ANNESS I

LISTA TA" L-ISMUJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATAW, L-APPLIKANT(I), ID-DETENTURI TA" L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
L-Awstrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 40 pg 40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
EUROPLAZA Gebdude F |Dosieraerosol gholja li tittiched man- |man-nifs
Technologiestral3e 5 nifs, soluzzjoni
A-1120 Wien
L-Awstrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 80 pg 80 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
EUROPLAZA Gebdude F |Dosieraerosol gholja li tittiched man- |man-nifs
Technologiestral3e 5 nifs, soluzzjoni
A-1120 Wien
L-Awstrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 160 pg 160 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
EUROPLAZA Gebdude F |Dosieraerosol gholja li tittiched man- |man-nifs
Technologiestral3e 5 nifs, soluzzjoni
A-1120 Wien
L-Awstrija Nycomed GmbH Amavio 40 pg 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 Dosieraerosol gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Awstrija Nycomed GmbH Amavio 80 pg 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 Dosieraerosol gholja li tittieched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Awstrija Nycomed GmbH Amavio 160 pg 160 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 Dosieraerosol gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Belgju Nycomed Belgium Alvesco 40 40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, gholja li tittiched man- |man-nifs
Gentsesteenweg 615 oplossing nifs, soluzzjoni
B-1080 Brussels
I1-Belgju Nycomed Belgium Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, gholja li tittiched man- |man-nifs
Gentsesteenweg 615 oplossing nifs, soluzzjoni
B-1080 Brussels
I1-Belgju Nycomed Belgium Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, gholja li tittiched man- |man-nifs

Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

oplossing

nifs, soluzzjoni




D-78467 Konstanz

pressurised inhalation,
solution

nifs, soluzzjoni

Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
I1-Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Cipru Nycomed GmbH Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Cipru Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Cipru Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Ir-Repubblika Ceka |[ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Ir-Repubblika Ceka |[ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Id-Danimarka ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
Id-Danimarka ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja i tittiched man- |man-nifs




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
Id-Danimarka ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
L-Estonja Nycomed GmbH Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
L-Estonja Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
L-Estonja Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
I1-Finlandja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
I1-Finlandja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
I1-Finlandja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, nifs, soluzzjoni
solution
Franza Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose gholja li tittiched man- |man-nifs

D-78467 Konstanz

solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

nifs, soluzzjoni




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
Franza Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz solution pour nifs, soluzzjoni
inhalation en flacon
pressurisé
Franza Nycomed GmbH Alvesco 160 160 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz solution pour nifs, soluzzjoni
inhalation en flacon
pressurisé
I1-Germanja Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation, nifs, soluzzjoni
Losung
I1-Germanja Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation, nifs, soluzzjoni
Losung
I1-Germanja Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation, nifs, soluzzjoni
Losung
[1-Grecja Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose (80 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Kifissias Ave 196 gholja li tittiched man- |man-nifs
GR-15231 Chalandri nifs, soluzzjoni
11-Gregja Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose|160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Kifissias Ave 196 gholja li tittiched man- |man-nifs
GR-15231 Chalandri nifs, soluzzjoni
11-Gregja Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Kifissias Ave 196 gholja li tittiched man- |man-nifs

GR-15231 Chalandri

nifs, soluzzjoni




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
I1-Gregja Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Kifissias Ave 196 gholja li tittiched man- |man-nifs
GR-15231 Chalandri nifs, soluzzjoni
I1-Gregja Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose (80 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Kifissias Ave 196 gholja li tittiched man- |man-nifs
GR-15231 Chalandri nifs, soluzzjoni
I1-Gregja Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose|160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Kifissias Ave 196 gholja i tittiched man- |man-nifs
GR-15231 Chalandri nifs, soluzzjoni
L-Ungerija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz tulnyomasos nifs, soluzzjoni
inhalacios oldat
L-Ungerija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz tulnyomasos nifs, soluzzjoni
inhalacios oldat
L-Ungerija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz tulnyomasos nifs, soluzzjoni
inhalacios oldat
L-islanda ALTANA Pharma AG Alvesco 40 innudalyf |40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-islanda ALTANA Pharma AG Alvesco 80 innudalyf (80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-islanda ALTANA Pharma AG Alvesco 160 innudalyf |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Irlanda Nycomed GmbH Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs

