0



R

4.9 Doza ec¢cessiva

L-esperjenza f’adulti li hadu sa 12-il darba d-doza rrakkomandata ta’ kuljum ma wriet l-ebda effett
tossiku akut. Kumplikazzjonijiet li jidhru meta doza ecc¢essiva tittiched fit-tul jistghu jinkludu
newropatija periferali u fwied ma jahdimx tajjeb. Il-clearance medju ta’ stavudine bl-emodijalizi huwa
ta’ 120 ml/min. L-ammont li dan jikkontribwixxi ghall-eliminazzjoni kollha f’sitwazzjoni fejn tittiched
doza e¢éessiva mhux maghruf. Mhux maghruf jekk stavudine titnehhiex b’-dijalizi tal-peritonew.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI \
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici @

.
Kategorija farmakoterapewtika: antivirali ghal uzu sistemiku, inibituri nucleoside u nucleoti /Lée
transcriptase, kodi¢i ATC: JOSAF04

Mekkanizmu ta’ azzjoni \'

Stavudine, li huwa analogu ta’ thymidine, jigi fosforilizzat b’enzimi kinasi ﬁé—% ghal stavudine
triphosphate li jwaqqaf ir-reverse transcriptase ta” HIV billi jikkompeti mal-gnolé¥la li jahdem fugha
s-soltu, thymidine triphospate. Jinibixxi wkoll is-sintezi tad-DNA mill-vi Wi jaghmel
terminazzjoni tal-katina tad-DNA minhabba nuqqas tal-grupp 3’-idragii m bzonn biex tittawwal
id-DNA. Il-polymerase y tad-DNA fi¢-¢celloli jnaqqas 1-attivita tieg avudine triphospate, waqt

li 1-attivits tal-polymerase o u f ta’ goc-celloli titnagqas b’koné onijiet 4,000 u 40 darba oghla
rispettivament minn dik i hi mehtiega biex titnaqqas l—attiv@ erse transcriptase ta’ 1-HIV.

Rezistenza 4 g

I1-kura bi stavudine tista’ tkun immirata ghal u/j ew@m mutazzjonijiet tal-analogu ta’ thymidine
(TAMSs) asso¢jati ma’ rezistenza ghal zidovus Dag. It~ aqqis tas-suxxettibbilita in vitro hi sottili u

tehtieg zewg TAMs jew aktar (generalment M u T215Y) qabel is-suxxettibbilita ta’ stavudine
tongos (> 1.5 darbiet).
Dawn it-TAMs jigu osservati fi frekw ili bi stavudine u zidovudine f’kura virologika.
Ir-rilevanza klinika ta’ dawn ir—riZ% uggerixxi li stavudine generalment ghandu jigi evitat fil-
u T215Y.
a

prezenza ta’ TAMs, specjalmegt
L-attivita ta’ stavudine hi af¢ t@ koll minn mutazzjonijiet asso¢jati mar-rezistenza ta’ diversi
medi¢ini, bhal Q151M. Flj ma’ dan, K65R kienet irrappurtata f’pazjenti li kienu qed jinghataw
stavudine/didanosine j¢ dine/lamivudine, izda mhux f’pazjenti li kienu qed jiréievu kura bi
stavudine moghti w 75T tintghazel in vitro minn stavudine u tnaggas bid-doppju s-
suxxettibbilita ghagegtawudine. Issehh °~1 % tal-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu stavudine.

Effikacia kg‘%@ Siourta

Zerit at b’kombinazzjoni ma’ medi¢ini antiretrovirali ohra p.e. didanosine, lamivudine,
ritoE ¢ndinavir, saquinavir, efavirenz u nelfinavir.

&)azjenti li gatt ma nghataw medicini antiretrovirali

Studju AI455-099 kien studju ta’ 48 gimgha, b’kampjun maghzul kif jinzerta, double blind fejn Zerit
(40 mg darbtejn kuljum) flimkien ma’ lamivudine (150 mg darbtejn kuljum) kif ukoll efavirenz

(600 mg darba kuljum), fi 391 pazjent li qatt ma kienu hadu trattament qabel, b’ghadd medju ta’ ¢elloli
CD4 ta’ 272 ¢ellolia/mm?® (ammont ivarja bejn 61 u 1,215 éelloli/mm3) u livell medju ta’ plazma HIV-
1 RNA ta’ 4.80 log* kopji/ml (livell ivarja bejn 2.6 sa 5.9 logio kopji/ml) fil-linja bazi. Pazjenti

kienu l-aktar rgiel (70 %) u mhux bojod (58 %) b’eta medja ta’ 33 sena (eta tvarja bejn 18 sa 68 sena).

Studju AI455-096 kien studju ta’ 48 gimgha, b’kampjun maghzul kif jinzerta, double blind fejn Zerit
(40 mg darbtejn kuljum) flimkien ma’ lamivudine (150 mg darbtejn kuljum) kif ukoll efavirenz
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(600 mg darba kuljum), 76 pazjenti li qatt ma kienu hadu trattament qabel, b’ghadd medju ta’ ¢elloli
CD4 ta’ 261 ¢elloli/mm® (ammont ivarja bejn 63 u 962 ¢elloli/mm3) u livell medju ta’ plazma HIV-1
RNA ta’ 4.63 log kopji/ml (livell ivarja bejn 3.0 sa 5.9 logio kopji/ml) fil-linja bazi. Pazjenti kienu I-
aktar rgiel (76 %) u bojod (66 %) b’eta medja ta’ 34 sena (eta tvarja bejn 22 u 67 sena).

Ir-rizultati ta’ AI455-099 u Al455-096 huma mnizzla f"Tabella 1. 1z-zewg studji kienu mahsuba biex
igabblu zewg formulazzjonijiet ta’ Zerit, li wahda minnhom kienet il-formulazzjoni li ged tinbiegh
bhalissa bhala d-doza approvata kif tidher fuq it-tikketta tal-prodott. Id-dejta mill-formulazzjoni li gqed
tinbiegh biss qed tigi pprezentata.

Tabella 1: Rizultati tal-Effika¢ja f’Gimgha 48 (Studji AI455-099 u AI455-096) ®\'
Al455-099 Al455-096 /1/
Zerit + lamivudine + Zerit + lamivudine + /1/
efavirenz efavirenz \
~

Parametru n=391 n=76

HIV RNA <400 kopja/ml, rispons ghall-kura, % X\L
I1-pazjenti kollha | 73 | 66 0
HIV RNA <50 kopja/ml, rispons ghall-kura, %

Il-pazjenti kollha | 55 |

HIV RNA Bidla Medja mil-Linja Bazi, logio kopji/ml

¢
l-pazjenti kollha -2.83 (n=321%) | g& (n=58)
A

CD4 Bidla Medja mil-Linja Bazi, ¢elluli/mm®

l-pazjenti kollha | 182 (n=314) \J 195 (n=55)
2 Numru ta’ pazjenti li jistghu jigu evalwati. :

Popolazzjoni pedjatrika

4

L-uzu ta’ stavudine fl-adolexxenti, tfal u trabi, huwgseMhjun b’taghrif minn dwar is-sigurta u 1-
farmakokinetika fil-pazjenti pedjatrici (ara wkell sexgjOnijiet 4.8 u 5.2).

5.2 Taghrif farmakokinetiku ’\\

Assorbiment

S
I1-bijodisponibilita assoluta hi &18 %. Wara li nghataw hafna dozi orali ta’ 0.5-0.67 mg/kg,
kien hemm livell ta” Cpax t ’@75 ng/ml. Cnax u AUC wrew zieda proporzjonali mad-doza fil-
livelli tad-doza mill-vini 0.75 mg/kg u mill-halq 0.033-4.0 mg/kg.
Fi tmien pazjenti li ha g darbtejn kuljum waqt li kienu sajma, I-AUCo.12x fi Stat stabbli kien
12844227 ng-h/ml medja = SD [% CV]), Cmax kien 536+146 ng/ml (27 %), u Cmin Kien
9+8 ng/ml (89 %@u f’pazjenti li ma wrew l-ebda sintomi wera li I-livell tal-espozizzjoni

tas-sistema jygicbM filwaqt li Cmax huwa iktar baxx u Tmax jittawwal meta stavudine jinghata ma ikla
standardizzx' iha hafna xaham meta mqgabbla ma kundizzjonijiet fejn ma ttichidx ikel.
L-im inika ta’ dan ghadha mhux maghrufa.

KO

Di joni
&olum tad-distribuzzjoni apparenti li jidher fi stat stabbli huwa ta” 46+21 |. Stavudine ma setax
jitkejjel fil-fluwidu cerebrospinali gabel mill-inqas 2 sighat wara li nghata mill-halq. Erba’ sighat wara
li nghata, il-livell CSF/plazma kien ta’ 0.39+0.06. Ma dehret I-ebda akkumulazzjoni sinifikanti ta’
stavudine meta dan inghata kull 6, 8 jew 12-il-siegha.

L-irbit ta’ stavudine mal-proteini tas-serum kien negligibbli fejn il-koncentrazzjoni kienet tvarja minn
0.01 sa 11.4 pg/ml. Stavudine jitqassam indags bejn i¢-¢elloli homor tad-demm u 1-plazma.

Metabolizmu

Stavudine mhux mibdul kien il-komponent ewlieni relatat mal-medicina fir-radjuattivita totali li kienet
ticeirkola fil-plazma wara doza orali ta’ 80 mg ta’ **C-stavudine f’individwi b’sahhithom. L-AUC(inf)
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ghal stavudine kienet ta’ 61 % tal-AUC(inf) tar-radjuattivita totali li kienet ti¢c¢irkola. Il-metaboliti
jinkludu stavudine ossidat, konjugati glucuronide ta’ stavudine u I-metabolit ossidat tieghu, u konjugat
N-acetylcysteine tar-ribose wara tkissir glikosidiku, u dan jissuggerixxi li thymine hu wkoll metabolit
ta’ stavudine.

Eliminazzjoni

Wara doza orali ta’ 80 mg ta’ *C-stavudine lil persuni b’sahhithom, madwar 95 % u 3 % tar-
radjuattivita totali kienet irkuprata fl-awrina u fl-ippurgar, rispettivament. Madwar 70 % tad-doza orali
ta’ stavudine tnehhiet bhala medi¢ina mhux mibdula fl-awrina. [l-medja tat-tnehhija mill-kliewi tal-
kompost principali hi ta’ madwar 272 ml/min, li jammonta ghal madwar 67 % tat-tnehhija orali %
apparenti, li tindika tnixxija tubulari attiva flimkien ma’ filtrazzjoni glomerulari.

F’pazjenti infettati bl-HIV, it-tnehhija totali ta’ stavudine hi ta’ 5944164 ml/min, u t-tnehhij .
mill-kliewi hi ta’ 237+98 ml/min. It-tnehhija totali ta’ stavudine tidher li hi oghla f*pazjen %t ati
bl-HIV, filwaqt li t-tnehhija mill-kliewi hi simili bejn persuni b’sahhithom u pazjenti 1& bl-HIV.
Il-mekkanizmu u r-rilevanza klinika ta’ din id-differenza mhumiex maghrufa. WaraJ- ¢

gol-vini, 42 % (medda: 13 % sa 87 %) tad-doza titnehha mhux mibdula fl-awrina. &\auri li
jikkorrispondu wara l-ghoti orali ta’ doza wahda u multipla huma 35 % (medda@ sa 72 %) u 40 %
(medda: 12 % sa 82 %), rispettivament. Il-medja tal-eliminazzjoni terminaligal-H¥i-life ta’ stavudine
hita’ 1.3 sa 2.3 sighat wara dozi wahidhom jew multipli, u hi indipende ff&tdoia. In vitro,
stavudine triphosphate ghandu half-life intracellulari ta’ 3.5 sighat fi% % CEM (razza ta’ ¢elluli
limfoblastojdi T tal-bniedem) u ¢elluli mononukleari tad-demm per@, ijsostni dozagg ta’ darbtejn
kuljum.

I1-farmakokinetika ta’ stavudine kienet indipendenti mill-hi 1 ba li I-proporzjon ta” AUCss fi
stat stabbli mgabbel ma’ I-AUC . wara l-ewwel doza kie iched u iehor ta’ 1. Il-varjazzjoni fl-
istess individwu u bejn l-individwi tal-karatteristici faﬁha@etiéi ta’ stavudine kienet baxxa, bejn
wiehed u iehor 15% u 25%, rispettivament, wara awtr joni orali.

Popolazzjonijiet specjali ‘\
8

ghalhekk, hu rrakkomandat li d-dozagyg rit ikun aggustat f’pazjenti li I-funzjoni tal-kliewi hija
angas minn normal(ara sezzjoniff.%

eti¢i ta’ stavudine f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied kienet

Indeboliment tal-kliewi: it-tnehhija ta’ ;@ne tonqgos hekk kif it-tnehhija tal-krejatinina tonqos;

Popolazzjoni pedjatr'k@

Adolexxenti, {fal i: l-espozizzjoni totali ghal stavudine kienet komparabbli bejn adolexxenti tfal
u trabi > 14'\" rnata wara li hadu d-doza ta’ 2mg/kg/jum u adulti li hadu 1 mg/kg/jum. Il-clearance
orali app ienet ta’ bejn wiehed u iehor 14 ml/min/kg ghal tfal ta’ dags bejn 5 gimghat u 15-il
sena, in/kg ghal trabi ta’ bejn 14 u 28 gurnata, u 5 ml/min/kg ghal trabi fil-gurnata li twieldu.

w tlett sieghat wara d-doza, il-proporzjon CSF/plazma varja minn 16% sa 125% (medja ta’
%0).

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

Taghrif mill-annimali wrew effett tossiku fuq l-embriju u I-fetu meta gew esposti ghal livelli gholjin
hafna. Studju ex vivo li sar b’mudell tal-placenta tal-bniedem wera li stavudine jilhaq i¢-¢irkolazzjoni
tal-fetu b’diffuzjoni semplici. Studju fil-firien ukoll wera trasferiment ta’ stavudine mill-placenta, bil-
kon¢entrazzjoni fil-fetu bejn wiehed u iehor 50% ta’ dak f"demm l-omm.

Stavudine wera genotossicita fi studji in vitro fuq limfo¢iti tal-bniedem li setghu jaghmlu
trifosforilizzazzjoni (fejn gie stabbilit il-livell ta’ bla effett), f*¢elloli fibroblasti¢i tal-grieden, u fi
studju in vivo biex juri aberrazzjonijiet (aberrations) fil-kromozomi. Effetti jixxiebhu ntwerew
b’analogi ohra tan-nuklejosidi.
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R

Stavudine kkawza kancer fil-grieden (tumur tal-fwied) u firien (tumur tal-fwied: kar¢inomi tac-celloli
tat-tubi tal-marrara (cholangocellular), tac-¢elloli tal-fwied, tat-tnejn f’daqqa u/jew vaskulari; u
kar¢inomi tal-buzzieqa ta’ I-awrina) meta gew esposti ghal livelli gholjin hafna. Ma deher I-ebda effett
kanc¢erogeniku f’dozi ta 400 mg/kg/jum fil-grieden u 600 mg/kg/jum fil-firien, li jissarrfu
f’espozizzjoni ta’ bejn wiehed u iehor 39 u 168-il-darba akbar mill-espozizzjoni fil-bniedem,
rispettivament, u dan jissuggerixxi li lI-potenzjal kanc¢erogeniku ta’ stavudine huwa insinifikanti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eétipjenti

Kontenuti tal-kapsula . /ﬁ\l

Lactose
Magnesium stearate K\
Microcrystalline cellulose O

Sodium starch glycolate é\

1l-goxra tal-kapsula @
Gelatin

Kulur iron oxide (E172) +
Silicon dioxide 0
Sodium laurilsulphate 6

Titanium dioxide (E171)

Inka sewda li fiha g( >

Shellac 4

Propylene Glycol

llma ppurifikat

Potassium Hydroxide ’\
Iron Oxide (E172) N \
6.2 Inkompatibbiltajiet ®\

Mhux applikabbli. .‘\Q

.
6.3 Zmien kemm idu g‘?l-prodott medic¢inali

Sentejn.

6.4 PrekaKj(:'@ specjali ghall-hazna

Ahzen tura taht 25°C (folji aclar/alu).
Tahzi peratura ‘I fuq minn 30°C (fliexken HDPE).
Ahz akkett originali.

& In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Fliexken (HDPE) b’ghatu tal-kamin li ma jinfetahx mit-tfal (60 kapsula ibsin f’kull flixkun).
Folji aclar/aluminju b’14-il kapsula iebsa f’kull kartuna u erba’ kartun (56 kapsuli ibsin) f’kull pakkett.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal gestjoni iehor

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

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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867 . /1/
L-Irlanda K\
8.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ é\.

EU/1/96/009/001 - 008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID T@ Ii ORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 8 ta’ Mejju 1996

Data tal-ahhar tigdid: 20 ta’ April 2011 @

4
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST §

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott @n i tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medicini http://www.ema.europa.eus

N

o
)
O
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 200 mg trab ghal soluzzjoni orali

2. GHAMLA KWALITTATIVA U KWANTITATTIVA

I1-flixkun fih 200 mg ta’ stavudine.
Is-soluzzjoni rikostitwita fiha 1 mg ta” stavudine kull ml.

Eccipjenti b’effett maghruf

Kull flixkun fih 31.5 mg ta’ propylhydroxybenzoate (E216) /@

Kull flixkun fih 315 mg ta’ methylhydroxybenzoate (E218)

Kull flixkun fih 10.15 g ta’ sucrose K\

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA @
Trab ghal soluzzjoni orali. 5\*
Trab ramli, offwajt ghal roza mitfi. b
4. TAGHRIF KLINIKU q

4

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici @

Zerit huwa indikat biex jinghata flimkien ma: Pagdoth antiretrovirali medicinali ohra, ghall-kura ta’
pazjenti adulti u pazjenti tfal (aktar minn 3 sni ettati bl-HIV biss meta antiretrovirali ohrajn ma
jkunux jistghu jintuzaw. It-tul tat—terapij@rit ghandu jkun limitat ghall-inqas Zzmien possibbli (ara
sezzjoni 4.2).

4.2 Pozologija u metodu ta" andu jinghata

8
It-terapija ghandha tibda tj minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ infezzjoni bl-HIV (ara
wkoll sezzjoni 4.4).

Ghal pazjenti i ji rapija b’Zerit, dan ghandu jkun limitat ghall-inqas Zmien possibbli u jinbidel

ghal terapija glter®dgttNVa xierqa kull meta jkun possibbli. Il-pazjenti li jkomplu I-kura b’Zerit
ghandhom %almati b’mod frekwenti u ghandhom jaqilbu ghal fuq terapija alternattiva xierqa kull

metajkuw WDoli,
I: id-doza orali rrakkomandata hija

Poz
2 Piz tal-pazjent Doza ta’ Zerit

<60 kg 30 mg darbtejn kuljum (kull 12-il
> 60 kg siegha)
40 mg darbtejn kuljum (kull 12-il
siegha)

Popolazzjoni pedjatrika
Adoloxxenti, tfal u trabi: id-doza orali rrakkomandata hija
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Eta u piz tal-pazjent Doza ta’ Zerit

Minn eta tat-twelid* sa 13-il 0.5mg/kg darbtejn kuljum (kull 12-il
gurnata siegha)

Ghallingas 14-il gurnata u 1 mg/kg darbtejn kuljum (kull 12-il
<30kg siegha)

>30kg Doza ta’ 1-adulti

*Id-doza inqas fit-trabi ta’ eta bejn 0 sa 13-il gurnata hija bbazata fuq taghrif
medju minn studji u tista” ma tkunx tagbel ma’ varjazzjonijiet individwali fl-
izvilupp tal-kliewi. M’hemmx doza rrakkomandata ghal trabi ghandhom \

jitwieldu ta’ < 37 gimgha. %

Il-formulazzjoni ta’ trab ta’ Zerit ghandu jintuza fi trabi taht l-eta ta’ 3 xhur. Pazjenti adulti liyjél§h
problemi biex jibilghu I-kapsuli ghandhom jitolbu lit-tabib taghhom dwar il-possibbilta li ja al
formolazzjoni tat-trab ta’ din il-medi¢ina.

Struzzjonijiet ghall-preparazzjoni, ara sezzjoni 6.6. $\'
Aggustar tad-doza @

Newropatija periferali: jekk jizviluppaw is-sintomi tan-newropatija perifggak tissoltu tintaghraf minn
telf ta’ sensazzjoni persistenti, themnim, jew ugigh fis-saqajn u/jew i) (ara sezzjoni 4.4), wiched
ghandu jikkunsidra 1i jibdel il-kura tal-pazjent ghal wahda ohra. F’ il-kazijiet rari meta dan ma
jkunx adegwat, wiehed jista’ jikkunsidra tnaqqis fid-doza ta’ sta e, waqt li jkun hemm monitoragg
mill-qrib tas-sintomi tan-newropatija periferali u jinzamm rologiku sodisfacenti.

I1-benefic¢ji possibbli ta’ tnaqqis fid-doza ghandhom iku n¢jati f"kull kaz kontra r-riskju li
jistghu jirrizultaw minn din il-mizura (konéentrazzjonﬁe cellulari aktar baxxi).

Popolazzjonijiet specjali . &

Anzjani: Zerit ma giex specifikament miﬁ\Srr&pazj enti li ghandhom aktar minn 65 sena.

Indeboliment fil-fwied: m’hemm bzon da aggustament fid-doza tal-bidu.

S

Indeboliment tal-kliewi: dawnt@oii rrakkomandati

.
N

3¥a ta’ Zerit (skont it-tnehhija ta’ krejatinina)

Piz talzu@l 26-50 mi/min =25 mi/min

(tinkludi dawk dipendenti fuq id

dijalizi*)
" 15 mg darbtejn kuljum | 15 mg kull 24 siegha
e \Z)CTkg 20 mg darbtejn kuljum | 20 mg kull 24 siegha
Pazjenti fuq emodijalizi, ghandhom jiehdu Zerit wara li jlestu mill-emodijalizi u

O jzommu l-istess hin fil-gurnata meta ma jaghmlux emodijalizi.