D-78467 Konstanz
Germany

pressurised inhalation
solution

nifs, soluzzjoni

6




D-78467 Konstanz

nifs, soluzzjoni

Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
L-Irlanda Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation nifs, soluzzjoni
Germany solution
L-Irlanda Nycomed GmbH Alvesco 160 160 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pressurised inhalation nifs, soluzzjoni
Germany solution
L-Italja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Italja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittieched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Italja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Il-Latvja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inhalators |40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
II-Latvja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inhalators (80 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
II-Latvja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inhalators |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
II-Litwanja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Litwanja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
II-Litwanja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Lussemburgu Nycomed Belgium Alvesco 40 Aérosol |40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
s.c.a./c.v.a. doseur gholja li tittiched man- |man-nifs
Gentsesteenweg 615 B-B- nifs, soluzzjoni
1080 Brussels
I1-Lussemburgu Nycomed Belgium Alvesco 80 Aérosol (80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
s.c.a./c.v.a. doseur gholja li tittiched man- |man-nifs
Gentsesteenweg 615 B-B- nifs, soluzzjoni
1080 Brussels
[I-Lussemburgu Nycomed Belgium Alvesco 160 Aérosol |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
s.c.a./c.v.a. doseur gholja li tittieched man- |man-nifs
Gentsesteenweg 615 B-B- nifs, soluzzjoni
1080 Brussels
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittieched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Malta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Malta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Olanda Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator |40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Olanda Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator (80 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Olanda Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittieched man- |man-nifs

D-78467 Konstanz

nifs, soluzzjoni




D-78467 Konstanz

nifs, soluzzjoni

Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
In-Norvegja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol, nifs, soluzzjoni
opplesing
In-Norvegja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol, nifs, soluzzjoni
opplesing
In-Norvegja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol, nifs, soluzzjoni
opplesing
[1-Polonja Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 40 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
0.0. gholja li tittiched man- |man-nifs
Al Jerozolimskie 146 A nifs, soluzzjoni
PL-02-305 Warszawa
[1-Polonja Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 80 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
0.0. gholja i tittiched man- |man-nifs
Al Jerozolimskie 146 A nifs, soluzzjoni
PL-02-305 Warszawa
I1-Polonja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Portugall ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inalador |40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
[1-Portugall ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inalador (80 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittieched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
I1-Portugall ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inalador |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq

Ir-Rumanija Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni

Ir-Rumanija Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni

Ir-Rumanija Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni

Is-Slovakkja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhalator |40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni

Is-Slovakkja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhalator (80 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni

Is-Slovakkja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhalator 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni

Slovenja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug 40 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pod tlakom nifs, soluzzjoni

Slovenja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pod tlakom nifs, soluzzjoni

Slovenja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg 160 ng Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz pod tlakom nifs, soluzzjoni

Spanja ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mcg 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para gholja i tittiched man- |man-nifs

D-78467 Konstanz

inhalacion en envase a
presion

nifs, soluzzjoni

10




Stat Membru Id-Detentur ta’ 1- L-Applikant Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnjen jinghata
Awtorizzazzjoni ghat- Farmacewtika
tgeghid fis-suq
Spanja ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mcg 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 solucion para gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a nifs, soluzzjoni
presion
Spanja ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mcg 160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 solucion para gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a nifs, soluzzjoni
presion
L-Isvezja Nycomed GmbH Alvesco 40 pg/doza Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Isvezja Nycomed GmbH Alvesco 80 ug/ doza Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
L-Isvezja Nycomed GmbH Alvesco 160 pg/ doza Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja li tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Ir-Renju Unit Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Ir-Renju Unit Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs
D-78467 Konstanz nifs, soluzzjoni
Ir-Renju Unit Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler |160 pg Sustanza taht pressjoni |Ghal biex jingibed
Byk-Gulden-Str. 2 gholja i tittiched man- |man-nifs

D-78467 Konstanz

nifs, soluzzjoni
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ANNESS 11
KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-EMENDI TAS-SOMMARJU(I)

TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTAR U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GLOBALI TA’ L-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ ALVESCO U L-
ISMIJIET ASSOCJATI (ara I-Anness I)

Ciclesonide huwa glukokortikojde uzat ghat-trattament tal-mard ostruttiv tal-pajp tan-nifs. Alvesco 40
Inhaler, 80 Inhaler u 160 Inhaler huma prodotti li fihom ciclesonide, li jigu f’inalatur taht pressa li
jipprovdi dozi mkejla li fihom idroflworoalkanu etanoliku (ethanolic hydrofluoroalkane)-134 A bhala
propellant. L-inalatur huwa kanister ta’ l1-aluminju li fih 120 doza ta’ 40 ug, 80 pug jew 160 ug ex
actuator, li jikkorrespondu ghal 50, 100, jew 200 ng ghal kull ghafsa. Dan il-prodott gie sottomess
skond I-artiklu 10.3 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Wagqt il-proc¢edura ta’ gharfien re¢iproku, l-awtoritajiet regolatorji ta’ Franza kienu tal-fehma 1i I-
prodott potenzjalment jista’ jwassal ghal riskju serju ghas-sahha pubblika mill-aspetti tas-sigurta u 1-
effikacja.

Tqajmu dawn il-kwistjonijiet 1i ghandhom x’jagsmu ma’ din l-applikazzjoni:

1. L-analizi tar-riskju/benefi¢cju ta’ 1-uzu ta’ dozi oghla ta’ ciclesonide fit-trattament ta’ 1-azzmatici
severi, billi d-dejta ta’ appogg, interpretata skond il-gwida tas-CHMP, ma tippermettix 1-
awtorizzazzjoni ta’ dozi regolari kuljum ikbar minn 160 mikrogramma fil-popolazzjoni tat-trattament.

Is-CHMP irrefera lill-NfG dwar l-Investigazzjoni Klinika tal-Prodotti Medi¢inali fit-Trattament ta’ 1-
Azzma CPMP/EWP/2922/01, u kien tal-fehma li d-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq (MAH) ma kienx iggustifika adegwatament 1-inkluzjoni tad-dozi ta’ 320ug kuljum u 640ug
kuljum ta’ ciclesonide. Id-dejta pprezentata fir-risposta issahhah il-fatt 1i ma hemmx dejta effettiva li
tqabbel id-dozi ta’ 160, 320 u 640ug kuljum. Barra minn hekk, 1-ebda wiehed mill-istudji sottomessi
mill-MAH ma wera titjib sinjifikanti fI-FEV1 ’il fuq minn 160pg kuljum fl-azzmatici.

2. Ir-raguni xjentifika ghad-differenza ta’ l-opinjoni dwar il-formolazzjoni tal-kliem proposta ghall-
varjazzjonijiet tat-Tip Il ta’ I-SPC ta’ 1-effikacja tad-dozi ta’ ciclesonide fuq it-tnaqqis fil-frekwenza
ta’ tqangqiliet fl-azzma severa kif imfassla fit-Taqgsimiet 4.2 u 5.1 mill-RMS fid-19 ta’ Ottubru 2007

wara s-smigh tas-CMDh.

Is-CHMP ikkunsidra r-rispons tad-Detentur ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) li
jappoggja tibdil addizzjonali ghat-Taqsima 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC). L-
istudju MI-129 ma ddeffiniex punt tat-tmiem primarju adegwat skond il-linji gwida attwali ghall-
azzma. Is-CHMP kien imhasseb mill-fatt i -MAH kontinwament ibbaza fuq ir-rizultati ta’ l-istudju
MI-140 u I-limitazzjonijiet maghrufa tieghu: studju qasir ta’ 3 xhur minflok minimu ta’ 6 xhur; in-
nuqgqas ta’ grupp li nghata 320ug kuljum; u l-valur dibattibbli tat-titjib fit-tqanqiliet severi f’dozi ikbar
minn tas-640 minghajr iktar titjib fil-funzjoni tal-pulmun. Barra minn hekk, is-CHMP kien imhasseb
bl-introduzzjoni tal-kuncett ta’ qlib minn doza moderata ghal wahda gholja ta’ kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs ta’ Alvesco, ghax din ma kinitx fis-sottomissjoni originali. Bhala konkluzjoni ghall-
evalwazzjoni, is-CHMP kien tal-fehma li I-formolazzjoni tal-kliem proposta ghat-Tagsima 4.2 fi
tmiem is-CMDh kienet se tibqa’ adegwata jekk issir din I-emenda:

Id-doza rakkomandata ta’ Alvesco hija ta’ 160 mikrogramma darba kuljum, li twassal ghal kontroll ta’
l-azzma fil-maggoranza tal-pazjenti. Madankollu fl-azzmatici severi, kien hemm studju ta’ 12-il

gimgha li wera li doza ta’ 640ug kuljum (moghtija bhala 320ug darbtejn kuljum) wasslet ghal tnaqqis

fil-frekwenza tat-tgangiliet ta’ l-azzma 1zda minghajr titjib fil-funzjoni tal-pulmun (ara t-Tagsima 5.1).

Barra minn hekk, id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) a¢¢etta li jemenda
il-formulazzjoni tal-kliem ghat-Taqgsima 5.1 sabiex jinkludi iktar dettalji dwar I-Istudju M1 140, biex
jindika 1i kien hemm differenza statisitika sinifikattiva bejn id-dozi ta’ 160 mikrogrammi/jum u 640
mikrogrammi/jum ta’ ciclesonide fir-rigward ta’ 1-okkorrenza ta’ tahrix wara l-ewwel jum ta’ l-istudju.
Giet ukoll mibdula 1-formulazzjoni tal-kliem proposta fil-Fuljett ta’ Taghrif fit-tmiem il-procedura tas-
CMDh sabiex din tkun tikkonforma ma’ 1-emendi fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott. L-
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emendi fil-Fuljett ta’ Taghrif jinkludu nota dwar iz-zieda fid-doza ta’ Avesco sa 640
mikrogrammi/jum, moghtija bhala 320 mikrogrammi darbtejn kuljum, ghal perjodu ta’ Zmien qasir
f’pazjenti li s-sintomi taghhom ta’ l-azzma jkunu marru ghall-aghar. Madanakollu, in-nota tirreferi
wkoll ghan-nuqqas ta’ dejta disponibbli sabiex tikkonferma li dan l-appro¢¢ ghandu effetti terapewtici
addizzjonali wara 3 xhur bl-oghla doza disponibbli.

3. L-MAH intalab ifisser il-metodi xjentifici fattibbli differenti ghat-twettiq ta’ studju ddisinjat tajjeb
biex igabbel 160 pg, 320 pug u 640 pg biex jikkjarifika I-bilan¢ bejn I-effikacja u r-riskju ta’ 160 pg
meta mgabbla ma’ 320 pg u 640 pg fl-azzmatiéi severi. Studju bhal dan ghandu jkun konformi man-
Nota ghall-Gwida dwar I-Investigazzjoni Klinika ta’ Prodotti Medi¢inali fit-Trattament ta’ 1-Azzma
CPMP/EWP/2922/01.

Is-CHMP kien tal-fehma li I-MAH kien identifika popolazzjoni fil-mira fattibbli fir-rispons. Dawn il-
pazjenti huma parzjalment ikkontrollati skond I-ahhar linji gwida tal-GINA. Il-perjodu tat-trattament u
l-punt tat-tmiem primarju jidher adegwat biex ikejjel il-benefi¢¢ju potenzjali ta’ dozi oghla ta’
ciclesonide. Studju apposta li jigi mfassal bil-ghan li juri differenza li tkun statistikament sinnifikanti
bejn id-dozi kollha huwa kkunsidrat iktar xieraq mill-aspett statistiku u kliniku. L-istudju propost
(imsejjah Xenarju B) ghandu jiggenera kull taghrif mehtieg mill-applikant biex jissottometti
varjazzjoni ghat-Taqgsima 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott (SPC) li jkun jinkludi
rakkomandazzjoni biex jintuzaw dozi oghla ta’ ciclesonide kif propost mid-Detentur ta’ 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDI TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, L-ITTIKKETTAR U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi:

- [lI-formolazzjoni tal-kliem proposta ghat-Taqsima 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fi
tmiem il-pro¢edura tal-CMDh giet emendata biex tirrifletti li fl-azzmatic¢i severi, kien hemm studju ta’
12-il gimgha li wera li doza ta’ 640ug kuljum (moghtija bhala 320ug darbtejn kuljum) wasslet ghal
tnaqqis fil-frekwenza tat-tqangqiliet ta’ l-azzma izda minghajr titjib fil-funzjoni tal-pulmun.