Minhabba 1-fatt li t-tnehhija ma’ I-urina hija wkoll mezz prin¢ipali ta’ eliminazzjoni ta’ stavudine
f’pazjenti pedjatrici, it-tnehhija ta’ stavudine tista’ tinbidel f’pazjenti pedjatri¢i li ghandhom
indeboliment tal-kliewi. Ghalkemm m’hemmx taghrif bizzejjed biex tirrakkomanda aggustament
specifiku ta’ doza ta’ Zerit f’din il-popolazzjoni ta’ pazjenti, wiched ghandu jikkonsidra li jnagqas id-
doza u/jew itawwal l-intervall ta’ bejn id-dozi proporzjonalment mat-tnaqgqis fid-doza rrakkomandata
fl-adulti. Ma hemm ebda rakkomandazzjoni ta’ doza fi trabi b’indeboliment renali 1i huma izghar minn
3 xhur.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-ahjar assorbiment, Zerit ghandu jittiehed fuq stonku vojt (jigifieri ghallingas siegha qabel 1-ikel)
izda, jekk dan ma jkunx possibbli, jista’ jittiched ma’ ikla hafifa. Zerit jista’ jinghata billi 1-kapsula
iebsa tinfetah b’attenzjoni u l-kontenut jithallat mal-ikel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe eccipjent elenkat fit-tagsima 6.1.

L-ghoti flimkien ma’ didanosine minhabba l-potenzjal ghal avvenimenti serji u/jew ta’ periklu ghall- \
hajja b’mod partikolari ac¢idozi lattika, anormalitajiet fil-funzjoni tal-fwied, pankreatite u newropatija
periferali (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5)

.
4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu &

Filwagqt li sopressjoni virali b’terapija antiretrovirali effettiva giet ippruvata li tnaqqas&m
sostanzjali r-riskju ta’ trasmissjoni sesswali, riskju residwu ma jistax jigi eskluz. G
prekawzjonijiet skont il-linji gwida nazzjonali sabiex tigi evitata t-trasmissjoni tal

jittiehdu

u polinewropatija, li ghalihom mekkanizmu potenzjali li diga jezisti huw. i¢ita mitokondrijali.
Minhabba dawn ir-riskji potenzjali, ghandha ssir stima tas-siwi-riskj pazjent u
anteretrovirali alternattiv ghandu jigi kkonsidrat bir-reqqa (ara acid tika, Lipoatrofija, u
newropatija Periferali hawn isfel u f’sezzjoni 4.8).

It-terapija bi stavudine hi marbuta ma’ diversi effetti sekondarji severi, bhal éi&attika, lipoatrofija
gll

a

irrappurtata meta ntuzaw stavudine. Sintomi tal- bldu (1 e timja sintomatika) jinkludu sintomi
mhux malinji tad-digestjoni (dardir, remettar u wg mard mhux spe¢ifiku, nuqqas ta’ aptit,
tnaqqis fil-piz, sintomi tan-nifs (nifs mghaggel u/] fond) jew tan-nervituri (jinkludu dghuﬁ]a tal-
muskoli motorjali). L-a¢idozi lattika ghandh ta”mewt gholja u tista’ tidher ukoll ma’ 1-
inflammazzjoni tal-frixa, falliment tal-fwied, fa ent tal-kliewi jew paralizi tal-muskoli motorjali.
L-acidozi lattika generalment tfaccat war jew hafna xhur ta’ kura.

It-trattament bl- stavudine ghandu jitw jekk ikun hemm iperlaktejtimja sintomatika u a¢idozi
metabolika/lattika, fwied imkabRa £livelli ta’ aminotransferase joghlew bil-ghaggla. Wiched

ghandu joqghod attent meta Ja dine lil kwalunkwe pazjent (spe¢jalment nisa hoxnin)
b’epatomegalija, epatite j & rajn maghrufin li huma ta’ riskju ghal mard fil-fwied u xaham

Acidozi lattika: acidozi lattika, generalment assocjata ma % ir tal fwied u xaham fil-fwied, giet

fil-fwied (steatozi)(jinklu cini ohrajn u alkohol). Pazjenti li ghandhom ukoll infezzjoni bl-
epatite C u geghdin jie a interferon u ribavirin ghandhom l-akbar riskju.

Pazjenti li ghandho li jkollhom din il-kundizzjoni ghandhom jigu segwiti bir-reqqa (ara wkoll
sezzjoni 4.6).

Mard tal—f\x&gew irrappurtati xi kazi ta’ epatite jew insuffi¢jenza tal-fwied, li f'xi kazi wasslu

¢ igurta u l-effikac¢ja ta’ stavudine ghadhom ma gewx stabbiliti f’pazjenti li ghandhom
’d sinifikanti. Pazjenti b’epatite kronika B jew C li qeghdin fuq terapija antiretrovirali
X ghandhom riskju akbar ta’ reazzjonijiet avversi tal-fwied li jistghu jkunu fatali. F’kazi fejn

(aghrif tal-prodott ghal dawn il-medicini.

Pazjenti li diga ghandhom mard tal-fwied li jinkludi l-epatite kronika attiva ghandhom rata akbar ta’
tibdil fil-funzjoni tal-fwied wagqt it-terapija antiretrovirali kombinata u ghandhom jigu segwiti kif isir
normalment. Jekk jidher li I-funzjoni tal-fwied qeghda tmur ghall-aghar f"dawn il-pazjenti, wiehed
ghandu jikkonsidra li jwaqqaf jew jinterrompi t-trattament.

Jekk il-livelli tat-transaminases joghlew malajr (ALT/AST, > 5 darbiet in-normal ULN) ghandu jigi
ikkonsidrat il-wagqfien ta’ Zerit u medic¢ini ohra li jistghu jkunu epatotossici.
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Lipoatrofija: fuq il-bazi tat-tossicita mitkondrijali, stavudine intwera li jikkawza tnaqqis fix-xaham ta’
taht il-gilda, 1i huwa l-iktar evidenti fil-wic¢, fir-riglejn u fil-warrani.

Fi studji i fihom il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali 1i saru fuq pazjenti inkonsapevoli, zviluppat
lipoatrofija klinika fi proporzjon oghla ta’ pazjenti kkurati bi stavudine meta mqabbel ma’ nucleosides
ohrajn (tenofovir jew abacavir). Skans ta’ dual energy x-ray absorptiometry (DEXA) urew telf globali

ta’ xaham fir-riglejn jew fid-dirghajn f’pazjenti kkurati bi stavudine meta mqgabbel ma’ Zieda fix-

xaham fir-riglejn jew fid-dirghajn, jew l-ebda tibdil, f’pazjenti kkurati b>’NRTIs ohrajn (abacavir,

tenofovir jew zidovudine). L-in¢idenza u s-severita ta’ lipoatrofija huma kumulattivi maz-zmien

b’korsijiet ta’ kura li jkun fihom stavudine. Fi provi klini¢i, il-bidla minn stavudine ghal nucleosides \
ohrajn (tenofovir jew abacavir), irrizultat f’zidiet fix-xaham fir-riglejn jew fid-dirghajn, b’titjib minn %
modest sa l-ebda titjib ta’lipoatrofija klinika. Minhabba dawn ir-riskji potenzjali meta wiehed juza,

Zerit, 1i jinkludu lipoatrofija, ghandha ssir evalwazzjoni dwar il-benefic¢ji u r-riskji ghal kull’p@

u antiretrovirali alternattiv ghandu jigi kkunsidrat b’attenzjoni. Pazjenti li jkunu ged jiré¢ievu £\

ghandhom jigu ezaminati spiss u jsirulhom mistogsijiet ghal sinjali ta’ lipoatrofija. Meta jj Q
zvilupp bhal dan, it-twaqqif ta’ Zerit ghandu jigi kkunsidrat. \'b

Parametri tal-piz u metabolici: matul terapija antiretrovirali tista’ ssehh zieda fil-g
lipidi u glukozju fid-demm. Dawn il-bidliet jistghu parzjalment ikunu marbutin
u l-istil ta’ hajja. Ghal-lipidi, f'xi kazijiet hemm evidenza ta’ effett tal-kura,
piz m"hemm l-ebda evidenza qawwija li tirrelata dan ma’ xi kura partiko
lipidi u glukozju fid-demm, issir referenza ghal linji gwida stabbiliti

lipidi ghandhom jigu gestiti b’mod klinikament xieraq. 6

li ghaz-zieda fil-
all-monitoragg tal-
a tal-HIV. Id-disturbi tal-

Newropatija periferali: sa 20% tal-pazjenti kkurati b’Zerit '%paw newropatija periferali, li ta’
spiss tibda wara xi xhur ta’ kura. Pazjenti li gabel kellho %aﬁj a, jew fatturi ohra ta’ riskju
(perezempju alkohol, medi¢ini bhal isoniazid) huma f’ﬁ;@nikulaﬁ. Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sintomi (tmewwit, tnemnim jew yg er®fstenti fis-saqajn/fl-idejn) u jekk ikun
hemm is-sintomi, il-pazjenti ghandhom jinqallzu fu&ﬁa’ kura alternattiva (ara sezzjoni 4.2 u mhux

rakkomandati). \

Pankreatite: pazjenti li kellhompankreati &passat kellhom in¢idenza ta’ madwar 5% b’Zerit, meta
mgqabbla ma’ madwar 2% f’pazjentili homx pankreatite Pazjenti b’riskju gholi ta’ pankreatite
jew dawk li jkunu ged jir¢ievu prod@™Mghrufa li huma assoc¢jati ma’ pankreatite, ghandhom jigi
segwiti mill-qrib ghal sintomi §a &ndizzjoni.

.

Sindromu ta’ riattivitazzjo nitarja: f’pazjenti infettati bl-HIV b’nuqqas gravi ta’ immunita fiz-
Zmien ta’ meta tinghat ja ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART), jista’ jkun hemm
reazzjoni ta’ infjamygal i mill-patogeni opportunisti li ma jkunu wrew 1-ebda sintomu jew residwi
u jikkawzaw kundesgidijiet klini¢i serji, jew aggravar tas-sintomi. Tipikament, reazzjonijiet bhal
dawn kienu QsserWgt1 Yl-ewwel ftit gimghat jew xhur minn meta tinbeda CART. Ezempji relevanti
huma cyto gvirus retinitis, infezzjonijiet mikobatteriti¢i generalizzati u/jew fokali, u pnewmonja
PneumocysgNearinii. Kull sintomu ta’ inffammazzjoni ghandu jigi mistharreg u ghandha tinghata I-
kura £33 hemm il-htiega. Disturbi awtoimmuni (bhall-marda ta’ Graves u epatite awtoimmuni)
gew ixagpurtati wkoll li jsehhu fl-isfond ta’ attivazzjoni mill-gdid immuni; madankollu, iz-Zmien
@\rtat sal-bidu hu iktar varjabbli u dawn l-avvenimenti jistghu jsehhu hafna xhur wara 1-bidu tal-
[

Osteonekrozi: ghalkemm l-etjologija hi kkunsidrata li ghandha hafna fatturi (inkluzi l-uzu ta’ sterojdi
tal-korti¢i, konsum ta’ alkohol, trazzin gravi ta’ l-immunita, indi¢i ta’ massa tal-gisem oghla), kazi ta’
osteonekrozi kienu rrappurtati b’mod partikulari f’pazjenti bil-marda ta’ I-HIV avvanzata u/jew
b’espozizzjoni fuq medda twila ghat-terapija ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART). Il-pazjenti
huma rrakkomandati li jfittxu parir mediku jekk ihossu xi wgigh fil-gogi, ebusija fl-ghekiesi jew
diffikulta biex jiccaqilqu.

Eccipjenti: it-trab ghal soluzzjoni orali fih 50 mg sucrose kull ml tas-soluzzjoni rikostitwita. Dan
ghandu jigi kkunsidrat f’pazjenti bid-dijabete mellitus. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’
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intolleranza ghal fructose, ghal assorbiment hazin ta’ glucose-galactose jew insuffi¢jenza ta’ sucrase-
isomaltase ma ghandhomx jiehdu din il-medic¢ina. Tista’ taghmel hsara lis-snien.

Dan il-prodott fih methylhydroxybenzoate (E218) u propylhydroxybenzoate (E216) li jistghu
jikkawzaw reazzjonijiet allergici (li jistghu jdumu biex johorgu).

Tahlit mhux irrakkomandat: pankreatite (fatali u mhux fatali) u newropatija periferali (severa f’xi

kazijiet) kienu rrappurtati f’pazjenti infettati bl-HIV li kienu ged jinghataw stavudine flimkien ma’
hydroxyurea u didanosine (ara sezzjoni 4.3). Tossi¢ita u insuffi¢jenza tal-fwied li tirrizulta " mewt

kienu rrappurtati matul is-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti infettati bl-HIV ikkurati
b’medicini antiretrovirali u hydroxyurea; avvenimenti fatali tal-fwied kienu rrappurtati fil-bicca I-kbira \
f’pazjenti kkurati bi stavudine, hydroxyurea u didanosine. Ghalhekk, hydroxyurea m’ghandux jintuza
fil-kura ta’ infezzjoni bl-HIV.

.
Anzjani: Zerit ma giex specifikament mistharreg f’pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena. &

Popolazzjoni pedjatrika 5\'0

Trabi izghar minn tlett xhur: taghrif dwar is-sigurta huwa disponibbli minn provi fuq trattament
li ha sa 6 gimghat {179 tarbija tat-twelid u trabi < 3 xhur huwa disponibbli (ar joni 4.8).
Konsiderazzjoni specjali ghandha tinghata ghall-istorja tal-kura antiretrovir*i u Mfrofil tar-rezistenza

tat-tip tal-HIV tal-omm.

Disfunzjoni tal-mitokondrija wara esponiment in utero: analogi nu «@ Ide jista” jkollhom impatt
fuq il-funzjoni mitokondrijali sa grad varjabbli, li jkun jinhass l—% stavudine, didanosine u
zidovudine. Kien hemm rapporti ta’ disfunzjoni tal-mitonk WA trabi li huma negattivi ghall-HIV
li kienu esposti in utero u/jew wara t-twelid ghall-analogi %ejosidi (ara wkoll sezzjoni 4.8);
dawn kellhom x’jagsmu b’mod predominanti mal-kurd ’%ens li kien fihom zidovudine. Ir-
reazzjonijiet avversi l-aktar komuni li kienu rrapurtatf lu® mard ematologiku (anemija,
newrotropenja) u mard metaboliku (iperlaktimja, i@Zemj a). Dawn l-effetti sikwit kienu
transitorji. Mard newrologiku 1i deher iktar tagdegie ittappurtat b’mod rari (ipertonja, a¢cessjoni,
imgiba mhux normali). Bhalissa ghadu mkux ruf jekk mard newrologiku bhal dan jghaddix maz-
zmien jew huwiex permanenti. Dan it-ta &handu jigi kkunsidrat ghal kull wild espost in utero ghal
analogi nukleos(t)ide, li jipprezentaw b’sejbiet klinici severi ta’ etjologija mhux maghrufa,
b’mod partikolari sejbiet newrologj ¢ it-taghrif m’ghandux jaffetwa ir-rakkomandazzjonijiet
nazzjonali kurrenti ghall-uzu tgt-t\ jja antiretrovirali f’nisa tqal ghall-prevenzjoni tat-tixrid vertikali
tal-marda ta’ I-HIV. .

N\

4.5 Interazzjoni ma; tti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Il-kombinazzjoni y{ stwudine ma’ didanosine hija kontrainidikata minhabba li z-zewg medi¢ini juru
riskju gholi tQ;‘ ictta mitokondrijali (ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4).

pohrog b’mod attiv mit-tubi renali, huwa possibbli li dan jirreagixxi ma’ medicini
gréu b’mod attiv ukoll p.e. ma’ -trimethoprim. Madanakollu ma dehret I-ebda interazzjoni

far:

% vudine u stavudine jigu fosforilizzati bl-enzima cellulari (thymidine kinase) li preferenzjalment
jiftosforilizza zidovudine, ghalhekk inaqqas il-fosforilazzjoni ta’ stavudine ghall-forma attiva tieghu
triphosphate. Ghalhekk zidovudine m’huwiex irrikmandat li jintuza flimkien ma’ stavudine.

Studji in vitro jindikaw li l-attivazzjoni ta’ stavudine titwaqqgaf minn doxorubicin u ribavirin izda
mhux b’medic¢ini ohrajn li jintuzaw fl-infezzjoni bl-HIV i jigu fosforilizzati b’mod simili (p.e.
didanosine, zalcitabine, ganciclovir u foscarnet) u ghalhekk, it-thalit ta’ stavudine ma’ jew doxorubicin
jew ribavirin ghandu jsir b’attenzjoni. Ghadha ma gietx investigata l-influwenza ta’ stavudine fuq il-
kinetici tal-fosforilizzazzjoni ta’ analogi ohra tan-nuklejosidi barra minn zidovudine.
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Interazzjoni klinikament sinifikanti ta’ stavudine jew stavudine plus didanosine, ma’ nelfinavir ghadha
ma ntwerietx.

Stavudine ma’ jnaqqasx l-effett ta’ I-izoformi magguri tac-¢itokromju P450 CYP1A2, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 u CYP3A4; ghalhekk, m huwiex probabbli li stavudine jirreagixxi b’mod

klinikament sinifikanti ma’ medi¢ini li jigu metabolizzati b’dawn il-metodi.

Minhabba li stavudine ma jorbotx mal-proteini, mhux mistenni li jaffetwa I-farmakokinetika tal-
medicini li jorbtu mal-proteini.

Ma saru l-ebda studji formali dwar l-interazzjoni ma’ medicini ohra. %
Popolazzjoni pedjatrika . /1//1/
Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti. OK\

4.6 Fertilita, tqala u treddigh §'

o >

Zerit m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm mhux mehtieg b’mod ¢ar .\~
L-esperjenza klinika f’nisa tqal hija limitata, imma gew irrappurtati @ kongenitali u abort.

Fl-istudju AI455-094, 1i sar fl-Afrika t’Isfel, 362 par ta’ ommiji dhom kienu inkluzi fi studju
ta’ prevenzjoni ta’ trasmissjoni mill-omm ghat-tarbija. Nis tt ma hadu kura gew miktuba fl-
istudju fil-gimghat 34-36 tat-tqala u nghataw kura antiretr 'Ei Yakemm helsu. Profilassi
antiretrovirali, l-istess medi¢ina li nghatat lill-omm, ingha%—tarbija tat-twelid mhux aktar tard minn
36 siegha wara t-twelid u tkompliet ghal 6 gimghat. ruppf li nghataw stavudine, it-trabi nghataw
stavudine 1 mg/kg BID ghal 6 gimghat. [z-Zmien l&w segwiti kien sakemm it-trabi kellhom 24
gimgha. *

Il-pari omm-tarbija gew maghzulin b’modkaz biex jir¢ievu jew stavudine (N= 91), didanosine
(N=94), stavudine+didanosine (N= 88) jdovudine (N= 89).

Intervalli tal-kunfidenza ta” 95% ghar—% trasmissjoni tal-marda mill-omm ghat-tarbija kienu ta’
5.4-19.3% (stavudine), 5.2-18.7% ine); 1.3-11.2% (stavudine+didanosine); u 1.9-12.6% ghal
zidovudine. .

N
.
Taghrif preliminari tas-si \gr?n dan l-istudju (ara wkoll sezzjoni 4.8), wera rata ta’ mewt tat-trabi
oghla fil-grupp tat-tratt i stavudine+didanosine (10%) meta mqgabbla mal-grupp ta’ stavudine
(2%), didanosine (3% zidovudine (6%), b’numru ikbar ta’ trabi jitwieldu mejta fil-grupp
stavudine+didanogsge. W aghrif fuq l-a¢idu lattiku fis-serum ma ngabarx f’dan I-istudju.

Madanakolgfacidozi lattika li xi drabi twassal ghall-mewt, giet irrappurtata f’nisa tqal li nghataw il-
kombina@la’ didanosine u stavudine ma’ jew minghajr trattament antiretrovirali iehor (ara
SezZjOMN .3 u 4.4). Effett tossiku fuq l-embriju-fetu deher biss f’dozi gholjin fl-annimali. Studji ta’
qabgl kliniku wrew trasferiment ta’ stavudine mill-placenta (ara sezzjoni 5.3). Sakemm ikun
iktar taghrif, Zerit ghandu jinghata waqt it-tqala biss wara konsiderazzjonijiet
ecjali; m”hemmx bizzejjed informazzjoni biex Zerit ikun irrikmandat ghall-prevenzjoni tat-
trasmissjoni tal-marda ta’ 1-HIV mill-omm ghat-tarbija.

Treddigh

Huwa rrakkomandat li nisa li huma nfettati bl-HIV m’ghandhom ireddghu taht I-ebda ¢irkostanza biex
ma tkomplix tinxtered il-marda ta’ I-HIV.

It-taghrif 1i hemm fuq it-trasferiment ta’ stavudine fil-halib tal-bniedem m’huwiex bizzejjed biex
wiehed jista’ jkejjel ir-riskju ghat-tarbija. Studji fil-firien ireddghu wrew li stavudine johrog fil-halib
tas-sider. Ghalhekk, I-ommijiet ghandhom jigu mghallma biex iwaqqfu t-treddigh qabel ma jibdew
jiehdu Zerit.
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Fertilita

Ma kienet osservata l-ebda evidenza ta’ nuqqas fil-fertilita tal-firien f’livelli gholja ta’ espozizzjoni (sa
216-11 darba ta’ dak osservat fid-doza klinika rrakkomandata).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sar l-ebda studju fuq I-effetti fuq il-hila li ssuq u thaddem magni. Stavudine jista’ jikkawza
sturdament u/jew nghas. Il-pazjenti ghandhom jigu mghallma li jekk jesperjenzaw dawn is-sintomi, \
ghandhom jevitaw li jwettqu dmirijiet li jistghu jkunu perikuluzi bhalma huma sewqan jew thaddim ta%

makkinarju. /v
*

4.8 Effetti mhux mixtieqa K\

Profil tas-sigurta fil-qosor 5\'0
f ttika,

It-terapija bi stavudine hi marbuta ma’ diversi reazzjonijiet avversi severi, bhal aéd$‘
lipoatrofija u polinewropatija, 1i ghalihom mekkanizmu potenzjali li diga jezisti ossicita
mitokondrijali. Minhabba dawn ir-riskji potenzjali, ghandha ssir stima tal-bgnefi®ju-riskju ghal kull
pazjent u anteretrovirali alternattiv ghandu jigi kkonsidrat bir-reqqa (ar§ Fowii 4.4 u isfel).

0

Kazijiet ta’ acidosi lattika, xi kultant fatali, generalment asso¢jata megalija severa u steatosi
epatika gew rapportati < 1% tal-pazjenti li qed jichdu stavudingN\d¥ien ma’ antiretrovirali ohra (ara

sezzjoni 4.4). ,Q
)

Dghjufija tal-muskoli giet irrappurtata b’mod rari f'pa®je ienu ged jinghataw terapija

antiretrovirali kkombinata li tinkludi Zerit. I1-bi¢ca [N awn il-kazijiet sehhew fl-isfond ta’
iperlaktatemija sintomatika jew is-sindrome tal—aéi@attika (ara sezzjoni 4.4). L-evoluzzjoni ta’
dghjufija tal-muskoli tista’ fil-bidu tkun tixb *)iniment is-sindrome ta’ Guillain-Barré (li tinkludi
insuffi¢jenza respiratorja). Is-sintomi jistghu%)lu jew imorru ghall-aghar wara t-twaqqif tat-

terapija.

Epatite jew insuffi¢jenza tal-fwied azi wasslu ghall-mewt, gew irrappurtati meta ntuza
stavudine (ara sezzjoni 4.4). o \
.

[I-lipoatrofija giet rapport 0d komuni f’pazjenti trattati b’stavudine flimkien ma’ antiretrovirali
ohra (ara sezzjoni 4.4).

In-newropatija pepera ntweriet fi studji flimkien ta’ Zerit ma’ lamivudine flimkien ma’ efavirenz,
bil-frekwenza ta” Wat®mi newrologici periferali ikun ta’ 19% (6% bejn moderati sa severi) b’rata ta’
wagqfien mi ba newropatija ta’ 2 %. Il-pazjenti generalment esperjenzaw fejqan tas-sintomi wara
tnaqqis t & jew interruzzjoni ta’ stavudine.

Jcina wahda (ara sezzjoni 4.4). Pankreatite kienet irrappurtata °<1% tal-pazjenti fi studji dwar

Qkalja b’aktar minn medic¢ina wahda ma’ Zerit.

Pai i @, xi kultant fatali, kienet irrappurtata fi2 sa 3% tal-pazjenti rregistrati fi studji klinici
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Reazzjonijiet avversi fil-gosor ittabulati

Reazzjonijiet avversi ta’ severita moderata jew aktar b’mill-inqas relazzjoni possibbli ghal kors ta’

kura (ibbazat fuq attribuzzjoni tal-investigatur), irrappurtati minn 467 pazjent ikkurati b’Zerit flimkien

ma’ lamivudine u efavirenz f*Zewg provi klini¢i li fihom il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, u

studju tat-tip fuq perijodu twil ta’ follow-up (follow-up: medjan 56 ta’ gimgha li varja sa 119-

il gimgha) huma elenkati hawn taht. Flimkien ma’ dan, hemm elenkati wkoll reazzjonijiet avversi

osservati wara t-tqeghid fis-suq b’rabta ma’ kura antiretrovirali li fiha stavudine. [I-frekwenza ta’
reazzjonijiet avversi elenkata hawn taht hi definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna

(> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (= 1/10,000 \
sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000), 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-ajffjr

serji jitnizzlu l-ewwel.

*
Disturbi fid-demm u fis-sistema  rari: anemija* é\

limfatika rari hafna: newtropenija*, tromboc¢itopenija* \'

Disturbi fis-sistema mhux komuni: ginekomastja

endokrinarja:

Disturbi fil-metabolizmu u komuni: lipoatrofija**, iperlaktatemija asir@su a

n-nutrizzjoni: mhux komuni: ac¢idozi lattika (f’xi kazijget tifolvi dghufija fil-
moviment), anoreksja +

rari: iperglicemija* e 0

rari hafna: dijabete mellitus*

Disturbi psikjatrici komuni: dipressjoni ,&
a

ta’ stabbilta emozzjonali

periferali, par $a, U newrite periferali; sturdament; holm
anormaligugjgh ™’ ras, nuqqas ta’ rqad; hsibijiet anormali; nghas
tgil o

rari %dghuﬁja fil-moviment* (il-bi¢ca l-kbira rrappurtata fi

sf% iperlaktatemija sintomatika jew sindrome ta’ a¢idozi

*
.
Disturbi gastrointestinali o 0 omuni: dijarea, ugigh ta’ zaqq, nawsja, dispepsja
\ mhux komuni: pankreatite, rimettar
Disturbi fil-fwied u fiIm@ .~ mhux komuni: epatite jew suffejra

mhux komuni: ansjet
4
Disturbi fis-sistema nervuza komuni: sinto:@ol 1¢1 periferali 1i jinkludu newropatija
c

rari: steatozi tal-fwied*
rari hafna: insuffi¢jenza tal-fwied*

Disturbi ﬁlﬁ\'&'u it-tessuti ta’  komuni: raxx, hakk
taht il-gi mhux komuni: urtikarja
Distury olo-skeletri¢i u tat- mhux komuni: artralgja, mijalgja

tess nettivi
@11 generali u komuni: gheja
Q ndizzjonijiet ta” mnejn mhux komuni: telga gravi (asthenia)

jinghata:

* Reazzjonijiet avversi osservati wara t-tqeghid fis-suq assoc¢jati ma’ kura antiretrovirali li fiha
stavudine
** Ara Sezzjoni Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula ghal aktar dettalji.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sindromu ta’ riattivitazzjoni immunitarja: f’pazjenti infettati bl-HIV b’nuqqas gravi ta’ immunita fiz-
zmien ta’ meta tinbeda terapija ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART), jista’ jkun hemm reazzjoni
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ta’ infjammazzjoni ghal infezzjonijiet opportunisti¢i li ma jkunu wrew l-ebda sintomu jew residwi.
Disturbi awtoimmuni (bhall-marda ta’ Graves u epatite awtoimmuni) gew irrappurtati wkoll;
madankollu, iz-zmien irrappurtat sal-bidu hu iktar varjabbli u dawn l-avvenimenti jistghu jsehhu hafna
xhur wara I-bidu tal-kura (ara sezzjoni 4.4).

Lipoatrophy: stavudine intwera li jikkawza tnaqqis fix-xaham ta’ taht il-gilda, 1i huwa l-iktar evidenti
fil-wice, fir-riglejn u fil-warrani. L-in¢idenza u s-severita ta’ lipoatrofija huma relatati ma’

espozizzjoni kumulattiva, u spiss mhumiex riversibbli meta 1-kura bi stavudine titwaqqaf. Il-pazjenti li
jkunu geghdin jir¢ievu Zerit ghandhom jigu ezaminati u jigu mistogsija ta’ spiss ghal sinjali ta’

lipoatrofija. Meta jinstab zvilupp bhal dan, il-kura b’Zerit ma ghandhiex titkompla (ara sezzjoni 4.4). \

Parametri metabolici: il-piz u 1-livelli ta’ lipidi u glukozju fid-demm jistghu jizdiedu matul it-terapf
antiretrovirali (ara sezzjoni 4.4). .
Osteonekrozi: kazijiet ta’ osteonekrozi gew irrappurtati, b’mod partikulari " pazjenti b’fa; \
generalment maghrufin 1i huma ta’ riskju, marda ta’ I-HIV jew espozizzjoni fuq medd! hat-

terapija ta’ kombinazzjoni antiretrovirali (CART). Mhix maghrufa I-frekwenza ta’ sezzjoni
4.4).

Anormalitajiet tal-laboratorju: rizultati anormali tat-testijiet fil-laboratorju 'ew@ppurtati f’dawn iz-
zewg studji u fi studju fit-tul li ghadu ghaddej u dan jinkludi livell oghla T (> 5 x l-oghla livell
normali) fi 3%, ta” AST (> 5 x l-oghla livell normali) fi 3%, ta’ lipa l-oghla livell normali).
Newtropenja (< 750 ¢elloli/mm?®) gie rrappurtat f* 5%, trombogitop ejtlets] < 50,000/mm?®) fi
2% u emoglobina baxxa (< 8 g/dl) f'1% tal-pazjenti fuq Zerit. @
Makroc¢itozi ma gietx evalwata f’dawn l-istudji, imma nstalpdp &f0cjata ma’ Zerit fi prova li saret
aktar kmieni (MCV > 112 fl dehret fi 30% tal-pazjenti li erit.

4

Popolazzjoni pedjatrika $

Adolexxenti, tfal u trabi: reazzjonijiet avverss 3 stij®t tal-laboratorju mhux normali serji gew
irrapportati f’pazjenti tfal li kellhom eta liotvar%it-twelid sa l-adolexxenza li hadu stavudine fi studji
klini¢i u dawn generalment kienu jixbhu W\ &wk li sehhew fl-adulti kemm fil-kwalita kif ukoll fil-
kwantita. [zda n-newropatija periferali ala klinikament sinifikanti hija inqas komuni. Dawn 1-
istudji jinkludu ACTG 240, fejn 10 ti pedjatri¢i bl-eta tvarja minn 3 xhur ghal 6 snin nghataw
Zerit 2 mg/kg/jum ghal medja;a’ hur; studju kliniku kkontrollat fejn 185 tarbija tat-twelid
inghataw Zerit 2 mg/kg/junw @ew ma’ didanosine mit-twelid sakemm kellhom 6 gimghat; u
studju kliniku fejn 8 trabi 1d inghataw Zerit 2 mg/kg/jum b’kombinazzjoni ma’ didanosine u
nelfinavir mit-twelid sg ellhom 4 gimghat.

Fi studju AI455-0 wkoll sezzjoni 4.6), iz-zmien li giet segwita s-sigurta tal-medicina kien biss
ta’ sitt xhur, i jistMa jkunx bizzejjed biex wiehed jigbor taghrif fit-tul fuq effetti avversi
newrologi@@ effett tossiku fuq il-mitokondrija. Testijiet fil-laboratorju grad 3-4 1i ghandhom
x’jagsm n fil-91 trabi i nghataw stavudine wrew livell baxx ta’ newtrofili fid-demm 7%,
livell emoglobina 1%, livell oghla ta’ I-ALT 1% u l-ebda tibdil fil-livell tal-lipase. Taghrif
fug - lattiku fid-demm ma ngabarx. Ma deher li kien hemm l-ebda differenza sinifikanti fl-effetti
1xtieqa bejn iz-zewg gruppi tat-trattament. Kien hemm rata oghla ta’ mewt tat-trabi fil-grupp
% dine+didanosine (10%) meta mgabbla mal-gruppi ta’ stavudine (2%), didanosine (3%), jew
Q zidovudine (6%), b’ammont oghla ta’ trabi jitwieldu mejta fil-grupp stavudine+didanosine.
Mitokondriji ma jahdmux: harsa lejn I-infomazzjoni kollha fuq is-sigurta tal-medic¢ina li ngabret
wara l-bejgh, turi li reazzjonijiet avversi li juru li I-mitokondriji ma jahdmux sew, gew irrappurtati fi
trabi tat-twelid u trabi taht is-sentejn li gew esposti ghal wiehed jew hafna analogi tan-nuklejosidi (ara
wkoll sezzjoni 4.4). L-istat ta’ I-HIV fit-trabi tat-twelid u trabi < 3 xhur fl-eta kien wiehed negattiv,
ghat-trabi akbar minn hekk l-istat kellu tendenza jkun pozittiv. [l-profil ta’ l-effetti avversi fit-trabi tat-

twelid u trabi < 3 xhur wera zieda fil-livell ta’ 1-a¢idu lattiku, newtropenja, anemja, trombocitopenja,
livell oghla tat-transaminases u zieda fil-livell tax-xaham fid-demm, li jinkludi livell oghla ta’
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trigliceridi. In-numru tar-rapporti fi trabi akbar kien zghir wisq biex wiehed ikun jista’ jidentifika
stampa cara.

Rapportar ta’ effetti sekondarji suspettati

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

4.9 Doza ecCessiva ®\'
4%

L-esperjenza f*adulti 1i hadu sa 12-il darba d-doza rrakkomandata ta’ kuljum ma wriet l—ebda‘e%
tossiku akut. Kumplikazzjonijiet li jidhru meta doza ecc¢essiva tittiehed fit-tul jistghu jinklud

newropatija periferali u fwied ma jahdimx tajjeb. Il-clearance medju ta’ stavudine bl-emogigz1 huwa
ta’ 120 ml/min. L-ammont li dan jikkontribwixxi ghall-eliminazzjoni kollha f’sitwazz tittiehed

doza e¢éessiva mhux maghruf. Mhux maghruf jekk stavudine titnehhiex b’-dij aliZ@ sonew.

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI ‘ @

Kategorija farmakoterapewtika: antivirali ghal uzu sistemiku, inj ucleoside u nucleotide reverse
transcriptase, kodi¢i ATC: JOSAF04 Q
Mekkanizmu ta’ azzjoni 4 g

Stavudine, li huwa analogu ta’ thymidine, éelloliji@rilizzat b’enzimi kinasi fi¢c-¢elluli ghal
stavudine triphosphate li jwaqqaf ir-reverse t ’ criptase ta’ HIV billi jikkompeti mal-molekula li
jahdem fugha s-soltu, thymidine triphospate. JIND¥xxi wkoll is-sintezi tad-DNA mill-virus billi
jaghmel terminazzjoni tal-katina tad-D \11abba nuqqas tal-grupp 3’-idroxil 1i hemm bzonn biex
tittawwal id-DNA jittawwal. Il—polym% tad-DNA fi¢-celloli jnaqqas l-attivit) tieghu b’stavudine
triphospate, waqt li l-attivith tal-po, e au P ta’ goc-celloli titnagqas b’koncentrazzjonijiet 4,000
u 40 darba oghla rispettivameny %( 1i hi mehtiega biex titnaqqas 1-attivita tar-reverse
transcriptase ta’ I-HIV. 0\

Rezistenza @

I1-kura bi stavudinegisN~ tkun immirata ghal u/jew izzomm mutazzjonijiet tal-analogu ta’ thymidine
(TAMs) assogjatiNga Yrezistenza ghal zidovudine. It-tnaqqis tas-suxxettibbilita in vitro hi sottili u
tehtieg ze '&1‘?/15 jew aktar (generalment M41L u T215Y) qabel is-suxxettibbilita ta’ stavudine
tongos (>% iet).
Dawn ) @s jigu osservati fi frekwenza simili bi stavudine u zidovudine f’kura virologika.
Ir-ril&anpa klinika ta” dawn ir-rizultati tissuggerixxi li stavudine generalment ghandu jigi evitat fil-
@ za ta’ TAMs, spec¢jalment M41L u T215Y.
Aattivita ta’ stavudine hi affettwata wkoll minn mutazzjonijiet asso¢jati mar-rezistenza ta’ diversi
Q medic¢ini, bhal Q151M. Flimkien ma’ dan, K65R kienet irrappurtata f’pazjenti li kienu ged jinghataw
stavudine/didanosine jew stavudine/lamivudine, izda mhux f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu kura bi
stavudine moghti wahdu. V75T tintghazel in vitro minn stavudine u tnaqgas id-doppju s-
suxxettibbilita ghal stavudine. Issehh f"~1% tal-pazjenti li jkunu ged jir¢ievu stavudine.

Effikacja klinika u sigurta

Zerit gie studjat b’kombinazzjoni ma’ medic¢ini antiretrovirali ohra p.e. didanosine, lamivudine,
ritonavir, indinavir, saquinavir, efavirenz u nelfinavir.
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F’pazjenti li qatt ma nghataw antiretrovirali

Studju AI455-099 kien studju ta’ 48 gimgha, b’kampjun maghzul kif jinzerta, double blind fejn Zerit
(40 mg darbtejn kuljum) flimkien ma’ lamivudine (150 mg darbtejn kuljum) kif ukoll efavirenz

(600 mg darba kuljum), fi 391 pazjent li qatt ma kienu hadu trattament qabel, b’ghadd medju ta’ ¢elloli
CD4 ta’ 272 ¢éellolia/mm?® (ammont ivarja bejn 61 u 1,215 éelloli/mm3) u livell medju ta’ plazma HIV-
1 RNA ta’ 4.80 log™ kopji/ml (livell ivarja bejn 2.6 sa 5.9 logio kopji/ml) fil-linja bazi. Pazjenti

kienu l-aktar rgiel (70%) u mhux bojod (58%) b’eta medja ta’ 33 sena (eta tvarja bejn 18 sa 68 sena).

Studju AI455-096 kien studju ta’ 48 gimgha, b’kampjun maghzul kif jinzerta, double blind fejn Zerit \
(40 mg darbtejn kuljum) flimkien ma’ lamivudine (150 mg darbtejn kuljum) kif ukoll efavirenz

(600 mg darba kuljum), 76 pazjenti li qatt ma kienu hadu trattament qabel, b’ghadd medju ta’ ce@fi

CD4 ta’ 261 ¢ellolia/mm?® (ammont ivarja bejn 63 u 962 ¢elloli/mm3) u livell medju ta’ plaziga AV

RNA ta’ 4.63 log kopji/ml (livell ivarja bejn 3.0 sa 5.9 logio kopji/ml) fil-linja bazi. Pazjen '?@ -

aktar rgiel (76%) u bojod (66%) b’eta medja ta’ 34 sena (eta tvarja bejn 22 u 67 sena). O{

Ir-rizultati ta’ A1455-099 u Al455-096 huma mnizzla " Tabella 1. z-zewg studji kig suba biex
igabblu zewg formulazzjonijiet ta’ Zerit, li wahda minnhom kienet il-formulazzjoms d tinbiegh
bhalissa bhala d-doza approvata kif tidher fuq it-tikketta tal-prodott. Id-dejta m%‘mulazzj oni li ged

tinbiegh biss qed tigi pprezentata.
Tabella 1: Rizultati tal-Effika¢ja £”Gimgha 48 (Studji AI455-0 @ts-()%)
Al455-099 Al455-096
Zerit + lamivudine + Zerit + lamivudine +

efavirenz efavirenz
Parametru n=391 Q n=76

HIV RNA <400 kopja/ml, rispons ghall-kura, % )

Il-pazjenti kollha | LN “ | 66
HIV RNA <50 kopja/ml, rispons ghall-kurg, %\\
Il-pazjenti kollha | % | 38

Bidla Medja tal-HIV RNA mil-Linja i, 1o kopji/ml

Il-pazjenti kollha | (n=3219) | -2.64 (n=58)
CD4 Bidla Medja mil-Linja Bazi, ¢ m®

I1-pazjenti kollha ol 182 (n=314) | 195 (n=55)

@ Numru ta’ pazjenti li jistghu J‘lg &)ti.

Popolazzjoni pedjatrika 6\

L-uzu ta’ stavudine xxenti, tfal u trabi, huwa meghjun b’taghrif fuq is-sigurta u 1-
farmakokinetika {I-WazJenti pedjatri¢i (ara wkoll sezzjonijiet 4.8 u 5.2).

5.2 Tag%makokinetiku
Asso r%@

- isponibilita assoluta hija ta’ 86+18%. Wara li nghataw hafna dozi orali ta’ 0.5-0.67 mg/kg, kien
hsnm livell ta’ Craxta’ 810£175 ng/ml. Crax u AUC wrew zieda proporzjonali mad-doza fil-livelli
tad-doza mill-vini 0.0625-0.75 mg/kg u mill-halq 0.033-4.0 mg/kg.

Fi tmien pazjenti li hadu 40 mg darbtejn kuljum waqt li kienu sajma, 1-AUCq.12n fi stat stabbli kien
1284+227 ng-h/ml (18%) (medja = SD [% CV]), Cmax kien 5361146 ng/ml (27%), u Cmin kien

9+8 ng/ml (89%). Studju f"pazjenti i ma wrew l-ebda sintomi wera li I-livell ta’ I-espozizzjoni tas-
sistema jixxiebah filwaqt 1i Cmax huwa iktar baxx u Tmax jittawwal meta stavudine jinghata ma ikla
standardizzata, 1i fiha hafna xaham meta mqabbla ma kundizzjonijiet fejn ma ttichidx ikel. L-
importanza klinika ta’ dan ghadha mhux maghrufa.
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Distribuzzjoni

Il-volum tad-distribuzzjoni apparenti li jidher fi stat stabbli huwa ta’ 46+21 I. Stavudine ma setax
jitkejjel fil-fluwidu cerebrospinali qabel mill-inqas 2 sighat wara li nghata mill-halq. Erba’ sighat wara
li nghata, il-livell CSF/plazma kien ta’ 0.39+0.06. Ma dehret I-ebda akkumulazzjoni sinifikanti ta’
stavudine meta dan inghata kull 6, 8 jew 12-il-siegha.

L-irbit ta’ stavudine mal-proteini tas-serum kien negligibbli fejn il-konéentrazzjoni kienet tvarja minn
0.01 sa 11.4 pg/ml. Stavudine jitqassam indags bejn i¢-¢elloli homor tad-demm u 1-plazma.

Metabolizmu

Stavudine mhux mibdul kien il-komponent ewlieni relatat mal-medi¢ina fir-radjuattivita totali li kiﬁb%
ticcirkola fil-plazma wara doza orali ta’ 80 mg ta’ *C-stavudine f’persuni b’sahhithom. L-AYCA)

ghal stavudine kienet ta’ 61 % tal-AUC(inf) tar-radjuattivita totali li kienet tic¢irkola. I-metagMl

jinkludu stavudine ossidat, konjugati glucuronide ta’ stavudine u I-metabolit ossidat tiegh onjugat
N-acetylcysteine tar-ribose wara tkissir glikosidiku, u dan jissuggerixxi li thymine hi \K etabolit

ta’ stavudine.

Eliminazzjoni @,

Wara doza orali ta’ 80 mg ta’ 1*C-stavudine lil persuni b’sahhithom, ma % u 3 % tar-
radjuattivita totali kienet irkuprata fl-awrina u fl-ippurgar, rispettiva . Nadwar 70 % tad- doza
orali ta’ stavudine tnehhiet bhala medi¢ina mhux mibdula fl-awrina lja tat-tnehhija mill-kliewi
tal-kompost prin¢ipali hi ta’ madwar 272 ml/min, li jammonta g war 67 % tat-tnehhija orali
apparenti, li tindika tnixxija tubulari attiva flimkien ma’ fil ; lomerulari.