- [I-formulazzjoni ta’ kliem proposta ghat-Tagsima 5.1 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fi
tmiem tal-pro¢edura tas-CMDh giet emendata sabiex tinkludi iktar dettalji dwar 1-Istudju M1 140.

- lI-formulazzjoni ta’ kliem proposta ghat-Taqsimiet 3, 4 u 5 tal-Fuljett ta’ Taghrif fi tmiem tal-
proc¢edura tas-CMDh giet konformament emendata

- Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ippropona studju adegwat biex isolvi il-
kwistjoni rikorrenti dwar l-uzu fit-tul ta’ 320 ug u 640 ug kuljum.

Is-CHMP irrakkomanda l-ghoti ta’ Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghal Alvesco u ismijiet
assocjati, b’emendi ghat-tagsimiet relevanti tat-Taghrif dwar il-Prodott u b’impenn li dawn jitwettqu.
Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott rivedut, l-ittikkettar u I-fuljett ta’ taghrif huma stipulati fl-
Anness III ta’ I-Opinjoni ghal Alvesco u ismijiet assocjati (ara 1-Anness I). Il-kundizzjonijiet ghall-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq huma stipulati fl-Anness IV.

L-applikant/Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq huwa mitlub jikkommetti ruhu li
jikseb parir xjentifiku b’rabta ma’ l-esplorazzjoni ta’ tfassil ghal studju xieraq, u li jwettaq dan 1-
istudju (i) biex jikseb iktar taghrif dwar I-uzu ta’ doza oghla ta’ Alvesco fil-kontroll ta’ I-azzma
severa.

14



ANNESS III

EMENDI GHAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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EMENDI LI JRIDU JIGU INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAS-SOMMARJU
TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT

16



Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott validu huwa l-verzjoni finali miksuba waqt il-pro¢edura tal-
grupp ta’ Koordinazzjoni bl-emenda li gejja:

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Il-prodott medicinali hu ghal biex jingibed man-nifs biss.
Rakkomandazzjoni tad-dozagg ghall-adulti u ghall-adolexxenti:

Id-doza rakkomandata ta’ Alvesco hi ta’ 160 mikrogramma darba kuljum, li twassal ghall-kontroll ta’
l-azzma fil-maggoranza tal-pazjenti. Madankollu, f’pazjenti b’azzma severa, studju li dam 12-il
gimgha wera li doza ta’ 640 mikrogramma/kuljum (moghtija bhala 320 mikrogramma darbtejn
kuljum) tnaqqas il-frekwenza ta’ attakki ehrex, imma minghajr l-ebda titjib fil-funzjoni tal-pulmun
(ara sezzjoni 5.1).

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Ciclesonide juri affinita baxxa ta’ twahhil mar-ri¢ettur tal-glukokortikojde. Galadarba jingibed man-
nifs mill-halq, ciclesonide jinbidel enzimatikament fil-pulmuni ghal metabolit prin¢ipali (C21-des-
methylpropionyl-ciclesonide) i ghandu attivita prominenti kontra l-infjammazzjoni, u ghaldagstant hu
kkunsidrat bhala l-metabolit attiv.

F’erba’ provi klini¢i, intwera li ciclesonide inaqqas l-iper-rispons tal-pajp tan-nifs ghal adenosine
monophosphate f’pazjenti iper-reattivi b'effett massimu li kien osservat fid-doza ta' 640 mikrogramma.
Fi prova ohra, il-kura minn gabel b’ciclesonide ghal sebat ijiem naqqset b’mod sinifikanti ir-
reazzjonijiet fil-fazi bikrija u ta’ l-ahhar wara I-allergen challenge li jingibed man-nifs. Intwera wkoll
li I-kura b’ciclesonide li jingibed man-nifs tnaqqas iz-zieda fi¢c-celluli infjammatorji (eosinofili totali)
u medjaturi infjammatorji fl-isputum li jirrizulta.