F’pazjenti infettati bl-HIV, it-tnehhija totali ta’ stavudme% 594+164 ml/min, u t-tnehhija
mill-kliewi hi ta’ 237498 ml/min. It-tnehhija totali t vud¥fie tidher li hi oghla f’pazjenti infettati
bl-HIV, filwaqt li t-tnehhija mill-kliewi hi simili b@uni b’sahhithom u pazjenti infettati bl-HIV.
Il-mekkanizmu u r-rilevanza klinika ta’ din idgdferahza mhumiex maghrufa. Wara 1-ghoti

gol-vini, 42 % (medda: 13 % sa 87 %) tadvd(% ehha mhux mibdula fl-awrina. Il-valuri li
jikkorrispondu wara 1-ghoti orali ta’ doza &da u multipla huma 35 % (medda: 8 % sa 72 %) u 40 %
(medda: 12 % sa 82 %), rispettivamen dja tal-eliminazzjoni terminali tal-half-life ta’ stavudine
hita’ 1.3 sa 2.3 sighat wara dozi w; jew multipli, u hi indipendenti mid-doza. In vitro,
stavudine triphosphate ghandugha®WNe Intracellulari ta’ 3.5 sighat fic-celluli T CEM (razza ta’ ¢elluli
limfoblastojdi T tal—bniedemli mononukleari tad-demm periferali, li jsostni dozagg ta’ darbtejn
kuljum.

I1-farmakokinetika ta’ e kienet indipendenti mill-hin, minhabba li I-proporzjon ta” AUCss fi
stat stabbli mgabbel E UC oy wara l-ewwel doza kien bejn wiehed u ichor ta’ 1. Il-varjazzjoni fl-

istess individwu jiN-1ndividwi tal-karatteristi¢i farmakokineti¢i ta’ stavudine kienet baxxa, bejn
wiehed u iehpr 1 25%, rispettivament, wara amministrazzjoni orali.

Popolazz&gpeéjali

Indeb m pent tal-kliewi: it-tnehhija ta’ stavudine tonqos hekk kif it-tnehhija tal-krejatinina tonqos;
, hu rrakkomandat li d-dozagg ta’ Zerit ikun aggustat f’pazjenti li I-funzjoni tal-kliewi hija
minn normal(ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment tal-fwied: il-farmakokinetici ta’ stavudine f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied kienu
jixbhu lil dawk f’pazjenti fejn il-fwied taghhom kien jahdem tajjeb.

Popolazzjoni pedjatrika

Adolexxenti, tfal u trabi: l-espozizzjoni totali ghal stavudine kienet komparabbli bejn adolexxenti tfal
u trabi > 14-il gurnata wara li hadu d-doza ta’ 2mg/kg/jum u adulti li hadu 1 mg/kg/jum. Il-clearance
orali apparenti kienet ta’ bejn wiehed u iechor 14 ml/min/kg ghal tfal ta’ dags bejn 5 gimghat u 15-il

sena, 12 ml/min/kg ghal trabi ta’ bejn 14 u 28 gurnata, u 5 ml/min/kg ghal trabi fil-gurnata li twieldu.
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R

Saghtejn jew tlett sieghat wara d-doza, il-proporzjon CSF/plazma varja minn 16% sa 125% (medja ta’
59%+35%).

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

Taghrif mill-annimali wrew effett tossiku fuq l-embriju u I-fetu meta gew esposti ghal livelli gholjin
hafna. Studju ex vivo li sar b’mudell tal-placenta tal-bniedem wera li stavudine jilhaq i¢-¢irkolazzjoni
tal-fetu b’diffuzjoni semplici. Studju fil-firien ukoll wera trasferiment ta’ stavudine mill-placenta, bil-
kon¢entrazzjoni fil-fetu bejn wiehed u iehor 50% ta’ dak f’”demm l-omm.

Stavudine wera genotossic¢ita fi studji in vitro fuq limfo¢iti tal-bniedem li setghu jaghmlu \
trifosforilizzazzjoni (fejn gie stabbilit il-livell ta’ bla effett), f*¢elloli fibroblastici tal-grieden, u fi %
studju in vivo biex juri aberrazzjonijiet (aberrations) fil-kromozomi. Effetti jixxiebhu ntwerew $
b’analogi ohra tan-nuklejosidi. . q
Stavudine kkawza kancer fil-grieden (tumur tal-fwied) u firien (tumur tal-fwied: kar¢inomi tg&
tat-tubi tal-marrara (cholangocellular), tac-celloli tal-fwied, tat-tnejn f’daqqa u/jew vasku

kar¢inomi tal-buzzieqa ta’ I-awrina) meta gew esposti ghal livelli gholjin hafna. Ma d @)da effett
kanc¢erogeniku f’dozi ta 400 mg/kg/jum fil-grieden u 600 mg/kg/jum fil-firien, li jis
f’espozizzjoni ta’ bejn wiehed u iehor 39 u 168-il-darba akbar mill-espozizzjoni fi
rispettivament, u dan jissuggerixxi li l-potenzjal kanc¢erogeniku ta’ stavudine h Vsinifikanti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU E Qk

6.1 Lista ta’ eétipjenti

Toghma tac-Cirasa gc '

Methylhydroxybenzoate (E218) 4
Propylhydroxybenzoate (E216)
Silicon dioxide . @
Simethicone
Sodium carmellose . \\
Sorbic acid \\
Emulsifikanti tal-istearate @
Sukrose . Q

“\

6.2 Inkompatibbiltajiete 0
Mhux applikabbli.
6.3 Zmien ke i0wm tajjeb il-prodott medic¢inali

Sentejn.
Wara rik@&) oni, ahzen is-soluzzjoni orali ppreparata fil-frigg ghal 30 gurnata (2°C-8°C).

6.4 awzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

%hzmx it-trab f’temperatura ‘I fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali

Zomm il-flixkun maghluq sew sabiex tilga’ minn umdita e¢¢essiva.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hzin tal-prodott medicinali rikostitwit, ara t-tagsima 6.3.

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

Flixkun (HDPE) b’ghatu tal-kamin li ma jinfetahx mit-tfal, b’marka sa fejn jimtela’ (200 ml ta’
likwidu wara t-tahlita) u tazza tad-doza.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal gestjoni iehor

Struzzjonijiet dwar il-preparazzjoni

Zerit ghandu jigi rikostitwit bl-ilma sakemm ikun hemm volum ta’ likwidu ta’ 200 ml
(konc¢entrazzjoni ta’ stavudine ta’ 1 mg/ml).

Biex tirrikostitwixxi Zerit, zid 202 ml ta’ ilma fil-flixkun originali (meta l-pazjent jaghmel is-
soluzzjoni, ghandu jimla sat-tarf ta’ fuq tat-tikketta tal-flixkun, indikata bil-marki forma ta’ viegga).
Erga’ poggi 1-ghatu f’postu.

[1-flixkun ghandu jithallat sew sakemm it-trab jinhall kompletament. Is-soluzzjoni tidher bhala
soluzzjoni bla kulur ghal kemmxejn roza u ftit imc¢ajpra. %
Is-soluzzjoni ghandha titqassam bit-tazza tad-doza pprovduta, jew ghal dozi ta’ inqas minn 10 ml, $
aghti I-medi¢ina b’siringa. Il-pazjent ghandu jigi mgharraf biex ihallat il-flixkun tajjeb qabbel

jkejjel kull doza.

Rimi \'O
Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tah@att ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGEI@IUQ

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Dublin 15
D15 T867
L-Irlanda .

N

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZA@NI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/96/009/009 . Q@

9. DATA TAL-EWW, QTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtg i@joni: 8 ta’ Mejju 1996
Data tal-ahhar tig& ta’ April 2011

> REVIZJONI TAT-TEST

oni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
@ledlclm http://www.ema.europa.eu.

Plaza 254 @
Blanchardstown Corporate Park 2 g
4
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ANNESS 11 @

MANIFATTUR(I) RESPONSABB -HRUG TAL-LOTT
4

KONDIZZJONIJIET JEW R 1IZ#ONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU .

KONDIZZJONIJIE®R U WIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJ WHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ‘O%%]EW RESTRIZZIJONIJIET FIR-RIGWARD

TAL-UZU,S & EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
. ‘ )

O
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

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

Bristol-Myers Squibb S.r.l., Contrada Fontana del Ceraso, 03012 Anagni (FR), L-Italja

Aesica Queenborough Limited, North Road, Queenborough, Kent, ME11 5EL, Ir-Renju Unit

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

responsabbli mill-hrug tal-lott ikkoncernat. \'

B.  KONDIZZJONBIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTAU $
UzZU K\

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju tal-@'isﬁéi tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

TQEGHID FIS-SUQ 0
. Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta b

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornagg @sigurté ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal 1 (lista EURD) prevista skont I-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkWe ament sussegwenti ppubblikati fuq il-

portal web Ewropew tal-medicini. @
.

D. KONDIZZJONWJIET JEW RES¥PRI NIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MBQCINALI

C. KONDIZZJONUJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZ‘Z&NI GHAT-

) Pjan tal-Gestjoni tar-Rigkij )

o
L-MAH ghandu jwettaq 1- t‘t'v@ u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magqgbul ipprezentat fil-M .8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwe@' ul tal-RMP.

RMP aggornat ghgdu$igi pprezentat:
o Meta |gA getgija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;
e Kull l&;—sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba i tasal
in joni gdida i tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
nhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

R
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 15 mg kapsuli iebsin
Stavudine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) A
(4

Kull kapsula iebsa fiha 15 mg ta’ stavudine. OK\V

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI Q\

Lactose +®'
O
-

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4

56 kapsula iebsa a&

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA é\ e
»

L

Uzu orali . \\

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \

6.  TWISSIJA SPECJALI b %QQDOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN X MIT-TFAL

»
Zomm fejn ma jidhirx u ahaqgx mit-tfal.

7. TWISSIJ@TS SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

BN

8. WALJ TA’ SKADENZA

)

{ /SSSS]
?r 9. KONDIZZJONWIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/002

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

| 16.  INFORMAZZJONI BlL@LLE |

Zerit 15 mg e
?
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Barcode ZI%gllu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

18. NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

2<NN:>
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

KITBA STAMPATA FUQ IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 15 mg kapsuli iebsin
Stavudine

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

« 7
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG K\V

3. DATA TA’ SKADENZA Q\

JIS [XX/SSSS] (0

4. NUMRUTAL-LOTT

&
&

5.  OHRAJN e
. Y
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN U L-IMBALLAGG

PRIMARJU

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA U KLIEM FUQ IT-TIKKETTA TAL-FLIXKUN
(PREZENTAZZJONI TAL-FLIXKUN)

1.

ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Zerit 15 mg kapsuli iebsin

Stavudine /@
‘A4’
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) L\ |

~
Kull kapsula iebsa fiha 15 mg ta’ stavudine. 5\,0

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI %
Lactose E 0
4.

60 kapsula iebsa

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &
ﬂ 2

&

| 5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHAT\Q N
Y hd

Uzu orali

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu, @

N
2N

6.

JIDHIRX U MA J

TWISSIJA SPECW-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

'AHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhj

-

a jintlahagx mit-tfal.

X,
K2 T\@)A/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

ATA TA’ SKADENZA ‘

Q JIS [XX/SSSS]

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/001

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

‘ 16. INFORMAZZJONI BlLe, LE ‘

Kartuna ta’ barra: Zerit 15&9&’
p
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Kartuna ta’@': barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q&r una ta’ barra

<NN:>
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 20 mg kapsuli iebsin
Stavudine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) A
(4

Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ stavudine. OK\V

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI Q\

Lactose +®'
O
-

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4

56 kapsula iebsa a&

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA é\ e
»

L

Uzu orali . \\

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \

6.  TWISSIJA SPECJALI b %QQDOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN X MIT-TFAL

»
Zomm fejn ma jidhirx u ahaqgx mit-tfal.

7. TWISSIJ@TS SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

BN

8. WALJ TA’ SKADENZA

)

{ /SSSS]
?r 9. KONDIZZJONWIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/004

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

| 16.  INFORMAZZJONI BlL@LLE |

Zerit 20 mg e
?
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Barcode ZI%gllu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

18. NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

2<NN:>
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

KITBA STAMPATA FUQ IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 20 mg kapsuli iebsin
Stavudine

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

« 7
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG K\V

3. DATA TA’ SKADENZA Q\

JIS [XX/SSSS] (0

4. NUMRUTAL-LOTT

&
&

5.  OHRAJN e
. Y
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN U L-IMBALLAGG

PRIMARJU

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA U KLIEM FUQ IT-TIKKETTA TAL-FLIXKUN
(PREZENTAZZJONI TAL-FLIXKUN)

1.

ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Zerit 20 mg kapsuli iebsin

Stavudine /@
‘A4’
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) L\ |

~
Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ stavudine. 5\,0

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI %
Lactose E 0
4.

60 kapsula iebsa

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &
ﬂ 2

&

| 5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHAT\Q N
Y hd

Uzu orali

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu, @

N
2N

6.

JIDHIRX U MA J

TWISSIJA SPECW-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

'AHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhj

-

a jintlahagx mit-tfal.

X,
K2 T\@)A/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

ATA TA’ SKADENZA ‘

Q JIS [XX/SSSS]

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/003

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

‘ 16. INFORMAZZJONI BlLe, LE ‘

Kartuna ta’ barra;: Zerit 206)&’
[\
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Kartuna ta’@': barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q&r una ta’ barra

<NN:>
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 30 mg kapsuli iebsin
Stavudine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) A
(4

Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ stavudine. OK\V

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI Q\

Lactose +®'
O
-

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4

56 kapsula iebsa a&

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA é\ e
»

L

Uzu orali . \\

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \

6.  TWISSIJA SPECJALI b %QQDOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN X MIT-TFAL

»
Zomm fejn ma jidhirx u ahaqgx mit-tfal.

7. TWISSIJ@TS SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

BN

8. WALJ TA’ SKADENZA

)

{ /SSSS]
?r 9. KONDIZZJONWIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/006

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

| 16.  INFORMAZZJONI BlL@LLE |

Zerit 30 mg e
?
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Barcode ZI%gllu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

18. NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

2<NN:>
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

KITBA STAMPATA FUQ IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 30 mg kapsuli iebsin
Stavudine

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

« 7
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG K\V

3. DATA TA’ SKADENZA Q\

JIS [XX/SSSS] (0

4. NUMRUTAL-LOTT

&
&

5.  OHRAJN e
. Y
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN U L-IMBALLAGG

PRIMARJU

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA U KLIEM FUQ IT-TIKKETTA TAL-FLIXKUN
(PREZENTAZZJONI TAL-FLIXKUN)

1.

ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Zerit 30 mg kapsuli iebsin

Stavudine /@
‘A4’
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) L\ |

~
Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ stavudine. 5\,0

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI %
Lactose E 0
4.

60 kapsula iebsa

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &
ﬂ 2

&

| 5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHAT\Q N
Y hd

Uzu orali

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu, @

N
2N

6.

JIDHIRX U MA J

TWISSIJA SPECW-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

'AHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhj

-

a jintlahagx mit-tfal.

X,
K2 T\@)A/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

ATA TA’ SKADENZA ‘

Q JIS [XX/SSSS]

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/005

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

‘ 16. INFORMAZZJONI BlLe, LE ‘

Kartuna ta’ barra;: Zerit 306)&’
[\
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Kartuna ta’@': barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q&r una ta’ barra

<NN:>
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IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA (FOLJA)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 40 mg kapsuli iebsin
Stavudine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) A
(4

Kull kapsula iebsa fiha 40 mg ta’ stavudine. OK\V

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI Q\

Lactose +®'
O
-

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

4

56 kapsula iebsa a&

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA é\ e
»

L

Uzu orali . \\

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \

6.  TWISSIJA SPECJALI b %QQDOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN X MIT-TFAL

»
Zomm fejn ma jidhirx u ahaqgx mit-tfal.

7. TWISSIJ@TS SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

BN

8. WALJ TA’ SKADENZA

)

{ /SSSS]
?r 9. KONDIZZJONWIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/008

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

| 16.  INFORMAZZJONI BlL@LLE |

Zerit 40 mg e
?
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Barcode ZI%gllu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

18. NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

2<NN:>
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

KITBA STAMPATA FUQ IL-FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 40 mg kapsuli iebsin
Stavudine

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

« 7
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG K\V

3. DATA TA’ SKADENZA Q\

JIS [XX/SSSS] (0

4. NUMRUTAL-LOTT

&
&

5.  OHRAJN e
. Y

52
Approved v1.0



IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN U L-IMBALLAGG

PRIMARJU

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA U KLIEM FUQ IT-TIKKETTA TAL-FLIXKUN
(PREZENTAZZJONI TAL-FLIXKUN)

1.

ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI ‘

Zerit 40 mg kapsuli iebsin

Stavudine /@
‘A4’
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) L\ |

~
Kull kapsula iebsa fiha 40 mg ta’ stavudine. 5\,0

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI %
Lactose E 0
4.

60 kapsula iebsa

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &
ﬂ 2

&

| 5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHAT\Q N
Y hd

Uzu orali

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu, @

N
2N

6.

JIDHIRX U MA J

TWISSIJA SPECW-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

'AHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhj

-

a jintlahagx mit-tfal.

X,
K2 T\@)A/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

ATA TA’ SKADENZA ‘

Q JIS [XX/SSSS]

9.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /ﬁv

D15 T867

L-Irlanda &OK\

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

o
S
13. NUMRU TAL-LOTT @0
Lott ,Q
@)

EU/1/96/009/007

4
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ @[N'G’ﬁATA |

.
\
| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-l\ \
O

‘ 16. INFORMAZZJONI BlLe, LE ‘

Kartuna ta’ barra: Zer|t406§\c)
[\
17. IDENTIFI UNIKU - BARCODE 2D

N
Kartuna ta’@': barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

Q)

NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q&r una ta’ barra

<NN:>
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PRIMARJU

IT-TAGHRIF GHANDU JIDHER FUQ L-IMBALLAGG ESTERN U L-IMBALLAGG

KITBA FUQ IL-KARTUNA TA’ BARRA U KLIEM FUQ IT-TIKKETTA TAL-FLIXKUN

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zerit 200 mg trab ghal soluzzjoni orali
Stavudine

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

Kull flixkun fih stavudine 200 mg
Is-soluzzjoni rikostitwita fiha 1 mg ta' stavudine kull ml.

>

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose u preservattivi (E218 u E216)

60

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT &

Trab ghal soluzzjoni orali, 200 mg N g

&

5. MOD TA’ KIF U MNEJN J INGHA% M
Y v

Uzu orali \\

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu, @

O

6. TWISSIJA SPECIY] -PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA Ji AHAQX MIT-TFAL
N
Zomm fejn ma jidhj a jintlahagx mit-tfal.
X\ : :
‘ 7. T (IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Haw@ew qabel l-uzu.

<

A J

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS [XX/SSSS]

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

Stabbli ghal 30 gurnata wara rikostituzzjoni, meta mahzun fi frigg.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ minn umdita e¢cessiva.
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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

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Dublin 15 .

D15 T867 K\
L-Irlanda O

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUZH N \

\d

13. NUMRU TAL-LOTT @b
Lott :< >
ﬂ
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ \INJINGHATA |

-
| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L;%Q\ \
« O\
| 16. INFORMAZZJONI BY~BRRILLE \

N\t
Kartuna ta’ barra; Zerit 2

17. |DENT|F@TUR UNIKU - BARCODE 2D

Plaza 254 %
Blanchardstown Corporate Park 2 /ﬁll

EU/1/96/009/009

Kartuna tge : barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

DENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Q Kartuna ta’ barra
PC:

SN:
<NN:>
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zerit 15 mg kapsuli iebsin
Stavudine

Aqra l-fuljett ta’ taghrif kollu bir-reqqa 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, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Ll 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. %

Ll Jekk ikollok xi effetti sekondarji, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effm

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. .

F’dan il-fuljett é\
X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza &\'

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Zerit
Kif ghandek tichu Zerit

Effetti sekondarji possibbli @
Kif tahzen Zerit +
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra e 0

1. X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza

AR

Zerit jaghmel parti minn grupp partikolari ta’ mediéin?ko%virus, maghrufa wkoll bhala
azi*ffversi (NRTIs).

antiretrovirali, msemmijin nukleosidi inibituri tat—t@
Dawn jintuzaw biex jittrattaw il-virus ta’ I-I Fnod®ficenza Umana (HIV).
8
Dan il-prodott medic¢inali, flimkien ma’ xwrovirali ohra, inaqqas il-piz tal-virus ta’ I-HIV u
jzommu f’livell baxx. 1zid ukoll l—amn@ ¢elloli CD4. Dawn i¢-¢elloli CD4 1i ghandhom rwol
t

importanti biex izommu is—sisterya i arja b’sahhitha u kapaci tikkombatti 1-infezzjonijiet. Mhux
il-pazjenti kollha jirrispondu g§ x ament b’Zerit bl-istess mod. Ghalhekk it-tabib tieghek ghandu
jsegwi mill-qrib l-effikacja —ér, ieghek.

Zerit jista’ jaghmlek ahj
meta tkun qieghed ti
Iddiskuti mat-tabijpg

mhuwiex ta’ fejgan ghall-infezzjoni b’HIV. Xorta tista’ tghaddi 1-HIV
il-medi¢ina, ghalkemm ir-riskju jonqos b’terapija antiretrovirali effettiva.
ek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tipprevjeni li tinfetta persuni ohra.
Wagqt il-kurajist llok infezzjonijiet ohra li jigu minhabba sistema immunitarja dghajfa
(infezzj oni@oﬁunisﬁéi). Dawn ghandhom bzonn kura apposta u xi kultant kura preventiva minn

qabel.bo

OX’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zerit

Q Tihux Zerit
Ll Jekk inti allergiku/a ghal stavudine jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
f’tagsima 6). Fittex il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek.
. Jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu Zerit.

Qabel ma tiehu l-medi¢ina, ghandek tkun ghidt lit-tabib:

Ll jekk int tbati minn mard tal-kliewi jew tal-fwied (bhall-epatite)
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Ll jekk qatt kellek newropatija periferali (tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh fis-saqajn
u/jew l-idejn, persistenti)

. jekk gatt batejt minn pankreatite (inflammazzjoni fil-frixa)

Zerit xi kultant jista’ jikkawza marda li tista’ twassal ghall-mewt li jisimha a¢idozi lattika flimkien ma’

tkabbir tal-fwied. Din il-marda s-soltu ma tohrogx qabel xi ftit xhur wara 1i nbdiet il-kura. Dan 1-effett

mhux mixtieq li huwa rari, imma gravi hafna, iktar johrog fin-nisa, spe¢jalment jekk huma hoxnin

hafna. Ukoll, gew irrappurtati xi kazi rari ta’ falliment tal-fwied/tal-kliewi jew epatite li tista’ twassal

ghall-mewt.

Pazjenti b’epatite B jew C kronika u li geghdin jiehdu I-medi¢ini antiretrovirali ghandhom riskju akbar

li jkollhom effetti sekondarji fil-fwied severi li jistghu iwasslu ghall-mewt, u ghadhom mnejn

ikollhom bzonn testijiet tad-demm biex il-funzjoni tal-fwied taghhom tigi kkontrollata. %
Jekk tizviluppa wahda minn dawn li gejjin, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek: .
Ll tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh ta’ I-idejn u/jew saqajn, persistenti (dan ji
juri 1-bidu tan-newropatija periferali, li huwa effett avvers fuq in-nervituri), muskolj J1a
. ugigh ta’ zaqq, dardir jew remettar

] nifs fil-fond mghaggel hafna, nghas (li jistghu jindikaw infjammazzjoni tal-frj xblema fil-
fwied bhal epatite, jew acidozi lattika)

sintomi ta’ infjammazzjoni minn infezzjonijiet prec¢denti, jistghu jsehhu ¥tinbeda kura kontra
I-HIV. Huwa mifhum li dawn is-sintomi huma dovuti ghal titjib fir-i§ muni tal-gisem, li
jippermetti lill-gisem jggieled infezzjonijiet li setghu kienu prezenti ajr sintomi ovvji. Jekk
tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni, jekk joghgbok informa lit-tatbi minnufih. Flimkien
mal-infezzjonijiet opportunisti¢i, disturbi awtoimmuni (ku ) 1 ssehh meta s-sistema immuni
tattakka tessut b’sahhtu tal-gisem) jistghu jsehhu wkoll w ibda tiehu medicini ghall-kura
tal-infezzjoni tieghek bl-HIV. Disturbi awtoimmuni jidde hu hafna xhur wara 1-bidu tal-kura.
Jekk tinnota kwalunkwe sintomu ta’ infezzjoni jew @i rajn bhal dghufija fil-muskoli, dghufija

F’xi pazjenti b’infezzjoni tal-HIV avvanzata (AIDS) u bi storja ta’ infezzjo;!' o&unistika, sinjali u

li tibda fl-idejn u fis-saqajn u li tinfirex ’il fuq lejn ¥t tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew

attivita eccessiva, jekk joghgbok informa lit-\' tie¥hek immedjatament biex tfittex il-kura mehtiega.
8

Matul terapija b’Zerit spiss ikun hemm t% xaham subkutanju (xaham li jinstab taht il-gilda), li

huwa l-aktar evidenti fil-wi¢¢ u fir-rig -dirghajn. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil

bhal dan. . Q
® \

Problemi fl-ghadam .
Xi pazjenti li jkunu qeghdj
(mewt tat-tessut ta’ 1-g
terpija antiretrovirali
immunosuppressj

&ggZerit jistghu jizviluppaw marda fl-ghadam imsejha osteonekrozi
kawzata minn telf fil-provvista tad-demm lejn I-ghadma). It-tul tat-
binazzjoni, l-uzu kortikosterojde, il-konsum ta’ l-alkohol,

era, indi¢i gholi tal-massa korporali, fost ohrajn, jistghu jkunu whud mill-
bosta fatturi {a’ riNju*ghall-izvilupp ta’ din il-marda. Sinjali ta’ osteonekrozi huma ebusija fil-gogi,
ugigh (b’m@éj ali fil-genbejn, irkoppa u spalla) u diffikulta fil-movimenti. Jekk tinnota xi sintomi
minn davG joghgbok informa lit-tabib tieghek.

Medi hra u Zerit
@ t-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, dan I-ahhar hadt jew stajt hadt xi medi¢ini ohra.

Qg\ux Zerit jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Ghid lit-tabib jekk ged tichu xi wahda mill-medi¢ini li gejjin, minhabba li jistghu jsehhu
interazzjonijiet mhux mixtiega:

] zidovudine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV

] doxorubicin, uzat biex jikkura l-kancer

] ribavirin, uzat biex jikkura l-infezzjoni tal-epatite C
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Zerit ma’ I-ikel u max-xorb
Ghall-ahjar effett, Zerit ghandu jittiched fuq stonku vojt u preferibilment mill-anqas siegha qgabel 1-
ikel. Jekk dan mhux possibbli, il-kapsuli jistghu ukoll jittiechdu ma’ ikel hafif.

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 qabel tiehu din il-medicina.

Tqgala

Ghandek tkellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti l-effetti sekondarji potenzjali li jista’ jkollok u 1- \
beneficcji u r-riskji tat-terapija antiretrovirali fugek u fuq it-tarbija. A¢idozi lattika (xi drabi fatali) gie®
irrapurtata f'nisa tqal li nghataw Zerit flimkien ma’ terapija antiretrovirali ohra.

Jekk hadt Zerit waqt it-tqala, it-tabib jista’ jordnalek testijiet tad-demm u testijiet dijanjostici ‘regﬁ

biex jiccekja 1-izvilupp tat-tarbija. Fi tfal li ommijiethom hadu NRTIs matul it-tqala, il-benefapNjulyill-
protezzjoni kontra HIV kien jisboq ir-riskju ta’ effetti sekondarji. @

Treddigh \'
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qeghda tredda’. Huwa rrakkomandat li nisa li hum ti bl-HIV ma

ghandhom qatt ireddghu u taht l-ebda ¢irkostanza, biex ma jghaddux il-virus ta lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni +
Zerit jista’ jikkawza sturdament u hedla. 0
Jekk inti affettwat/a, issugx u thaddimx magni. b

Zerit fih il-lactose @

Dawn il-kapsuli fihom il-lattosju. Jekk it-tabib tieghek qa \2handek xi intolleranza ghal xi tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tiehu datﬁl@)tt medicinali.

3.  Kif ghandek tiehu Zerit ‘\®

8
Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skc%oarir tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib jew ma’ l-ispizjar
tieghek jekk ikollok xi dubju. It-tabib % id-doza tieghek ta’ kuljum skont il-piz u l-karatteristi¢i
individwali tieghek. Jekk joghgb‘o awn ir-rakkomandazzjonijiet mill-qrib ghax b’hekk
ikollok I-ahjar ¢ans li ma tizvijupRaWrezistenza ghall-medi¢ina. Tbiddilx id-doza minn rajk. Ibga’ hu
din il-medi¢ina sakemm it-tebi @; ek ma jghidlekx mod iehor.

Ghall-adulti li 1-piz tal-gis fihom huwa ta’ 30 kg jew iktar, d-doza tal-bidu is-soltu tkun ta’ 30
jew 40 mg darbtejn kulj jn wiehed u iehor 12-il siegha bejn kull doza).

Biex il-medi¢ina tigi ita sew, il-kapsuli ghandhom jinbelghu ma’ tazza ilma, I-ahjar jekk dan
isehh mill-anqas @qabel l-ikel u fuq stonku vojt. Jekk dan ma’ jistax isir, Zerit jista’ wkoll

jittiehed ma’ jkla WgfiYa.
Jekk tbati byg®R\gbla’ I-kapsuli ghandek tistaqsi lit-tabib tieghek dwar il-possibilta” 1i tibdel il-medi¢ina
ghall—mi@ Wow inkella tista’ tiftah il-kapsula bil-galbu u thawwad il-kontenut ma’ xi ftit ikel.

18w 40 mg moghtija darbtejn kuljum (b’intervall ta’ madwar 12-il siegha bejn kull doza).
Q Ttal 1i ghandhom aktar minn 3 xhur, li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ inqas minn 30 kg, ghandhom
jir¢ievu 1 mg/kg darbtejn kuljum.

Uz 1
a li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ 30 kg jew aktar, id-doza tal-bidu tas-soltu hi ta’

Jekk tiehu Zerit aktar milli suppost
Jekk hadt wisq kapsuli jew xi hadd jibla’ xi kapsuli bi zball, m’hemm l-ebda periklu immedjat.
Madanakollu, ghandek tfittex il-parir tat-tabib tieghek jew ta’ l-eqreb sptar.

Jekk tinsa tiehu Zerit
Jekk bi zball ma tihux doza, hu d-doza normali meta jkun jerga’ jmissek. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
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Jekk tieqaf tiehu Zerit
Id-decizjoni jekk ghandekx twaqqaf Zerit ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

f’kulhadd. ®\'

Wagqt il-kura ta’ l-infezzjoni HIV, m’huwiex dejjem possibbli li wiched jaghraf I-effetti mhuy mAtie
ikkawzati b’ -Zerit jew minn dawk ikkawzati minn xi medi¢ini ohra li tista’ tkun qed tiehu flg
zmien, jew mill-kumplikazzjonijiet ta’ l-infezzjoni. Ghal din ir-raguni huwa importanti li %ht-
tabib tieghek jekk tara xi tibdil f’sahhtek. \'6

Matul it-terapija kontra 1-HIV jista’ jkun hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u@jju fid-demm.
Dan huwa parzjalment marbut mas-sahha u l-istil ta’ hajja mregga’ lura, u fil-k v [1pidi fid-demm
xi kultant minhabba l-medicini kontra I-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jgttest ghal dawn il-
bidliet. +

Il-kura b’stavudine (Zerit) hafna drabi tikkawza tnaqqis fix-xaham gejn, mid-dirghajn u mill-
wic¢ (lipoatrofija). Dan it-tnaqqis ta’ xaham fil-gisem intwera li@ ex kompletament riversibbli
ghal kollox wara li twaqqaf stavudine. It-tabib tieghek gha N elja ghal sinjali ta’ lipoatrofija.
Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi tnaqqis ta’ xaham mj cjn, mid-dirghajn, u mill-wic¢¢. Meta
jsehhu dawn is-sinjali, Zerit ghandu jitwaqqaf u l—kuraﬁal@tieghek tinbidel.

Pazjenti kkurati b’Zerit irrappurtaw dawn 1—eftE:tti @arji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minm 10)

Ll iperlaktatemija asimptomatika ( lazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek)
" sindrome ta’ lipoatrofija
" dipressjoni .
. sintomi newrologici pergfe i Jinkludu newropatija periferali, parestesija, u nevrite periferali
(tmewwit, dghjufija, se @ jew ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn)

sturdament, holm anSgWNJT; ugigh ta’ ras

nuqqas ta’ rqad (gi % a biex torqod), bi nghas hafna (rqad), hsibijiet anormali

dijarea, ugigh ta 7 q (ugigh ta’ skonfort fl-istonku)

nawsja, dispeRs (indigestjoni)

raxx, gruri akk)
ghej@ (gheja estrema)

Mhux Qi (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
zi lattika (akkumulazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek) li f’xi kazijiet tinvolvi dghufija
il-moviment (dghjufija f*dirghajk, riglejk jew idejk)
ginekomastja (tkabbir tas-sider fl-irgiel)
anoreksja (telf ta’ aptit), ansjeta, nuqggas ta’ stabbilita emozzjonali
pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa), rimettar
epatite (inflammazzjoni tal-fwied), suffejra (sfura tal-gilda jew tal-ghajnejn)
urtikarja (raxx bil-hakk), artralgja (ugigh fil-gogi)
majalgja (ugigh fil-muskoli), astenja (gheja jew dghjufija mhux tas-soltu)

" oEom u/ﬁ‘ .

Rari (jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

" anemija,

Ll iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)
Ll steatozi tal-fwied (xaham fil-fwied)
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)

Ll trombocitopenija, newtropenija (disturbi fid-demm)

= dijabete mellitus

Ll dghjufija fil-moviment (il-bi¢¢a 1-kbira rrappurtata fi sfond ta’ iperlaketatemija sintomatika jew
sindrome ta’ a¢idozi lattika)

] insuffi¢jenza tal-fwied

Rapportar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarji, 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 imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il $

N\

medicina. K
5. Kif tahzen Zerit &\p

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa, 'ﬂ*!etta tal-flixkun u/jew il-
folja wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata tal &k Yx-xahar.

Ahzen f"temperatura taht 25°C (folji aclar/alu) @
Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 30°C (fliexken HDPE)

Ahzen fil-pakkett originali. %
4
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-isk esfku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il—mi%uri &M ghall-protezzjoni tal-ambjent.

.
6. Kontenut tal-pakkett u informaw ohra

X’fih Zerit .
" Is-sustanza attiva hija SQV@S mg).
. L-ingredjenti I-ohra t&t—l%?l emm fil-kapsula iebsa huma: lactose (120 mg), magnesium
stearate, microcrystgi lulose u sodium starch glycolate.
] [l-parti ta’ barra {ald la fiha gelatina, kulur iron oxide (E172), silicon dioxide, sodium
% titanium dioxide (E171).
u

laurilsulphate
= H-gxur tal-keQs ma mmarkati permezz ta’ linka sewda li tista’ tittiekel li fiha shellac,
propylene &cdl, ilma ppurifikat, potassium hydroxide u iron oxide (E172).
Id-dehr &prit u I-kontenuti tal-pakkett
@ apsuli iebsin ta’ kulur ahmar u isfar u mmarkati b’ “BMS 1964” fuq naha wahda u “15”
i Pa [-ohra.
d ﬂ S mg kapsuli iebsin jigu f*pakketti tal-folji b’56 kapsula iebsin jew fliexken b’60 kapsuli iebsin.
Q ieX jilqa’ I-kapsuli minn umdita eccessiva, il-flixkun fih ¢ilindru 1i jnixxef (dessicant).

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

L-Irlanda
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Manifattur

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

L-Italja

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Ir-Renju Unit

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:
Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KG
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

Bristol-Myers Squibb Gyo%@ skedelmi Kft.

Tel: +372 640 1030

EAlLada
BRISTOL-MYER

- s $U ZA.E.
Tnx-+3021§)<0' 3

Espafia

5?.'8@9
Q\

RS SQUIBB, S.A.
14565300

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
TEL: +385 12078 508

Approved v1.0
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\\ Nederland

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gydgyszer

ke mi Kt
Tel: +370 52 369140 $

gium S.A.

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squipb
Tél/Tel: +322352 7.

Magyarorszag
Bristol-Myey b Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: + 700

Matg
OL=1YERS SQUIBB S.R.L.
+39 06 50 39 61

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00
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Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvnpog

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Tel: +371 67708347

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £ {XX/SSSS}.

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab \'
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230 %
Sverige . /1/
Bristol-Myers Squibb AB K\

Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharr%y;‘cals Ltd

Tel: + 44 (0800) 731 17‘6

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-g -Agenzija Ewropea ghall-

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

Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zerit 20 mg kapsuli iebsin
Stavudine

Aqra l-fuljett ta’ taghrif kollu bir-reqqa 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, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Ll 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. %

Ll Jekk ikollok xi effetti sekondarji, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effm

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. .

F’dan il-fuljett é\
X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza &\'

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Zerit
Kif ghandek tichu Zerit

Effetti sekondarji possibbli @
Kif tahzen Zerit +
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra e 0

1. X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza

AR

Zerit jaghmel parti minn grupp partikolari ta’ mediéin?ko%virus, maghrufa wkoll bhala
azi*ffversi (NRTIs).

antiretrovirali, msemmijin nukleosidi inibituri tat—t@
Dawn jintuzaw biex jittrattaw il-virus ta’ I-I Fnod®ficenza Umana (HIV).
8
Dan il-prodott medic¢inali, flimkien ma’ xwrovirali ohra, inaqqas il-piz tal-virus ta’ I-HIV u
jzommu f’livell baxx. 1zid ukoll l—amn@ ¢elloli CD4. Dawn i¢-¢elloli CD4 1i ghandhom rwol
t

importanti biex izommu is—sisterya i arja b’sahhitha u kapaci tikkombatti 1-infezzjonijiet. Mhux
il-pazjenti kollha jirrispondu g§ x ament b’Zerit bl-istess mod. Ghalhekk it-tabib tieghek ghandu
jsegwi mill-qrib l-effikacja —ér, ieghek.

mhuwiex ta’ fejgan ghall-infezzjoni b’HIV. Xorta tista’ tghaddi 1-HIV
il-medi¢ina, ghalkemm ir-riskju jonqos b’terapija antiretrovirali effettiva.
ek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tipprevjeni li tinfetta persuni ohra.
Wagqt il-kurajist llok infezzjonijiet ohra li jigu minhabba sistema immunitarja dghajfa
(infezzj oni@oﬁunisﬁéi). Dawn ghandhom bzonn kura apposta u xi kultant kura preventiva minn

qabel.bo

OX’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zerit

Zerit jista’ jaghmlek ahj
meta tkun qieghed ti
Iddiskuti mat-tabijpg

Tihux Zerit

Ll Jekk inti allergiku/a ghal stavudine jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
f’tagsima 6). Fittex il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek.

. Jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu Zerit.

Qabel ma tiehu l-medi¢ina, ghandek tkun ghidt lit-tabib:

Ll jekk int tbati minn mard tal-kliewi jew tal-fwied (bhall-epatite)
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Ll jekk qatt kellek newropatija periferali (tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh fis-saqajn
u/jew l-idejn, persistenti)

. jekk gatt batejt minn pankreatite (inflammazzjoni fil-frixa)

Zerit xi kultant jista’ jikkawza marda li tista’ twassal ghall-mewt li jisimha a¢idozi lattika flimkien ma’

tkabbir tal-fwied. Din il-marda s-soltu ma tohrogx qabel xi ftit xhur wara 1i nbdiet il-kura. Dan 1-effett

mhux mixtieq li huwa rari, imma gravi hafna, iktar johrog fin-nisa, spe¢jalment jekk huma hoxnin

hafna. Ukoll, gew irrappurtati xi kazi rari ta’ falliment tal-fwied/tal-kliewi jew epatite li tista’ twassal

ghall-mewt.

Pazjenti b’epatite B jew C kronika u li geghdin jiehdu I-medi¢ini antiretrovirali ghandhom riskju akbar

li jkollhom effetti sekondarji fil-fwied severi li jistghu iwasslu ghall-mewt, u ghadhom mnejn

ikollhom bzonn testijiet tad-demm biex il-funzjoni tal-fwied taghhom tigi kkontrollata. %
Jekk tizviluppa wahda minn dawn li gejjin, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek: .
Ll tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh ta’ I-idejn u/jew saqajn, persistenti (dan ji
juri 1-bidu tan-newropatija periferali, li huwa effett avvers fuq in-nervituri), muskolj J1a
. ugigh ta’ zaqq, dardir jew remettar

] nifs fil-fond mghaggel hafna, nghas (li jistghu jindikaw infjammazzjoni tal-frj xblema fil-
fwied bhal epatite, jew acidozi lattika)

sintomi ta’ infjammazzjoni minn infezzjonijiet prec¢denti, jistghu jsehhu ¥tinbeda kura kontra
I-HIV. Huwa mifhum li dawn is-sintomi huma dovuti ghal titjib fir-i§ muni tal-gisem, li
jippermetti lill-gisem jggieled infezzjonijiet li setghu kienu prezenti ajr sintomi ovvji. Jekk
tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni, jekk joghgbok informa lit-tatbi minnufih. Flimkien
mal-infezzjonijiet opportunisti¢i, disturbi awtoimmuni (ku ) 1 ssehh meta s-sistema immuni
tattakka tessut b’sahhtu tal-gisem) jistghu jsehhu wkoll w ibda tiehu medicini ghall-kura
tal-infezzjoni tieghek bl-HIV. Disturbi awtoimmuni jidde hu hafna xhur wara 1-bidu tal-kura.
Jekk tinnota kwalunkwe sintomu ta’ infezzjoni jew @i rajn bhal dghufija fil-muskoli, dghufija

F’xi pazjenti b’infezzjoni tal-HIV avvanzata (AIDS) u bi storja ta’ infezzjo;!' o&unistika, sinjali u

li tibda fl-idejn u fis-saqajn u li tinfirex ’il fuq lejn ¥t tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew

attivita eccessiva, jekk joghgbok informa lit-\' tie¥hek immedjatament biex tfittex il-kura mehtiega.
8

Matul terapija b’Zerit spiss ikun hemm t% xaham subkutanju (xaham li jinstab taht il-gilda), li

huwa l-aktar evidenti fil-wi¢¢ u fir-rig -dirghajn. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil

bhal dan. . Q
® \

Problemi fl-ghadam .
Xi pazjenti li jkunu qeghdj
(mewt tat-tessut ta’ 1-g
terpija antiretrovirali
immunosuppressj

&ggZerit jistghu jizviluppaw marda fl-ghadam imsejha osteonekrozi
kawzata minn telf fil-provvista tad-demm lejn I-ghadma). It-tul tat-
binazzjoni, l-uzu kortikosterojde, il-konsum ta’ l-alkohol,

era, indi¢i gholi tal-massa korporali, fost ohrajn, jistghu jkunu whud mill-
bosta fatturi {a’ riNju*ghall-izvilupp ta’ din il-marda. Sinjali ta’ osteonekrozi huma ebusija fil-gogi,
ugigh (b’m@éj ali fil-genbejn, irkoppa u spalla) u diffikulta fil-movimenti. Jekk tinnota xi sintomi
minn davG joghgbok informa lit-tabib tieghek.

Medi hra u Zerit
@ t-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, dan I-ahhar hadt jew stajt hadt xi medi¢ini ohra.

Qg\ux Zerit jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Ghid lit-tabib jekk ged tichu xi wahda mill-medi¢ini li gejjin, minhabba li jistghu jsehhu
interazzjonijiet mhux mixtiega:

] zidovudine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV

] doxorubicin, uzat biex jikkura l-kancer

] ribavirin, uzat biex jikkura l-infezzjoni tal-epatite C
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Zerit ma’ I-ikel u max-xorb
Ghall-ahjar effett, Zerit ghandu jittiched fuq stonku vojt u preferibilment mill-anqas siegha gabel 1-
ikel. Jekk dan mhux possibbli, il-kapsuli jistghu ukoll jittiechdu ma’ ikel hafif.

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 qabel tiehu din il-medicina.