Studju kkontrollat qabbel I-AUC ta’ 24 siegha ta’ cortisol fil-plazma 26 pazjent azzmatiku wara

7 ijiem ta’ kura. Meta mqgabbel mal-placebo, il-kura b’ciclesonide 320, 640, u

1,280 mikrogramma/kuljum ma naqgsitx b’mod statistikament sinifikanti I-medji tal-hin ta’ 24 siegha
ta’ cortisol fil-plazma (AUC(0-24)/24 siegha) u lanqas ma kien osservat effett li jiddependi mid-doza.

Fi prova klinika li kienet tinvolvi 164 pazjentazzmatiku adulti rgiel u nisa, ciclesonide nghata f’dozi
ta’ 320 mikrogramma jew 640 mikrogramma/kuljum fuq perijodu ta’ 12-il gimgha. Wara
stimulazzjoni b’ 1 u 250 mikrogramma ta’ cosyntropin, ma kien osservat I-ebda tibdil sinifikanti fil-
livelli ta’ cortisol fil-plazma kontra I-placebo.

Provi double-blind, ikkontrollati bil-plac¢ebo, li damu 12-il gimgha fuq adulti u adolexxenti, urew li 1-
kura b’ciclesonide irrizultat f’funzjoni mtejba tal-pulmun kif imkejla minn FEV1 u mill-fluss massimu
respiratorju, kontroll imtejjeb tas-sintomi ta’ l-azzma u tnaqgqis fil-htiega ta’ agonist ta’ beta-2 li
jingibed man-nifs.

Fi studju li dam 12-il gimgha fuq 680 pazjent b’azzma severa li fil-passat kienu kkurati

b’500 -1000 mikrogramma ta’ fluticasone propionate kuljum jew ekwivalenti, 87.3% u 93.3% tal-
pazjenti baqghu hielsa mill-aggravament ta’ l-azzma matul il-kura b’160 jew 640 mikrogramma ta’
ciclesonide, rispettivament. Fit-tmiem ta’ perijodu ta’ studju li dam 12-il gimgha, ir-rizultati wrew
differenza statistikament sinifikanti bejn id-dozi ta’ 160 mikrogramma u 640 mikrogramma/kuljum ta’
ciclesonide fir-rigward ta’ l-okkorrenza ta’ aggravament wara l-ewwel jum ta’ l-istudju:

43 pazjent/339 (=12.7%) fil-grupp li kien qed jinghata 160 mikrogrmma /kuljum u 23 pazjent/341
(6.7%) fil-grupp li kien ged jinghata 640 mikrogramma/kuljum (Proporzjon tal-periklu=0.526;
p=0.0134). Iz-zew¢ dozi ta’ ciclesonide irrizultaw f’valuri FEV1 komparabbli wara 12-il gimgha. L-
avvenimenti avversi marbuta mal-kura kienu osservati fi 3.8% u 5% tal-pazjenti kkurati b’ 160 jew
640 mikrogramma kuljum ta’ ciclesonide rispettivament. Ma sar l-ebda studju biex iqabbel doza ta’
kuljum ta’ 160 mikrogramma, 320 mikrogramma u 640 mikrogramma f’pazjenti b’azzma severa.
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EMENDI LI JRIDU JIGU INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAT-TIKKETTA
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It-tikkettar validu huwa l-verzjoni finali miksuba waqt il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni.

19



EMENDI LI JRIDU JIGU INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAL-FULJETT TA’
TAGHRIF
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I1-fuljett ta’ taghrif validu huwa l-verzjoni finali miksuba waqt il-pro¢edura tal-grupp ta’
Koordinazzjoni bl-emendi li gejjin:.

FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

Alvesco 40, 80, u 160 mikrogramma sustanza taht pressjoni gholja li tittieched man-nifs,
soluzzjoni
Ciclesonide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina

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

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

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

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Alvesco u ghalxiex jintuza

2. Qabel ma tuza Alvesco (Din is-sezzjoni fiha informazzjoni importanti ghas-sigurta tieghek)
3. Kif tuza Alvesco

4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

5. KIf tahzen Alvesco

6. Aktar taghrif

3. KIF TUZA ALVESCO

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek tac¢erta ruhek mat-
tabib jew ma’ l-ispizjar jekk ikollok xi dubju.

o Jekk tkun ghadek kif bdejt tuza din il-medi¢ina minflok, jew flimkien mat-tehid ta’ pilloli
kortikosterojdi, ara sezzjoni 2, Pazjenti li diga qed jiehdu pilloli kortikosterojdi

Kemm ghandi niehu Alvesco kuljum?
It-tabib tieghek suppost li kellmek dwar kemm ghandek bzonn tiehu mill-medi¢ina kuljum. Dan ser
jiddependi fuq il-htiega individwali tieghek.

o Id-doza rakkomandata ta’ Alvesco hi ta’ 160 mikrogramma darba kuljum, li twassal ghall-
kontroll ta’ l-azzma fil-maggoranza tal-pazjenti.
o F’xi pazjenti, it-tnaqqis fid-doza ghal 80 mikrogramma, darba kuljum, jista’ jkun doza adegwata

biex izomm kontoll effettiv ta’ 1-azzma taghhom.

o Zieda fid-dozagg ta’ Alvesco tista’ tkun mehtiega ghal perijodu qasir ta’ zmien f’pazjenti li
jbatu minn aggravament sever tas-sintomi ta’ 1-azzma taghhom. Din tista’ tkun sa
640 mikrogramma kuljum, fornuta bhala 320 mikrogramma darbtejn kuljum izda m’hemm 1-
ebda dejta disponibbli li tikkonferma 1-effett terapewtiku addizzjonali wara 3 xhur b’dawn id-
dozi oghla.

Jekk ikun hemm bzonn, it-tabib tieghek jista’ wkoll jaghtik ricetta ghal pilloli kortikosterojdi u/jew,
fil-kaz ta’ infezzjoni, ghal antibijotiku.
- It-tabib tieghek ser jaggusta d-doza tieghek ghall-minimu neéessarju biex jikkontrolla l-azzma
tieghek.
- Ghandek tibda tinnota titjib fis-sintomi tieghek (tharhir, taghfis fis-sider u soghla) fi Zmien
24 iegha.
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Meta ghandi nuza l-inhaler Alvesco?

Fil-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet, jew filghodu jew filghaxija - bhala wahda jew zewg puffs darba kuljum.
Segwi l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek b’attenzjoni kbira. Hu importanti li tiehu Alvesco regolarment
kuljum, anki jekk thossok ahjar.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medic¢ina ohra, Alvesco jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

L-effetti sekondarji osservati b’ Alvesco generalment huma hfief: Fil-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet, inti
tista’ tkompli bil-kura tieghek. L-effetti sekondarji li jista’ jkollok huma:

Effetti sekondarji rari hafna (f’ingas minn 1 minn kull 10,000 pazjent ittrattati) :

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva immedjati jew li jsehhu wara ¢ertu zmien, bhal netha tax-
xufftejn, ta’ l-ilsien u tal-gerzuma (angjodema). Pazjenti li jkollhom dawn is-sintomi ghandhom jieqfu
juzaw il-medi¢ina u jfittxu attenzjoni medika immed;jata.

Effetti sekondarji mhux komuni (f’inqas minn 1 minn kull 100 pazjent ittrattati):

o tinhanaq, soghla wara gbid man-nifs, zieda fit-tharhir wara 1-gbid man-nifs
o toghma hazina, hruq, inffammazzjoni, irritazzjoni, nixfa fil-halq jew fil-gerzuma
o raxx tal-gilda u/jew ekzema li tikkawza hakk u hmura.