Tqgala

Ghandek tkellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti l-effetti sekondarji potenzjali li jista’ jkollok u 1- \
beneficcji u r-riskji tat-terapija antiretrovirali fugek u fuq it-tarbija. A¢idozi lattika (xi drabi fatali) gie®
irrapurtata f'nisa tqal li nghataw Zerit flimkien ma’ terapija antiretrovirali ohra.

Jekk hadt Zerit waqt it-tqala, it-tabib jista’ jordnalek testijiet tad-demm u testijiet dijanjostici ‘regﬁ

biex jiccekja 1-izvilupp tat-tarbija. Fi tfal li ommijiethom hadu NRTIs matul it-tqala, il-benefapNjulyill-
protezzjoni kontra HIV kien jisboq ir-riskju ta’ effetti sekondarji. @

Treddigh \'
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qeghda tredda’. Huwa rrakkomandat li nisa li hum ti bl-HIV ma

ghandhom qatt ireddghu u taht 1-ebda ¢irkostanza, biex ma jghaddux il-virus ta lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni +
Zerit jista’ jikkawza sturdament u hedla. 0
Jekk inti affettwat/a, issugx u thaddimx magni. b

Zerit fih il-lactose @

Dawn il-kapsuli fihom il-lattosju. Jekk it-tabib tieghek qa \2handek xi intolleranza ghal xi tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tiehu datﬁl@)tt medicinali.

3.  Kif ghandek tiehu Zerit ‘\®

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skc%oarir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok ju. It-tabib ghazel id-doza tieghek ta’ kuljum skont il-piz
u I-karatteristi¢i individwali tieglle oghgbok segwi dawn ir-rakkomandazzjonijiet mill-qrib
ghax b’hekk ikollok 1-ahjar cags tizvilluppax rezistenza ghall-medi¢ina. Tbiddilx id-doza minn
rajk. Ibqa’ hu din il-medi¢ine, sgke it-tabib tieghek ma jghidlekx mod iehor.

Ghall-adulti li 1-piz tal-gis om huwa ta’ 30 kg jew iktar, d-doza tal-bidu is-soltu tkun ta’ 30
jew 40 mg darbtejn kulj jn wiehed u iehor 12-il siegha bejn kull doza).

Biex il-medi¢ina tigi ita sew, il-kapsuli ghandhom jinbelghu ma’ tazza ilma, I-ahjar jekk dan
isehh mill-anqas @qabel l-ikel u fuq stonku vojt. Jekk dan ma’ jistax isir, Zerit jista’ wkoll

jittiehed ma’ jkla WgfiYa.
Jekk tbati byg®R\gbla’ I-kapsuli ghandek tistaqsi lit-tabib tieghek dwar il-possibilta” 1i tibdel il-medi¢ina
ghall—mi@ Wow inkella tista’ tiftah il-kapsula bil-galbu u thawwad il-kontenut ma’ xi ftit ikel.

18w 40 mg moghtija darbtejn kuljum (b’intervall ta’ madwar 12-il siegha bejn kull doza).
Q Ttal 1i ghandhom aktar minn 3 xhur, li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ inqas minn 30 kg, ghandhom
jir¢ievu 1 mg/kg darbtejn kuljum.

Uz 1
a li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ 30 kg jew aktar, id-doza tal-bidu tas-soltu hi ta’

Jekk tiehu Zerit aktar milli suppost
Jekk hadt wisq kapsuli jew xi hadd jibla’ xi kapsuli bi zball, m’hemm l-ebda periklu immedjat.
Madanakollu, ghandek tfittex il-parir tat-tabib tieghek jew ta’ l-eqreb sptar.

Jekk tinsa tiehu Zerit
Jekk bi zball ma tihux doza, hu d-doza normali meta jkun jerga’ jmissek. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
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Jekk tieqaf tiehu Zerit
Id-decizjoni jekk ghandekx twaqqaf Zerit ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Wagqt il-kura ta’ l-infezzjoni HIV, m’huwiex dejjem possibbli li wiched jaghraf I-effetti mhuy mﬁ(
ikkawzati b’ -Zerit jew minn dawk ikkawzati minn xi medi¢ini ohra li tista’ tkun qed tiehu flg

zmien, jew mill-kumplikazzjonijiet ta’ l-infezzjoni. Ghal din ir-raguni huwa importanti li %ht-
tabib tieghek jekk tara xi tibdil f’sahhtek. \'6

Matul it-terapija kontra 1-HIV jista’ jkun hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u@jju fid-demm.
Dan huwa parzjalment marbut mas-sahha u l-istil ta’ hajja mregga’ lura, u fil-k v [1pidi fid-demm
xi kultant minhabba l-medicini kontra I-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jgttest ghal dawn il-
bidliet. +

Il-kura b’stavudine (Zerit) hafna drabi tikkawza tnaqqis fix-xaham gejn, mid-dirghajn u mill-
wic¢ (lipoatrofija). Dan it-tnaqqis ta’ xaham fil-gisem intwera li@ ex kompletament riversibbli
ghal kollox wara li twaqqaf stavudine. It-tabib tieghek gha N elja ghal sinjali ta’ lipoatrofija.
Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi tnaqqis ta’ xaham mj cjn, mid-dirghajn, u mill-wic¢¢. Meta
jsehhu dawn is-sinjali, Zerit ghandu jitwaqqaf u l—kuraﬁal@tieghek tinbidel.

Pazjenti kkurati b’Zerit irrappurtaw dawn 1—eftE:tti @arji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minm 10)

Ll iperlaktatemija asimptomatika ( lazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek)
" sindrome ta’ lipoatrofija
" dipressjoni .
. sintomi newrologici pergfe i Jinkludu newropatija periferali, parestesija, u nevrite periferali
(tmewwit, dghjufija, se @ jew ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn)

sturdament, holm anSgWNJT; ugigh ta’ ras

nuqqas ta’ rqad (gi % a biex torqod), bi nghas hafna (rqad), hsibijiet anormali

dijarea, ugigh ta 7 q (ugigh ta’ skonfort fl-istonku)

nawsja, dispeRs (indigestjoni)

raxx, gruri akk)
ghej@ (gheja estrema)

Mhux Qi (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
zi lattika (akkumulazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek) li f’xi kazijiet tinvolvi dghufija
il-moviment (dghjufija f*dirghajk, riglejk jew idejk)
ginekomastja (tkabbir tas-sider fl-irgiel)
anoreksja (telf ta’ aptit), ansjeta, nuqggas ta’ stabbilita emozzjonali
pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa), rimettar
epatite (inflammazzjoni tal-fwied), suffejra (sfura tal-gilda jew tal-ghajnejn)
urtikarja (raxx bil-hakk), artralgja (ugigh fil-gogi)
majalgja (ugigh fil-muskoli), astenja (gheja jew dghjufija mhux tas-soltu)

" oEom u/ﬁ‘ .

Rari (jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

" anemija,

Ll iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)
Ll steatozi tal-fwied (xaham fil-fwied)
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)

Ll trombocitopenija, newtropenija (disturbi fid-demm)

= dijabete mellitus

Ll dghjufija fil-moviment (il-bi¢¢a 1-kbira rrappurtata fi sfond ta’ iperlaketatemija sintomatika jew
sindrome ta’ a¢idozi lattika)

] insuffi¢jenza tal-fwied

Rapportar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarji, 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 imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il $

N\

medicina. K
5. Kif tahzen Zerit &\p

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa, {& tta tal-flixkun u/jew il-
folja wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata tE’ @(-xahar.

Ahzen f"temperatura taht 25°C (folji aclar/alu) @
Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 30°C (fliexken HDPE)

Ahzen fil-pakkett originali. %
4
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-isk esfku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il—mi%uri &M ghall-protezzjoni tal-ambjent.

N

.
6. Kontenut tal-pakkett u informaw ohra

X’fih Zerit
S .
" Is-sustanza attiva hija stav&h 0 mg).
] L-ingredjenti 1-ohra t&t-@l emm fil-kapsula iebsa huma: lactose (180 mg), magnesium
stearate, microcrystgi lulose u sodium starch glycolate.
= [l-parti ta’ barra {ald la fiha gelatina, kulur iron oxide (E172), silicon dioxide, sodium
titanium dioxide (E171).
u

laurilsulphate
= H-gxur tal-keQs ma mmarkati permezz ta’ linka sewda li tista’ tittiekel li fiha shellac,
propylgne ORedl, ilma ppurifikat, potassium hydroxide u iron oxide (E172).
Id-dehr s&erit u I-kontenuti tal-pakkett
Zerit apsuli iebsin ta’ kulur kannella u mmarkati b> “BMS 1965” fuq naha wahda u “20” fuq
in- hra.
0 mg kapsuli iebsin jigu f"pakketti tal-folji b’56 kapsula iebsin jew fliexken b’60 kapsuli iebsin.
ieX jilqa’ I-kapsuli minn umdita eccessiva, il-flixkun fih ¢ilindru 1i jnixxef (dessicant).

Q Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15
D15 T867
L-Irlanda
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Manifattur

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

L-Italja

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Ir-Renju Unit

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:
Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KG
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

Bristol-Myers Squibb Gyo%@ skedelmi Kft.

Tel: +372 640 1030

EAlLada
BRISTOL-MYER

- s $U ZA.E.
Tnx-+3021§)<0' 3

Espafia

5?.'8@9
Q\

RS SQUIBB, S.A.
14565300

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
TEL: +385 12078 508
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\\ Nederland

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gydgyszer

ke mi Kt
Tel: +370 52 369140 $

gium S.A.

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squipb
Tél/Tel: +322352 7.

Magyarorszag
Bristol-Myey b Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: + 700

Matg
OL=1YERS SQUIBB S.R.L.
+39 06 50 39 61

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00
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Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvnpog

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Tel: +371 67708347

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £ {XX/SSSS}.

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab \'
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230 %
Sverige . /1/
Bristol-Myers Squibb AB K\

Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharr%y;‘cals Ltd

Tel: + 44 (0800) 731 17‘6

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-g -Agenzija Ewropea ghall-

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

Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zerit 30 mg kapsuli iebsin
Stavudine

Aqra l-fuljett ta’ taghrif kollu bir-reqqa 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, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Ll 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. %

Ll Jekk ikollok xi effetti sekondarji, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effm

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. .

F’dan il-fuljett \OK\

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zerit +
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra e 0

AR

1. X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza

Zerit jaghmel parti minn grupp partikolari ta’ mediéin?ko%virus, maghrufa wkoll bhala
azi*ffversi (NRTIs).

antiretrovirali, msemmijin nukleosidi inibituri tat—t@
Dawn jintuzaw biex jittrattaw il-virus ta’ I-I Fnod®ficenza Umana (HIV).
8
Dan il-prodott medic¢inali, flimkien ma’ xwrovirali ohra, inaqqas il-piz tal-virus ta’ I-HIV u
jzommu f’livell baxx. 1zid ukoll l—amn@ ¢elloli CD4. Dawn i¢-¢elloli CD4 1i ghandhom rwol
t

importanti biex izommu is—sisterya i arja b’sahhitha u kapaci tikkombatti 1-infezzjonijiet. Mhux
il-pazjenti kollha jirrispondu g§ x ament b’Zerit bl-istess mod. Ghalhekk it-tabib tieghek ghandu
jsegwi mill-qrib l-effikacja —ér, ieghek.

mhuwiex ta’ fejgan ghall-infezzjoni b’HIV. Xorta tista’ tghaddi 1-HIV
il-medi¢ina, ghalkemm ir-riskju jonqos b’terapija antiretrovirali effettiva.
ek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tipprevjeni li tinfetta persuni ohra.
Wagqt il-kurajist llok infezzjonijiet ohra li jigu minhabba sistema immunitarja dghajfa
(infezzj oni@oﬁunisﬁéi). Dawn ghandhom bzonn kura apposta u xi kultant kura preventiva minn

qabel.bo

OX’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zerit

Zerit jista’ jaghmlek ahj
meta tkun qieghed ti
Iddiskuti mat-tabijpg

Tihux Zerit

Ll Jekk inti allergiku/a ghal stavudine jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
f’tagsima 6). Fittex il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek.

. Jekk qed tiehu didanosine, uzata biex tikkura infezzjonijiet tal-HIV.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu Zerit.

Qabel ma tiehu l-medi¢ina, ghandek tkun ghidt lit-tabib:

Ll jekk int tbati minn mard tal-kliewi jew tal-fwied (bhall-epatite)
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Ll jekk qatt kellek newropatija periferali (tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh fis-saqajn
u/jew l-idejn, persistenti)

. jekk gatt batejt minn pankreatite (inflammazzjoni fil-frixa)

Zerit xi kultant jista’ jikkawza marda li tista’ twassal ghall-mewt li jisimha a¢idozi lattika flimkien ma’

tkabbir tal-fwied. Din il-marda s-soltu ma tohrogx qabel xi ftit xhur wara 1i nbdiet il-kura. Dan 1-effett

mhux mixtieq li huwa rari, imma gravi hafna, iktar johrog fin-nisa, spe¢jalment jekk huma hoxnin

hafna. Ukoll, gew irrappurtati xi kazi rari ta’ falliment tal-fwied/tal-kliewi jew epatite li tista’ twassal

ghall-mewt.

Pazjenti b’epatite B jew C kronika u li geghdin jiehdu I-medi¢ini antiretrovirali ghandhom riskju akbar

li jkollhom effetti sekondarji fil-fwied severi li jistghu iwasslu ghall-mewt, u ghadhom mnejn

ikollhom bzonn testijiet tad-demm biex il-funzjoni tal-fwied taghhom tigi kkontrollata. %
Jekk tizviluppa wahda minn dawn li gejjin, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek: .
Ll tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh ta’ I-idejn u/jew saqajn, persistenti (dan ji
juri 1-bidu tan-newropatija periferali, li huwa effett avvers fuq in-nervituri), muskolj J1a
. ugigh ta’ zaqq, dardir jew remettar

] nifs fil-fond mghaggel hafna, nghas (li jistghu jindikaw infjammazzjoni tal-frj xblema fil-
fwied bhal epatite, jew acidozi lattika)

sintomi ta’ infjammazzjoni minn infezzjonijiet prec¢denti, jistghu jsehhu ¥tinbeda kura kontra
I-HIV. Huwa mifhum li dawn is-sintomi huma dovuti ghal titjib fir-i§ muni tal-gisem, li
jippermetti lill-gisem jggieled infezzjonijiet li setghu kienu prezenti ajr sintomi ovvji. Jekk
tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni, jekk joghgbok informa lit-tatbi minnufih. Flimkien
mal-infezzjonijiet opportunisti¢i, disturbi awtoimmuni (ku ) 1 ssehh meta s-sistema immuni
tattakka tessut b’sahhtu tal-gisem) jistghu jsehhu wkoll w ibda tiehu medicini ghall-kura
tal-infezzjoni tieghek bl-HIV. Disturbi awtoimmuni jidde hu hafna xhur wara 1-bidu tal-kura.
Jekk tinnota kwalunkwe sintomu ta’ infezzjoni jew @i rajn bhal dghufija fil-muskoli, dghufija

F’xi pazjenti b’infezzjoni tal-HIV avvanzata (AIDS) u bi storja ta’ infezzjo;!' o&unistika, sinjali u

li tibda fl-idejn u fis-saqajn u li tinfirex ’il fuq lejn ¥t tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew

attivita eccessiva, jekk joghgbok informa lit-\' tie¥hek immedjatament biex tfittex il-kura mehtiega.
8

Matul terapija b’Zerit spiss ikun hemm t% xaham subkutanju (xaham li jinstab taht il-gilda), li

huwa l-aktar evidenti fil-wi¢¢ u fir-rig -dirghajn. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil

bhal dan. . Q
® \

Problemi fl-ghadam .
Xi pazjenti li jkunu qeghdj
(mewt tat-tessut ta’ 1-g
terpija antiretrovirali
immunosuppressj

&ggZerit jistghu jizviluppaw marda fl-ghadam imsejha osteonekrozi
kawzata minn telf fil-provvista tad-demm lejn I-ghadma). It-tul tat-
binazzjoni, l-uzu kortikosterojde, il-konsum ta’ l-alkohol,

era, indi¢i gholi tal-massa korporali, fost ohrajn, jistghu jkunu whud mill-
bosta fatturi {a’ riNju*ghall-izvilupp ta’ din il-marda. Sinjali ta’ osteonekrozi huma ebusija fil-gogi,
ugigh (b’m@éj ali fil-genbejn, irkoppa u spalla) u diffikulta fil-movimenti. Jekk tinnota xi sintomi
minn davG joghgbok informa lit-tabib tieghek.

Medi hra u Zerit
@ t-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, dan I-ahhar hadt jew stajt hadt xi medi¢ini ohra.

Qg\ux Zerit jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Ghid lit-tabib jekk ged tichu xi wahda mill-medi¢ini li gejjin, minhabba li jistghu jsehhu
interazzjonijiet mhux mixtiega:

] zidovudine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV

] doxorubicin, uzat biex jikkura l-kancer

] ribavirin, uzat biex jikkura l-infezzjoni tal-epatite C
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Zerit ma’ I-ikel u max-xorb
Ghall-ahjar effett, Zerit ghandu jittiched fuq stonku vojt u preferibilment mill-anqas siegha qgabel 1-
ikel. Jekk dan mhux possibbli, il-kapsuli jistghu ukoll jittiechdu ma’ ikel hafif.

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 qabel tiehu din il-medicina.

Tqgala

Ghandek tkellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti l-effetti sekondarji potenzjali li jista’ jkollok u 1- \
beneficcji u r-riskji tat-terapija antiretrovirali fugek u fuq it-tarbija. A¢idozi lattika (xi drabi fatali) gie®
irrapurtata f'nisa tqal li nghataw Zerit flimkien ma’ terapija antiretrovirali ohra.

Jekk hadt Zerit waqt it-tqala, it-tabib jista’ jordnalek testijiet tad-demm u testijiet dijanjostici ‘regﬁ

biex jiccekja 1-izvilupp tat-tarbija. Fi tfal li ommijiethom hadu NRTIs matul it-tqala, il-benefapNjulyill-
protezzjoni kontra HIV kien jisboq ir-riskju ta’ effetti sekondarji. @

Treddigh \'
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qeghda tredda’. Huwa rrakkomandat li nisa li hum ti bl-HIV ma

ghandhom qatt ireddghu u taht l-ebda ¢irkostanza, biex ma jghaddux il-virus ta lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni +
Zerit jista’ jikkawza sturdament u hedla. 0
Jekk inti affettwat/a, issugx u thaddimx magni. b

Zerit fih il-lactose @

Dawn il-kapsuli fihom il-lattosju. Jekk it-tabib tieghek qa \2handek xi intolleranza ghal xi tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tiehu datﬁl@)tt medicinali.

3.  Kif ghandek tiehu Zerit ‘\®

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skc%oarir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok ju. It-tabib ghazel id-doza tieghek ta’ kuljum skont il-piz
u I-karatteristi¢i individwali tieglle oghgbok segwi dawn ir-rakkomandazzjonijiet mill-qrib
ghax b’hekk ikollok 1-ahjar cags tizvilluppax rezistenza ghall-medi¢ina. Tbiddilx id-doza minn
rajk. Ibqa’ hu din il-medi¢ine, sgke it-tabib tieghek ma jghidlekx mod iehor.

Ghall-adulti li 1-piz tal-gis om huwa ta’ 30 kg jew iktar, d-doza tal-bidu is-soltu tkun ta’ 30
jew 40 mg darbtejn kulj jn wiehed u iehor 12-il siegha bejn kull doza).

Biex il-medi¢ina tigi ita sew, il-kapsuli ghandhom jinbelghu ma’ tazza ilma, I-ahjar jekk dan
isehh mill-anqas @qabel l-ikel u fuq stonku vojt. Jekk dan ma’ jistax isir, Zerit jista’ wkoll

jittiehed ma’ jkla WgfiYa.
Jekk tbati byg®R\gbla’ I-kapsuli ghandek tistaqsi lit-tabib tieghek dwar il-possibilta” 1i tibdel il-medi¢ina
ghall—mi@ Wow inkella tista’ tiftah il-kapsula bil-galbu u thawwad il-kontenut ma’ xi ftit ikel.

18w 40 mg moghtija darbtejn kuljum (b’intervall ta’ madwar 12-il siegha bejn kull doza).
Q Ttal 1i ghandhom aktar minn 3 xhur, li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ inqas minn 30 kg, ghandhom
jir¢ievu 1 mg/kg darbtejn kuljum.

Uz 1
a li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ 30 kg jew aktar, id-doza tal-bidu tas-soltu hi ta’

Jekk tiehu Zerit aktar milli suppost
Jekk hadt wisq kapsuli jew xi hadd jibla’ xi kapsuli bi zball, m’hemm l-ebda periklu immedjat.
Madanakollu, ghandek tfittex il-parir tat-tabib tieghek jew ta’ l-eqreb sptar.

Jekk tinsa tiehu Zerit
Jekk bi zball ma tihux doza, hu d-doza normali meta jkun jerga’ jmissek. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
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Jekk tieqaf tiehu Zerit
Id-decizjoni jekk ghandekx twaqqaf Zerit ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina jista’ jkollha effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq \

kulhadd. %

Wagqt il-kura ta’ l-infezzjoni HIV, m’huwiex dejjem possibbli li wiched jaghraf I-effetti mhuy mAtie
ikkawzati b’ -Zerit jew minn dawk ikkawzati minn xi medi¢ini ohra li tista’ tkun qed tiehu flg
zmien, jew mill-kumplikazzjonijiet ta’ l-infezzjoni. Ghal din ir-raguni huwa importanti li %ht-
tabib tieghek jekk tara xi tibdil f’sahhtek. \'6

Matul it-terapija kontra 1-HIV jista’ jkun hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u@jju fid-demm.
Dan huwa parzjalment marbut mas-sahha u l-istil ta’ hajja mregga’ lura, u fil-k v [1pidi fid-demm
xi kultant minhabba l-medicini kontra I-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jgttest ghal dawn il-
bidliet. +

Il-kura b’stavudine (Zerit) hafna drabi tikkawza tnaqqis fix-xaham gejn, mid-dirghajn u mill-
wic¢ (lipoatrofija). Dan it-tnaqqis ta’ xaham fil-gisem intwera li@ ex kompletament riversibbli
ghal kollox wara li twaqqaf stavudine. It-tabib tieghek gha N elja ghal sinjali ta’ lipoatrofija.
Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi tnaqqis ta’ xaham mj cjn, mid-dirghajn, u mill-wic¢¢. Meta
jsehhu dawn is-sinjali, Zerit ghandu jitwaqqaf u l—kuraﬁal@tieghek tinbidel

Pazjenti kkurati b’Zerit irrappurtaw dawn 1—eftE:tti @arji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minm 10)

Ll iperlaktatemija asimptomatika ( lazzjoni ta’ ac¢idu fid-demm tieghek)
" sindrome ta’ lipoatrofija
" dipressjoni .
. sintomi newrologici pergfe i Jinkludu newropatija periferali, parestesija, u nevrite periferali
(tmewwit, dghjufija, se @ jew ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn)

sturdament, holm anSgWNJT; ugigh ta’ ras

nuqqas ta’ rqad (gi % a biex torqod), bi nghas hafna (rqad), hsibijiet anormali

dijarea, ugigh ta 7 q (ugigh ta’ skonfort fl-istonku)

nawsja, dispeRs (indigestjoni)

raxx, gruri akk)
ghej@ (gheja estrema)

Mhux Qi (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
zi lattika (akkumulazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek) li f’xi kazijiet tinvolvi dghufija
il-moviment (dghjufija f*dirghajk, riglejk jew idejk)
ginekomastja (tkabbir tas-sider fl-irgiel)
anoreksja (telf ta’ aptit), ansjeta, nuqggas ta’ stabbilita emozzjonali
pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa), rimettar
epatite (inflammazzjoni tal-fwied), suffejra (sfura tal-gilda jew tal-ghajnejn)
urtikarja (raxx bil-hakk), artralgja (ugigh fil-gogi)
majalgja (ugigh fil-muskoli), astenja (gheja jew dghjufija mhux tas-soltu)

" oEom u/ﬁ‘ .

Rari (jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

" anemija,

Ll iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)
Ll steatozi tal-fwied (xaham fil-fwied)
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)

Ll trombocitopenija, newtropenija (disturbi fid-demm)

= dijabete mellitus

Ll dghjufija fil-moviment (il-bi¢¢a 1-kbira rrappurtata fi sfond ta’ iperlaketatemija sintomatika jew
sindrome ta’ a¢idozi lattika)

] insuffi¢jenza tal-fwied

Rapportar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarji, 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 imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il $

N\

medicina. K
5. Kif tahzen Zerit &\p

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa, {& tta tal-flixkun u/jew il-
folja wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata tE’ @(-xahar.

Ahzen f"temperatura taht 25°C (folji aclar/alu) @
Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 30°C (fliexken HDPE)

Ahzen fil-pakkett originali. %
4
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-isk esfku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il—mi%uri &M ghall-protezzjoni tal-ambjent.

N\

.
6. Kontenut tal-pakkett u informaw ohra

X’fih Zerit
S .
" Is-sustanza attiva hija stav&h 0 mg).
] L-ingredjenti 1-ohra t&t-@l emm fil-kapsula iebsa huma: lactose (180 mg), magnesium
stearate, microcrystgi lulose u sodium starch glycolate.
= [l-parti ta’ barra {ald la fiha gelatina, kulur iron oxide (E172), silicon dioxide, sodium
titanium dioxide (E171).
u

laurilsulphate
= H-gxur tal-keQs ma mmarkati permezz ta’ linka sewda li tista’ tittiekel li fiha shellac,
propylgne gRedl, ilma ppurifikat, potassium hydroxide u iron oxide (E172).

Id-dehr s&erit u I-kontenuti tal-pakkett
Zerit a@apsuli iebsin ta’ kulur orangjo ¢ar u skur u mmarkati b’ “BMS 1966” fuq naha wahda u
“30” -naha l-ohra.

0 mg kapsuli iebsin jigu f"pakketti tal-folji b’56 kapsula iebsin jew fliexken b’60 kapsuli iebsin.
%x Jilga’ 1-kapsuli minn umdita eccessiva, il-flixkun fih ¢ilindru 1i jnixxef (dessicant).

Q Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254
Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15
D15 T867
L-Irlanda
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Manifattur

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

L-Italja

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Ir-Renju Unit

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:
Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KG
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

Bristol-Myers Squibb Gyo%@ skedelmi Kft.

Tel: +372 640 1030

EAlLada
BRISTOL-MYER

- s $U ZA.E.
Tnx-+3021§)<0' 3

Espafia

5?.'8@9
Q\

RS SQUIBB, S.A.
14565300

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
TEL: +385 12078 508
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\\ Nederland

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gydgyszer

ke mi Kt
Tel: +370 52 369140 $

gium S.A.

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squipb
Tél/Tel: +322352 7.

Magyarorszag
Bristol-Myey b Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: + 700

Matg
OL=1YERS SQUIBB S.R.L.
+39 06 50 39 61

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00
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Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvnpog

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Tel: +371 67708347

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £ {XX/SSSS}.

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab \'
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230 %
Sverige . /1/
Bristol-Myers Squibb AB K\

Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharr%y;‘cals Ltd

Tel: + 44 (0800) 731 17‘6

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-g -Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zerit 40 mg kapsuli iebsin
Stavudine

Aqra l-fuljett ta’ taghrif kollu bir-reqqa 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, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Ll 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. %

Ll Jekk ikollok xi effetti sekondarji, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effm

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. .

F’dan il-fuljett \OK\

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zerit +
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra e 0

AR

1. X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza

Zerit jaghmel parti minn grupp partikolari ta’ mediéin?ko%virus, maghrufa wkoll bhala
azi*ffversi (NRTIs).

antiretrovirali, msemmijin nukleosidi inibituri tat—t@
Dawn jintuzaw biex jittrattaw il-virus ta’ I-I Fnod®ficenza Umana (HIV).
8
Dan il-prodott medic¢inali, flimkien ma’ xwrovirali ohra, inaqqas il-piz tal-virus ta’ I-HIV u
jzommu f’livell baxx. 1zid ukoll l—amn@ ¢elloli CD4. Dawn i¢-¢elloli CD4 1i ghandhom rwol
t

importanti biex izommu is—sisterya i arja b’sahhitha u kapaci tikkombatti 1-infezzjonijiet. Mhux
il-pazjenti kollha jirrispondu g§ x ament b’Zerit bl-istess mod. Ghalhekk it-tabib tieghek ghandu
jsegwi mill-qrib l-effikacja —ér, ieghek.

mhuwiex ta’ fejgan ghall-infezzjoni b’HIV. Xorta tista’ tghaddi 1-HIV
il-medi¢ina, ghalkemm ir-riskju jonqos b’terapija antiretrovirali effettiva.
ek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tipprevjeni li tinfetta persuni ohra.
Wagqt il-kurajist llok infezzjonijiet ohra li jigu minhabba sistema immunitarja dghajfa
(infezzj oni@oﬁunisﬁéi). Dawn ghandhom bzonn kura apposta u xi kultant kura preventiva minn

qabel.bo

OX’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zerit

Zerit jista’ jaghmlek ahj
meta tkun qieghed ti
Iddiskuti mat-tabijpg

Tihux Zerit

Ll Jekk inti allergiku/a ghal stavudine jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
f’tagsima 6). Fittex il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek.

. Jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tichu Zerit.

Qabel ma tiehu l-medi¢ina, ghandek tkun ghidt lit-tabib:

Ll jekk int tbati minn mard tal-kliewi jew tal-fwied (bhall-epatite)
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Ll jekk qatt kellek newropatija periferali (tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh fis-saqajn
u/jew l-idejn, persistenti)

. jekk gatt batejt minn pankreatite (inflammazzjoni fil-frixa)

Zerit xi kultant jista’ jikkawza marda li tista’ twassal ghall-mewt li jisimha a¢idozi lattika flimkien ma’

tkabbir tal-fwied. Din il-marda s-soltu ma tohrogx qabel xi ftit xhur wara 1i nbdiet il-kura. Dan 1-effett

mhux mixtieq li huwa rari, imma gravi hafna, iktar johrog fin-nisa, spe¢jalment jekk huma hoxnin

hafna. Ukoll, gew irrappurtati xi kazi rari ta’ falliment tal-fwied/tal-kliewi jew epatite li tista’ twassal

ghall-mewt.

Pazjenti b’epatite B jew C kronika u li geghdin jiehdu I-medi¢ini antiretrovirali ghandhom riskju akbar

li jkollhom effetti sekondarji fil-fwied severi li jistghu iwasslu ghall-mewt, u ghadhom mnejn

ikollhom bzonn testijiet tad-demm biex il-funzjoni tal-fwied taghhom tigi kkontrollata. %
Jekk tizviluppa wahda minn dawn li gejjin, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib tieghek: .
Ll tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh ta’ I-idejn u/jew saqajn, persistenti (dan ji
juri 1-bidu tan-newropatija periferali, li huwa effett avvers fuq in-nervituri), muskolj J1a
. ugigh ta’ zaqq, dardir jew remettar

] nifs fil-fond mghaggel hafna, nghas (li jistghu jindikaw infjammazzjoni tal-frj xblema fil-
fwied bhal epatite, jew acidozi lattika)

sintomi ta’ infjammazzjoni minn infezzjonijiet prec¢denti, jistghu jsehhu ¥tinbeda kura kontra
I-HIV. Huwa mifhum li dawn is-sintomi huma dovuti ghal titjib fir-i§ muni tal-gisem, li
jippermetti lill-gisem jggieled infezzjonijiet li setghu kienu prezenti ajr sintomi ovvji. Jekk
tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni, jekk joghgbok informa lit-tatbi minnufih. Flimkien
mal-infezzjonijiet opportunisti¢i, disturbi awtoimmuni (ku ) 1 ssehh meta s-sistema immuni
tattakka tessut b’sahhtu tal-gisem) jistghu jsehhu wkoll w ibda tiehu medicini ghall-kura
tal-infezzjoni tieghek bl-HIV. Disturbi awtoimmuni jidde hu hafna xhur wara 1-bidu tal-kura.
Jekk tinnota kwalunkwe sintomu ta’ infezzjoni jew @i rajn bhal dghufija fil-muskoli, dghufija

F’xi pazjenti b’infezzjoni tal-HIV avvanzata (AIDS) u bi storja ta’ infezzjo;!' o&unistika, sinjali u

li tibda fl-idejn u fis-saqajn u li tinfirex ’il fuq lejn ¥t tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew

attivita eccessiva, jekk joghgbok informa lit-\' tie¥hek immedjatament biex tfittex il-kura mehtiega.
8

Matul terapija b’Zerit spiss ikun hemm t% xaham subkutanju (xaham li jinstab taht il-gilda), li

huwa l-aktar evidenti fil-wi¢¢ u fir-rig -dirghajn. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil

bhal dan. . Q
® \

Problemi fl-ghadam .
Xi pazjenti li jkunu qeghdj
(mewt tat-tessut ta’ 1-g
terpija antiretrovirali
immunosuppressj

&ggZerit jistghu jizviluppaw marda fl-ghadam imsejha osteonekrozi
kawzata minn telf fil-provvista tad-demm lejn I-ghadma). It-tul tat-
binazzjoni, l-uzu kortikosterojde, il-konsum ta’ l-alkohol,

era, indi¢i gholi tal-massa korporali, fost ohrajn, jistghu jkunu whud mill-
bosta fatturi {a’ riNju*ghall-izvilupp ta’ din il-marda. Sinjali ta’ osteonekrozi huma ebusija fil-gogi,
ugigh (b’m@éj ali fil-genbejn, irkoppa u spalla) u diffikulta fil-movimenti. Jekk tinnota xi sintomi
minn davG joghgbok informa lit-tabib tieghek.

Medi hra u Zerit
@ t-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, dan I-ahhar hadt jew stajt hadt xi medi¢ini ohra.

Qg\ux Zerit jekk ged tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Ghid lit-tabib jekk ged tichu xi wahda mill-medi¢ini li gejjin, minhabba li jistghu jsehhu
interazzjonijiet mhux mixtiega:

] zidovudine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV

] doxorubicin, uzat biex jikkura l-kancer

] ribavirin, uzat biex jikkura l-infezzjoni tal-epatite C
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Zerit ma’ I-ikel u max-xorb
Ghall-ahjar effett, Zerit ghandu jittiched fuq stonku vojt u preferibilment mill-anqas siegha qgabel 1-
ikel. Jekk dan mhux possibbli, il-kapsuli jistghu ukoll jittiechdu ma’ ikel hafif.

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 qabel tiehu din il-medicina.

Tqgala

Ghandek tkellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti l-effetti sekondarji potenzjali li jista’ jkollok u 1- \
beneficcji u r-riskji tat-terapija antiretrovirali fugek u fuq it-tarbija. A¢idozi lattika (xi drabi fatali) gie®
irrapurtata f'nisa tqal li nghataw Zerit flimkien ma’ terapija antiretrovirali ohra.

Jekk hadt Zerit waqt it-tqala, it-tabib jista’ jordnalek testijiet tad-demm u testijiet dijanjostici ‘regﬁ

biex jiccekja l-izvilupp tat-tarbija. Fi tfal li ommijiethom hadu NRTIs matul it-tqala, il-benefapNjulyill-
protezzjoni kontra HIV kien jisboq ir-riskju ta’ effetti sekondarji. @

Treddigh \'
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qeghda tredda’. Huwa rrakkomandat li nisa li hum ti bl-HIV ma

ghandhom qatt ireddghu u taht l-ebda ¢irkostanza, biex ma jghaddux il-virus ta lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni +
Zerit jista’ jikkawza sturdament u hedla. 0
Jekk inti affettwat/a, issugx u thaddimx magni. b

Zerit fih il-lactose @

Dawn il-kapsuli fihom il-lattosju. Jekk it-tabib tieghek qa \2handek xi intolleranza ghal xi tipi ta’
zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel ma tiehu datﬁl@)tt medicinali.

3.  Kif ghandek tiehu Zerit ‘\®

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skc%oarir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok ju. It-tabib ghazel id-doza tieghek ta’ kuljum skont il-piz
u I-karatteristi¢i individwali tieglle oghgbok segwi dawn ir-rakkomandazzjonijiet mill-qrib
ghax b’hekk ikollok 1-ahjar cags tizvilluppax rezistenza ghall-medi¢ina. Tbiddilx id-doza minn
rajk. Ibqa’ hu din il-medi¢ine, sgke it-tabib tieghek ma jghidlekx mod iehor.

Ghall-adulti li 1-piz tal-gis om huwa ta’ 30 kg jew iktar, d-doza tal-bidu is-soltu tkun ta’ 30
jew 40 mg darbtejn kulj jn wiehed u iehor 12-il siegha bejn kull doza).

Biex il-medi¢ina tigi ita sew, il-kapsuli ghandhom jinbelghu ma’ tazza ilma, I-ahjar jekk dan
isehh mill-anqas @qabel l-ikel u fuq stonku vojt. Jekk dan ma’ jistax isir, Zerit jista’ wkoll

jittiehed ma’ jkla WgfiYa.
Jekk tbati byg®R\gbla’ I-kapsuli ghandek tistaqsi lit-tabib tieghek dwar il-possibilta” 1i tibdel il-medi¢ina
ghall—mi@ Wow inkella tista’ tiftah il-kapsula bil-galbu u thawwad il-kontenut ma’ xi ftit ikel.

18w 40 mg moghtija darbtejn kuljum (b’intervall ta’ madwar 12-il siegha bejn kull doza).
Q Ttal 1i ghandhom aktar minn 3 xhur, li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ inqas minn 30 kg, ghandhom
jir¢ievu 1 mg/kg darbtejn kuljum.

Uz 1
a li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ 30 kg jew aktar, id-doza tal-bidu tas-soltu hi ta’

Jekk tiehu Zerit aktar milli suppost
Jekk hadt wisq kapsuli jew xi hadd jibla’ xi kapsuli bi zball, m’hemm l-ebda periklu immedjat.
Madanakollu, ghandek tfittex il-parir tat-tabib tieghek jew ta’ l-eqreb sptar.

Jekk tinsa tiehu Zerit
Jekk bi zball ma tihux doza, hu d-doza normali meta jkun jerga’ jmissek. M’ghandekx tiehu doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.
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Jekk tieqaf tiehu Zerit
Id-decizjoni jekk ghandekx twaqqaf Zerit ghandha tigi diskussa mat-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Wagqt il-kura ta’ l-infezzjoni HIV, m’huwiex dejjem possibbli li wiched jaghraf I-effetti mhuy mﬁ(
ikkawzati b’ -Zerit jew minn dawk ikkawzati minn xi medi¢ini ohra li tista’ tkun qed tiehu flg

zmien, jew mill-kumplikazzjonijiet ta’ l-infezzjoni. Ghal din ir-raguni huwa importanti li %ht-
tabib tieghek jekk tara xi tibdil f’sahhtek. \'6

Matul it-terapija kontra 1-HIV jista’ jkun hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u@jju fid-demm.
Dan huwa parzjalment marbut mas-sahha u l-istil ta’ hajja mregga’ lura, u fil-k v [1pidi fid-demm
xi kultant minhabba l-medicini kontra I-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jgttest ghal dawn il-
bidliet. +

Il-kura b’stavudine (Zerit) hafna drabi tikkawza tnaqqis fix-xaham gejn, mid-dirghajn u mill-
wic¢ (lipoatrofija). Dan it-tnaqqis ta’ xaham fil-gisem intwera li@ ex kompletament riversibbli
ghal kollox wara li twaqqaf stavudine. It-tabib tieghek gha N elja ghal sinjali ta’ lipoatrofija.
Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi tnaqqis ta’ xaham mj cjn, mid-dirghajn, u mill-wic¢¢. Meta
jsehhu dawn is-sinjali, Zerit ghandu jitwaqqaf u l—kuraﬁal@tieghek tinbidel.

Pazjenti kkurati b’Zerit irrappurtaw dawn 1—eftE:tti @arji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minm 10)

Ll iperlaktatemija asimptomatika ( lazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek)
" sindrome ta’ lipoatrofija
" dipressjoni .
. sintomi newrologici pergfe i Jinkludu newropatija periferali, parestesija, u nevrite periferali
(tmewwit, dghjufija, se @ jew ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn)

sturdament, holm anSgWNJT; ugigh ta’ ras

nuqqas ta’ rqad (gi % a biex torqod), bi nghas hafna (rqad), hsibijiet anormali

dijarea, ugigh ta 7 q (ugigh ta’ skonfort fl-istonku)

nawsja, dispeRs (indigestjoni)

raxx, gruri akk)
ghej@ (gheja estrema)

Mhux Qi (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
zi lattika (akkumulazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek) li f’xi kazijiet tinvolvi dghufija
il-moviment (dghjufija f*dirghajk, riglejk jew idejk)
ginekomastja (tkabbir tas-sider fl-irgiel)
anoreksja (telf ta’ aptit), ansjeta, nuqggas ta’ stabbilita emozzjonali
pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa), rimettar
epatite (inflammazzjoni tal-fwied), suffejra (sfura tal-gilda jew tal-ghajnejn)
urtikarja (raxx bil-hakk), artralgja (ugigh fil-gogi)
majalgja (ugigh fil-muskoli), astenja (gheja jew dghjufija mhux tas-soltu)

" oEom u/ﬁ‘ .

Rari (jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

" anemija,

Ll iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)
Ll steatozi tal-fwied (xaham fil-fwied)
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Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)

Ll trombocitopenija, newtropenija (disturbi fid-demm)

= dijabete mellitus

Ll dghjufija fil-moviment (il-bi¢¢a 1-kbira rrappurtata fi sfond ta’ iperlaketatemija sintomatika jew
sindrome ta’ a¢idozi lattika)

] insuffi¢jenza tal-fwied

Rapportar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarji, 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 imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il $

N\

medicina. K
5. Kif tahzen Zerit &\p

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

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa, {& tta tal-flixkun u/jew il-
folja wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata tE’ @(-xahar.

Ahzen f"temperatura taht 25°C (folji aclar/alu) @
Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 30°C (fliexken HDPE)

Ahzen fil-pakkett originali. %
4
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-isk esfku. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek
tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il—mi%uri &M ghall-protezzjoni tal-ambjent.

.
6. Kontenut tal-pakkett u informaw ohra

X’fih Zerit .
" Is-sustanza attiva hija stavudkh 40 mg).
b $1

] L-ingredjenti 1-ohra tat-l%? emm fil-kapsula iebsa huma: lactose (240 mg), magnesium
stearate, microcrystgi lulose u sodium starch glycolate.
= [l-parti ta’ barra {ald la fiha gelatina, kulur iron oxide (E172), silicon dioxide, sodium
@ titanium dioxide (E171).
u

laurilsulphate
= H-gxur tal-keQs ma mmarkati permezz ta’ linka sewda li tista’ tittiekel li fiha shellac,
propylgne ORedl, ilma ppurifikat, potassium hydroxide u iron oxide (E172).

Id-dehr s&erit u I-kontenuti tal-pakkett
% apsuli iebsin ta’ kulur orangjo skur u mmarkati b> “BMS 1967 fuq naha wahda u “40”
i Pa [-ohra.
d @ 0 mg kapsuli iebsin jigu f’pakketti tal-folji b’56 kapsula iebsin jew fliexken b’60 kapsuli iebsin.
Q ieX jilqa’ I-kapsuli minn umdita eccessiva, il-flixkun fih ¢ilindru 1i jnixxef (dessicant).

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15

D15 T867

L-Irlanda
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Manifattur

Bristol-Myers Squibb S.r.1.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni (FR)

L-Italja

Aesica Queenborough Limited
North Road, Queenborough
Kent, ME11 5EL

Ir-Renju Unit

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq:
Belgique/Belgié/Belgien

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.
Tél/Tel: +322 35276 11

Bbwarapus

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.

Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
Tel: + 420 221 016 111

Danmark
Bristol-Myers Squibb
TIf: + 454593 05 06

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KG
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

Bristol-Myers Squibb Gyo%@ skedelmi Kft.

Tel: +372 640 1030

EAlLada
BRISTOL-MYER

- s $U ZA.E.
Tnx-+3021§)<0' 3

Espafia

5?.'8@9
Q\

RS SQUIBB, S.A.
14565300

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o.
TEL: +385 12078 508
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&

\\ Nederland

Lietuva

Bristol-Myers Squibb Gydgyszer

ke mi Kt
Tel: +370 52 369140 $

gium S.A.