Alvesco jista’ jaffettwa l-produzzjoni normali ta’ kortikosterojdi f*gismek. Dan normalment ikun

osservat f’pazjenti li jkunu ged jiehdu dozi qawwija fuq perijodu twil ta’ Zmien. Dawn l-effetti

sekondarji rari jistghu jinkludu:

- tnaqqis fir-rata tat-tkabbir fl-adolexxenti

- irqugija ta’ 1-ghadam

- possibbilta li I-lenti ta’ I-ghajnejn ticcajpar (katarretti) u tikkawza vista mcajpra

- telf tal-vista kkawzat minn pressjoni gholja b>’mod anormali fl-ghajnejn (glawkoma)

- wic¢ f’forma ta’ gamar, zieda fil-piz fin-naha ta’ fuq tal-gisem u d-dirghajn u r-riglejn jirqaqu
(karatteristi¢i Cushingoid jew sindromu ta’ Cushing).

L-adolexxenti li jkunu qed jir¢ievu l-kura fit tul ghandu jkollhom it-tul taghhom i¢¢ekkjat regolarment

mit-tabib taghhom. Jekk ir-rata ta’ tkabbir tonqos, it-tabib tieghek ser jaggusta l-kura tieghek ghall-

inqas doza possibbli li fiha jinzamm il-kontroll effettiv ta’ l-azzma.

I1-pilloli kortikosterojdi jistghu jwasslu ghal iktar effetti sekondarji minn inhaler tal-kortikosterojdi
bhal Alvesco. Jekk tkun qed tiehu pilloli sterojdi qabel jew waqt li tkun ged tuza Alvesco, ir-riskju ta’
effetti sekondarji mill-pilloli jista’ jkompli ghal perijodu ta’ Zzmien. Visti regolari ghand it-tabib
tieghek ser jizguraw li tkun qed tiehu d-doza korretta ta’ Alvesco. Visti regolari ghandhom
jidentifikaw ukoll kwalunkwe effetti sekondarji minn kmieni, u jnaqqsu ¢-¢ansijiet taghhom li jmorru
ghall-aghar.

Jekk joghgbok ftakar:

I1-benefi¢¢ji mistennija tal-medicina tieghek normalment ser ikunu ikbar mir-riskji li tbati minn xi
effetti sekondarji li jkunu ta’ hsara.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava, jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN ALVESCO
Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.
Il-kontenitur fih likwidu taht pressjoni gholja. Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 50°C.

Ittagqabx il-kontenitur. Il-kontenitur m’ghandux jittaqqab, jitkisser jew jinharaq, anki jekk jidher li
jkun vojt.
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Bhal fil-kaz tal-bi¢c¢a 1-kbira ta’ medicini li jingibdu man-nifs f’kontenituri ghal kontenut taht
pressjoni gholja, l-effett li jfejjaq ta’ dan il-prodott medicinali jista’ jonqos meta I-kontenitur ikun
kiesah. Madankollu, Alvesco jforni l-istess livell ta’ doza f’temperatura ta’ -10°C sa +40°C.

Tuzax l-inhaler tieghek wara d-data ta’ skadenza, li tidher fuq it-tabella u fuq il-kaxxa tal-kartun wara
JIS. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqaf il-kura jew jekk l-inhaler ikun vojt, hu l-inhaler lura ghand 1-

ispizjar tieghek biex jintrema minghajr ma johloq periklu. Dan hu importanti ghax trac¢i ta’ medicina
jistghu jibqghu fil-kontenitur anki jekk ikollok l-impressjoni li jista’ jkun vojt.
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ANNESS 1V

KUNDIZZJONIJIET GHALL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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KUNDIZZJONUIET MEQJUSA ESSENZJALI GHALL-UZU EFFETTIV U SIGUR TAL-
PRODOTT MEDICINALI INKLUZA L-FARMAKOVIGILANZA

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza ghandhom
jizguraw li dawn il-kundizzjonijiet jigu mwettqa mid-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Sugq:

- L-applikant/MAH huwa mitlub jikkommetti ruhu li jikseb pariri xjentifi¢i b’rabta ma’ l-esplorazzjoni

ta’ disinn ta’ studju xieraq, u li jwettaq dan l-istudju(i) biex jipprovdi iktar taghrif dwar l-uzu ta’ doza
oghla ta’ Alvesco fil-kontroll ta’ 1-azzma severa.
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