Luxembourg/Luxemburg
N.V. Bristol-Myers Squipb
Tél/Tel: +322352 7.

Magyarorszag
Bristol-Myey b Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel.: + 700

Matg
OL=1YERS SQUIBB S.R.L.
+39 06 50 39 61

Bristol-Myers Squibb B.V.
Tel: + 31 (0)30 300 2222

Norge
Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
Bristol-Myers Squibb GesmbH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 40 (0)21 272 16 00
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Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvnpog

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

Latvija

Tel: +371 67708347

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £ {XX/SSSS}.

Slovenija
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Tel: + 421 2 59298411

Suomi/Finland

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab \'
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230 %
Sverige . /1/
Bristol-Myers Squibb AB K\

Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Pharr%y;‘cals Ltd

Tel: + 44 (0800) 731 17‘6

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-g -Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu/.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Zerit 200 mg trab li jinhall f’likwidu u jittiehed mill-halq
Stavudine

Aqra l-fuljett ta’ taghrif kollu bir-reqqa 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, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Ll 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. %

Ll Jekk ikollok xi effetti sekondarji, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effm
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett é\
X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza &\'

L

X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Zerit
Kif ghandek tichu Zerit

Effetti sekondarji possibbli @
Kif tahzen Zerit +
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra e 0

1. X’inhu Zerit u ghalxiex jintuza

AR

Zerit jaghmel parti minn grupp partikolari ta’ medié¢ini*un! i, maghrufa wkoll bhala antiretrovirali,
msemmijin nukleosidi inibituri tat-traskrittazi nver@"ﬂ

Dawn jintuzaw biex jittrattaw il-virus ta’ I-I Fnod®ficenza Umana (HIV).

8
Dan il-prodott medic¢inali, flimkien ma’ Wrovirali ohra, inaqqas il-piz tal-virus ta’ I-HIV u
jzommu f’livell baxx. 1zid ukoll l—amn@ ¢elloli CD4. Dawn i¢-¢elloli CD4 1i ghandhom rwol
importanti biex izommu is—sisterya% tarja b’sahhitha u kapaci tikkombatti l-infezzjonijiet. Mhux
il-pazjenti kollha jirrispondu g x ament b’Zeritbl-istess mod. Ghalhekk it-tabib tieghek ghandu
jsegwi mill-qrib l-effikacja —ér, ieghek.

Zerit jista’ jaghmlek ahj
meta tkun qieghed ti
Iddiskuti mat-tabijpeg

mhuwiex ta’ fejgan ghall-infezzjoni b’HIV. Xorta tista’ tghaddi 1-HIV
il-medi¢ina, ghalkemm ir-riskju jonqos b’terapija antiretrovirali effettiva.
ek il-prekawzjonijiet mehtiega biex tipprevjeni li tinfetta persuni ohra.
Wagqt il-kurajist llok infezzjonijiet ohra li jigu minhabba sistema immunitarja dghajfa
(infezzj oni@oﬁunisﬁéi). Dawn ghandhom bzonn kura apposta u xi kultant kura preventiva minn

qabel.bo

OX’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Zerit

Tihux Zerit
Ll Jekk inti allergiku/a ghal stavudine jew ghal xi ingredjenti ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
f’tagsima 6). Fittex il-parir tat-tabib jew l-ispizjar tieghek.
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. Jekk qed tiehu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tiehu Zerit.
Qabel ma tiehu l-medi¢ina, ghandek tkun ghidt lit-tabib:
Ll jekk int tbati minn mard tal-kliewi jew tal-fwied (bhall-epatite)
] jekk qatt kellek newropatija periferali (tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh fis-saqajn

u/jew l-idejn, persistenti)
" jekk gatt batejt minn pankreatite (inflammazzjoni fil-frixa)
Zerit xi kultant jista’ jikkawza marda li tista’ twassal ghall-mewt li jisimha a¢idozi lattika flimkien ma’ \
tkabbir tal-fwied. Din il-marda s-soltu ma tohrogx qabel xi ftit xhur wara li nbdiet il-kura. Dan l-effet%
mhux mixtieq li huwa rari, imma gravi hafna, iktar johrog fin-nisa, spe¢jalment jekk huma hoxnin
hafna. Ukoll, gew irrappurtati xi kazi rari ta’ falliment tal-fwied/tal-kliewi jew epatite li tista"tm
ghall-mewt.
Pazjenti b’epatite B jew C kronika u li geghdin jiehdu I-medi¢ini antiretrovirali ghandhomg¥gu akbar
li jkollhom effetti sekondarji fil-fwied severi li jistghu iwasslu ghall-mewt, u ghadhoniyg @‘,
ikollhom bzonn testijiet tad-demm biex il-funzjoni tal-fwied taghhom tigi kkontroll

Jekk tizviluppa wahda minn dawn li gejjin, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib t@k:

Ll tnemnim, nuqqas ta’ sensazzjoni jew ugigh ta’ lI-idejn u/jew saqajn, pgrsist®iti (dan jista’ juri l-
bidu tan-newropatija periferali, 1i huwa effett avvers fuq in-nervit ﬂ*@skoli dghajfa

. ugigh ta’ zaqq, dardir jew remettar §

] nifs fil-fond mghaggel hafna, nghas (li jistghu jindikaw intjal@ Joni tal-frixa, problema fil-

fwied bhal epatite, jew acidozi lattika)

F’xi pazjenti b’infezzjoni tal-HIV avvanzata (AIDS) u bi infezzjoni opportunistika, sinjali u
sintomi ta’ inffammazzjoni minn infezzjonijiet pre¢deti, u jsehhu wara li tinbeda kura kontra I-
HIV. Huwa mithum li dawn is-sintomi huma dovuti titj#¥ fir-rispons immuni tal-gisem, li
jippermetti lill-gisem jggieled infezzjonijiet li setg@u prezenti minghajr sintomi ovvji. Jekk
tinnota xi sintomi ta’ infezzjoni, jekk joghgb Xfor a lit-tatbib tieghek minnufih. Flimkien
mal-infezzjonijiet opportunistici, disturbi awtomghuni (kundizzjoni li ssehh meta s-sistema immuni
tattakka tessut b’sahhtu tal-gisem) jistghtNS®ghu wkoll wara li tibda tiehu medicini ghall-kura
tal-infezzjoni tieghek bl-HIV. Disturbi muni jistghu jsehhu hafna xhur wara I-bidu tal-kura.
Jekk tinnota kwalunkwe sintomgt { joni jew sintomi ohrajn bhal dghufija fil-muskoli, dghufija
li tibda fl-idejn u fis-saqajn u It il fuq lejn il-tronk tal-gisem, palpitazzjonijiet, roghda jew
attivita eccessiva, jekk joghg igtdrma lit-tabib tieghek immedjatament biex tfittex il-kura mehtiega.

Matul terapija b’Zerit spi hemm telf ta’ xaham subkutanju (xaham li jinstab taht il-gilda), li
huwa l-aktar evident] @éé u fir-riglejn u d-dirghajn. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil
bhal dan. &

Problemi f@zm
Xi pazjerys nu qeghdin jiehdu Zerit f’kombinazzjoni jistghu jizviluppaw marda fl-ghadam
imsej mnekroﬁ (mewt tat-tessut ta’ 1-ghadam ikkawzata minn telf fil-provvista tad-demm lejn 1-
ghag t-tul tat-terpija antiretrovirali f’kombinazzjoni, I-uzu kortikosterojde, il-konsum ta’ 1-
l, immunosuppressjoni severa, indi¢i gholi tal-massa korporali, fost ohrajn, jistghu jkunu whud
il[*bosta fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ din il-marda. Sinjali ta’ osteonekrozi huma ebusija fil-
Q gogi, ugigh (b’mod spe¢jali fil-genbejn, irkoppa u spalla) u diffikulta fil-movimenti. Jekk tinnota xi
sintomi minn dawn, jekk joghgbok informa lit-tabib tieghek.

Medicini ohra u Zerit
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, dan I-ahhar hadt jew stajt hadt xi medi¢ini ohra.

Tihux Zerit jekk ged tichu didanosine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV.
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Ghid lit-tabib jekk ged tiehu xi wahda mill-medi¢ini li gejjin, minhabba i jistghu jsehhu
interazzjonijiet mhux mixtiega:

. zidovudine, uzat biex jikkura infezzjoni tal-HIV
. doxorubicin, uzat biex jikkura l-kancer
Ll ribavirin, uzat biex jikkura l-infezzjoni tal-epatite C

Zeritma’ I-ikel u max-xorb
Ghall-ahjar effett, Zerit ghandu jittiched fuq stonku vojt u preferibilment mill-anqas siegha qabel 1-
ikel. Jekk dan ma’ jistax isir, Zerit jista’ wkoll jittiched ma’ ikla hafifa.

Tqala u treddigh \'

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il—paf@

tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina. .

g

Ghandek tkellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti 1-effetti sekondarji potenzjali li jista’&@ ul-
benefic¢ji u r-riskji tat-terapija antiretrovirali fugek u fuq it-tarbija. Ac¢idozi lattika (i 1 fatali) giet
irrapurtata f'nisa tqal li nghataw Zerit flimkien ma’ terapija antiretrovirali ohra.

Jekk hadt Zerit waqt it-tqala, it-tabib jista’ jordnalek testijiet tad-demm u testiji@anj osti¢i regolari
biex jiccekja l-izvilupp tat-tarbija. Fi tfal li ommijiethom hadu NRTIs matulgit-tq¥a, il-benefi¢¢ju mill-
protezzjoni kontra HIV kien jishoq ir-riskju ta” effetti sekondariji. &

Treddigh
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti qeghda tredda’. Huwa rrakkoma 1sa 1i huma nfettati bl-HIV ma
ghandhom qatt ireddghu u taht l-ebda ¢irkostanza, biex ma@ il-virus ta’ I-HIV lit-tarbija.

Sewqan u thaddim ta’ magni 4 q
Zerit jista’ jikkawza sturdament u hedla.
Jekk inti affettwat/a, issugx u thaddimx magni.‘ @

Zerit fih sucrose u prezervattivi . \

Wara rikostituzzjoni bl-ilma, is—soluzzjown fiha 50 mg ta’ sucrose kull ml ta’ soluzzjoni. Dan
ghandu jitqies f’pazjenti b’diabetes m ®Jekk it-tabib tieghek qallek 1i ghandek xi intolleranza
ghal xi tipi ta’ zokkor, ikkuntattjgl 1j tieghek qabel ma tiehu dan il-prodott medic¢inali. Jista’
jaghmel hsara lis-snien. *

Dan il-prodott fih methylhye \zoate (E218) u propylhydroxybenzoate (E216) li jista’ jikkawza
reazzjonijiet allergici (jist% Tmdewwma).

3. Kif ghandglti®gu Zerit

Dejjem gh%;uia din il-medi¢ina skont il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek tac¢certa ruhek mat-tabib
jew ma’ lmgNgar tieghek jekk ikollok xi dubju. It-tabib ghazel id-doza tieghek ta’ kuljum skont il-piz
u l-ka ici individwali tieghek. Jekk joghgbok segwi dawn ir-rakkomandazzjonijiet mill-qrib
gha ikollok I-ahjar ¢ans li ma tizviluppax rezistenza ghall-medi¢ina. Tbiddilx id-doza minn
L Qqa’ hu din il-medi¢ina sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx mod iehor.

all-adulti 1i -piz tal-gisem taghhom huwa ta’ 30 kg jew iktar, d-doza tal-bidu is-soltu tkun ta’ 30
Q jew 40 mg darbtejn kuljum (bejn wiehed u iehor 12-il siegha bejn kull doza).

Biex il-medi¢ina tigi assorbita sew, Zerit ghandu jittieched mill-anqas siegha qabel 1-ikel u fuq stonku
vojt. Jekk dan ma’ jistax isir, Zerit jista’ wkoll jittiehed ma’ ikla hafifa.

Lesti t-tahlita billi thallat it-trab ma’ 202 ml ilma jew inkella billi timla I-flixkun bl-ilma bil-mod
sakemm jimtela san-naha ta’ fuq tat-tarf tat-tikketta tal-flixkun indikata bil-marka tal-mili forma
ta’vlegga. Ghalaq il-flixkun sew bl-ghatu tal-kamin u ¢aqlaq il-flixkun sew sakemm it-trab jinhall ghal
kollox, imbaghad hu jew aghti t-tahlita billi tuza t-tazza biex tkejjel 1i hemm mal-flixkun. Fit-trabi li
ghandhom bzonn doza ta’ inqas minn 10 ml, itlob lill-ispizjar tieghek biex jaghtik siringa li tista’ tuza
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biex tkejjel id-doza sew. Tinkwetax jekk it-tahlita tibqa’ dagsxejn im¢ajpra wara li thallatha ma’ 1-
ilma; dan hu normali. Jekk hemm bzonn, stagsi lill-ispizjar biex jghinek.

Uzu fit-tfal

Ghal tfal i 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ 30 kg jew aktar, id-doza tal-bidu tas-soltu hi ta’

30 jew 40 mg moghtija darbtejn kuljum (b’intervall ta’ madwar 12-il siegha bejn kull doza).
Trabi tat-twelid sa meta jkollhom 13-il jum ghandhom jir¢ievu 0.5 mg/kg darbtejn kuljum. Tfal li
jkollhom mill-inqas 14-il jum u li 1-piz tal-gisem taghhom hu ta’ inqas minn 30 kg, ghandhom
jir¢ievu 1 mg/kg darbtejn kuljum.

Jekk tiehu Zerit aktar milli suppost %
Jekk hadt mit-tahlita jew xi hadd jibla’ xi ftit, m’hemm l-ebda periklu immedjat. Madanakolly,
ghandek tfittex il-parir tat-tabib tieghek jew ta’ l-eqreb sptar. K\

Jekk tinsa tiehu Zerit &J
Jekk bi zball ma tihux doza, hu d-doza normali meta jkun jerga’ jmissek. M’ ghandegx\ 18 doza
doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Zerit
Id-decizjoni jekk ghandekx twaqqaf Zerit ghandha tigi diskussa mat—ta@ﬁek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, staqé ib jew lill-ispizjar tieghek.

4
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina jista’ jkoll&e

4. Effetti sekondarji possibbli Qc >
tti

kondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

8
Wagqt il-kura ta’ 1-infezzjoni HIV, m’huwk&x%\n possibbli li wiehed jaghraf l-effetti mhux mixtieqa
ikkawzati b’-Zerit jew minn dawk ikkawa]inn xi medi¢ini ohra li tista’ tkun qed tiehu fl-istess
zmien jew mill-kumplikazzjonijiet ta’ joni. Ghal din ir-raguni huwa importanti li tgharraf lit-
tabib tieghek jekk tara xi tibdil f; S

.
Matul it-terapija kontra I-HW @ un hemm zieda fil-piz u fil-livelli ta’ lipidi u glukozju fid-demm.
Dan huwa parzjalment ma, &1 s-sahha u l-istil ta’ hajja mregga’ lura, u fil-kaz ta’ lipidi fid-demm

xi kultant minhabba 1- kontra 1-HIV infushom. It-tabib tieghek ser jittestja ghal dawn il-
bidliet.

Il-kura b’sta di@t) hafna drabi tikkawza tnaqqis fix-xaham mir-riglejn, mid-dirghajn u mill-
wice¢ (lipoal i2). Dan it-tnaqqis ta’ xaham fil-gisem intwera li mhuwiex kompletament riversibbli
ghal koll li twaqqaf stavudine. It-tabib tieghek ghandu jissorvelja ghal sinjali ta’ lipoatrofija.

Ghid [ tieghek jekk tinnota xi tnaqqis ta’ xaham mir-riglejn, mid-dirghajn, u mill-wi¢¢. Meta

jseEE Q n is-sinjali, Zerit ghandu jitwaqqaf u I-kura tal-HIV tieghek tinbidel.
Q&q nti kkurati b’Zerit irrappurtaw dawn 1-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

] iperlaktatemija asimptomatika (akkumulazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek)
= sindrome ta’ lipoatrofija

" dipressjoni

] sintomi newrologi¢i periferali li jinkludu newropatija periferali, parestesija, u nevrite periferali
(tmewwit, dghjufija, tnemnim jew ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn)
. sturdament, holm anormali, ugigh ta’ ras

Ll nuqgqas ta’ rqad (diffikulta biex torqod), bi nghas hafna (rqad), hsibijiet anormali
Ll dijarea, ugigh ta’ zaqq (ugigh ta’ skonfort fl-istonku),
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Q‘«

. nawsja, dispepsja (indigestjoni)
= raxx, pruritus (hakk)
Ll gheja kbira (gheja estrema)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Ll acidozi lattika (akkumulazzjoni ta’ a¢idu fid-demm tieghek) li f’xi kazijiet tinvolvi dghufija
fil-moviment (dghjufija f’dirghajk, riglejk jew idejk)

] ginekomastja (tkabbir tas-sider fl-irgiel)

" anoreksja (telf ta’ aptit), ansjeta, nuggas ta’ stabbilita emozzjonali

. pankreatite (infjammazzjoni tal-frixa), rimettar \
] epatite (inflammazzjoni tal-fwied), suffejra (sfura tal-gilda jew tal-ghajnejn) %
Ll urtikarja (raxx bil-hakk), artralgja (ugigh fil-gogi) $

] majalgja (ugigh fil-muskoli), astenja (gheja jew dghjufija mhux tas-soltu) . $

Rari (jistghu jaffetwaw sa persuna 1 minn kull 1,000) K\

" anemija, 5\'0

] iperglicemija (livelli gholjin ta’ zokkor fid-demm)

Ll steatozi tal-fwied (xaham fil-fwied)

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000) @

Ll trombocitopenija, newtropenija (disturbi fid-demm) +

= dijabete mellitus Q
] dghjufija fil-moviment (il-bi¢¢a 1-kbira rrappurtata fi sfond ta@ aketatemija sintomatika jew
sindrome ta’ a¢idozi lattika) @

Ll insuffi¢jenza tal-fwied

sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fugeM Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtax&zjo li imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta I-

effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi ppravdu ar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina. \\
5.  Kif tahzen Zerit . ‘\Q

8
Zomm din il-medi¢ina fej Ngeirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Rapportar tal-effetti sekondarji 4
Jekk ikollok xi effett sekondarji, kellem lit-tabib j?@sp' ar tieghek. Dan jinkludi xi effett

Tuzax din il-medici d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa, it-tikketta tal-flixkun u/jew il-
folja wara JIS. Id-gqta¥ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx it—@)tt ftemperatura ‘1 fuq minn 30°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ minn

Is-sol) ” orali mhejjija hija stabbli ghal 30 jum fi frigg (2°C -8°C).

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Zerit

" Is-sustanza attiva hija stavudine (200 mg).

] L-ingredjenti 1-ohra tat-trab huma: benna ta¢-¢irasa, methylhydroxybenzoate (E218),
propylhydroxybenzoate (E216), silicon dioxide, simethicone, sodium carmellose, sorbic acid,
stearate emulsifiers u sucrose.
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Id-dehra ta’ Zerit u I-kontenuti tal-pakkett

It-trab fih 200 mg stavudine. Is-soluzzjoni rikostitwita fiha 1 mg stavudine kull ml.

Qabel rikostituzzjoni, it-trab Zerit jidher bhala trab offwajt ghal roza ¢ar, ramli. Meta rikostitwit
b’202 ml t’ilma, jipproduc¢i 210 ml ta’ soluzzjoni bla kulur ghal kemmxejn roza, mdardra.

Zerit 200 mg trab ghal soluzzjoni orali jigi fi flixkun 1i fih soluzzjoni ta’ 200 ml.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2 %
Dublin 15 /1/

D15 T867

L-Irlanda é\
Manifattur \
Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Contrada Fontana del Ceraso @

03012 Anagni (FR)
L-Italja +

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq: @

Belgique/Belgié/Belgien Lietu

N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A. Brhto%rs Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kift.
Tél/Tel: + 32235276 11 &37 2 369140

Boarapus *« LDhixembourg/Luxemburg

Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmizg® N.V. Bristol-Myers Squibb Belgium S.A.

Ten.: +359 800 12 400 \ Tél/Tel: + 322352 76 11

Ceska republika . @ Magyarorszag

Bristol-Myers Squibb spol. srg \ Bristol-Myers Squibb Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: + 420221016 111 _ » O Tel.: + 36 1 301 9700

Danmark Malta

TIf: +4545930 Tel: + 39 06 50 39 61

Bristol-Myers Squibg @ BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.

Tel: + 2142-0 Tel: + 31 (0)30 300 2222

Deutschla \' Nederland
Bristol%@ uibb GmbH & Co. KGaA Bristol-Myers Squibb B.V.

«6‘;:? Norge
QQ I-Myers Squibb Gyo6gyszerkereskedelmi Kft. Bristol-Myers Squibb Norway Ltd
T

el: +372 640 1030 TIf: + 47 67 55 53 50
E)\\Gda Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. Bristol-Myers Squibb GesmbH
TnA: +30 210 6074300 Tel: +43 160 14 30
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Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
Bristol-Myers Squibb SARL
Tél: +33 (0)1 58 83 84 96

Hrvatska
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
TEL: +385 12078 508

Ireland
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Kvnpog
BRISTOL-MYERS SQuUIBB A.E.
TnA: + 357 800 92666

. \
Latvija \1\
Bristol-Myers Squibb Gyégyszerkeres%

Tel: +371 67708347 Q
.

\}

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa,
S.A.

Tel: + 351 21 440 70 00

Romania é\'
Bristol-Myers Squibb Gyégyszerkereskedelmi%

Tel: + 40 (0)21 272 16 00 .

Slovenija K\
Bristol-Myers Squibb spol. sr.o0. 5\'0
Tel: +386 1 2355 100

Slovenské republika Q
Bristol-Myers Squibb sppl. s™0.

Tel: + 4212 59298@~

Suomi/Finland
Oy Bristol- uibb (Finland) Ab

Puh/Teb'Qi 251 21 230
Svei
I-Mers Squibb AB
+46 8704 7100

United Kingdom
Bristol-Myers Squibb Pharmaceuticals Ltd
Tel: + 44 (0800) 731 1736

.
.
Dan il-fuljett kien rivedu &r P {XX/SSSS}.

Informazzjoni dettalja

Medicini: http:// .europa.eu/.
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