ANNESS |11

EMENDI GHAS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAL-INFORMAZZJONI TAL-
PRODOTT

Nota:

Dawn l-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u |-
fuljett ta’ taghrif huma r-rizultat tal-proc¢edura ta’ riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, b’konformita mal-
proceduri stabbiliti ’Kapitolu 4 ta’ Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

CLENIL 400 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
CLENIL 800 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett ta” 1 ml fih 400 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate anidru.
Kull kunjett ta” 2 ml fih 800 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate anidru.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Suspensjoni ghan-nebulizzatur.
Suspensjoni ta’ lewn abjad jew kwazi abjad.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

{ISEM IVVINTAT} huwa indikat ghall:
e kura ta’ manteniment tal-azzma, meta l-uzu tad-doza metered pressurizzata jew inalatur ta’
trab niexef ma tkunx sodisfacenti jew mhux adattata, f’adulti u tfal li jkollhom sa 18-il sena;
e kura ta’ tharhir rikorrenti fi tfal li jkollhom sa 5 snin (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4 Popolazzjoni
pedjatrika).

{ISEM IVVINTATHISEM IVVINTAT}

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza tal-bidu ta’ beclometasone dipropionate nebulizzat ghandha tigi adattata skont il-frekwenza u
s-severita tas-sintomi.

ld-doza mbaghad tista’ tigi aggustata sakemm jinkiseb kontroll u ghandha tigi ttitrata sal-aktar doza
baxxa li fiha jinzamm kontroll effettiv tas-sintomi.

Id-dozi inizjali rakkomandati huma:

Adulti u adolexxenti (minn 12-il sena): 800 - 1,600 mikrogramma darbtejn kuljum
(doza totali ta’ kuljum: 800 - 3200 mikrogramma)

Tfal: 400 - 800 mikrogramma darbtejn kuljum
(doza totali ta’ kuljum: 400 - 1600 mikrogramma)

F’kazijiet severi hafna id-dozagg jista’ jizdied aktar. Normalment m’ghandhiex tinqabez doza ta’
kuljum ta’ 1600 mikrogramma fit-tfal u 3200 mikrogramma fl-adulti.

Wara titjib tal-kontroll tal-azzma id-doza totali ta’ kuljum ghandha titnaqqas u tista’ tigi proposta doza
ta’ darba kuljum.

{ISEM IVVINTAT} ghandu jintuza b’mod regolari fuq bazi ta’ kuljum; it-tul tat-trattament ghandu
jigi definit abbazi tas-sintomi.
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Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal biex jingibed man-nifs biss. {ISEM IVVINTAT} m’ghandux jigi injettat u m’ghandux jinghata
mill-halgq.

{ISEM IVVINTAT} ghandu jinghata preferibbilment permezz ta’ nebulizzatur gett u kompressur
mghammra b’bokkin jew maskra tal-wic¢ adattata.

Peress li I-ammont ta’ sustanza attiva mwassal min-nebulizzaturi jista’ jvarja, ghandhom jigu segwiti
I-istruzzjonijiet tal-manifattur dwar l-uzu tan-nebulizzatur. Il-hin tan-nebulizzazzjoni u d-doza
mwassla huma dipendenti fuq ir-rata tal-fluss, il-volum tal-kompartiment tan-nebulizzazzjoni u I-
volum tal-mili.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex isegwu b’attenzjoni I-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-
apparat tan-nebulizzazzjoni u ghandhom juzaw biss is-settings rakkomandati. Uzu hazin tal-apparat
tan-nebulizzazzjoni jista’ jwassal ghal dozagg zbaljat tal-prodott medic¢inali.

Uzu ta’ {ISEM IVVINTAT} ma’ nebulizzaturi ultrasoni¢i mhux rakkomandat ghax dan ma
tippermettix I-ghoti korrett tal-prodott medicinali.

Ghal struzzjonijiet fuq il-preparazzjoni u id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.

Wara 1i jiehdu d-doza preskritta man-nifs il-pazjenti ghandhom ilahalhu halghom bl-ilma biex
jitnagqas ir-riskju ta’ traxx fil-halq u fil-faringi (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

L-immaniggjar tal-azzma normalment ghandu jsegwi programm gradwali u r-rispons tal-pazjent
ghandu jigi mmonitorjat klinikament u permezz ta’ testijiet tal-funzjoni tal-pulmun.

{ISEM IVVINTAT} mhux indikat biex itaffi sintomi ta’ azzma akuta li ghalihom huma mehtiega
agonisti tar-ricetturi beta2 mehuda man-nifs, li jahdmu malajr u ghal zmien qasir. Il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex ikollhom disponibbli prodott medi¢inali bhal dan biex ittaffu s-
sintomi.

Zieda fl-uzu ta’ bronkodilaturi, b’mod partikolari agonisti tar-ricetturi beta2 mehuda man-nifs li
jahdmu malajr u ghal zmien qasir biex ittaffi s-sintomi jindika deterjorament tal-kontroll tal-azzma.
Jekk il-pazjenti jsibu li t-trattament b’bronkodilaturi 1i jahdmu malajr u ghal zmien qasir biex itaffu s-
sintomi jsir inqas effettiv jew li ghandhom bzonn inalazzjonijiet aktar mis-soltu, ghandha tigi mfittxija
attenzjoni medika. F’din is-sitwazzjoni l-pazjenti ghandhom jigu evalwati mill-gdid u ghandha tigi
kkunsidrata |-htiega ta’ zieda fit-terapija anti-infjammatorja (ez. dozi oghla ta’ kortikosterojdi mehuda
man-nifs jew kors ta’ kortikosterojdi orali).

Irkadar sever tal-azzma ghandhu jigi ttrattat b’mod normali, ez. billi tizdied id-doza ta’ beclometasone
dipropionate mehud man-nifs u, jekk ikun mehtieg, billi taghti sterojd sistemiku, u/jew antibijotiku
jekk xieraq, u bl-uzu ta’ terapija b’agonist tar-ricetturi beta2.

Effetti sistemi¢i jistghu jsehhu bi kwalunkwe kortikosterojd mehud man-nifs, spec¢jalment b’dozi
gholjin preskritti ghal perjodi twal. Dawn l-effetti huma hafna inqas probabbli li jsehhu milli
b’kortikosterojdi orali. Effetti sistemic¢i possibbli jinkludu soppressjoni adrenali, ittardjar tat-tkabbir fi
tfal u adolexxenti, tnagqis fid-densita minerali tal-ghadam, katarretti u glawkoma u aktar rari, firxa ta’
effetti psikologi¢i u ta’ mgieba li jinkludu attivita psikomotorja eccessiva, disturbi fl-irgad, ansjeta,
depressjoni jew aggressjoni (specjalment fit-tfal). Ghalhekk, huwa importanti, li |-pazjent jigi evalwat
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mill-gdid b’mod regolari u d-doza tal-kortikosterojd mehud man-nifs ghandha titnaqqas ghall-ingas
doza li biha jinzamm kontroll effettiv tal-marda.

It-trattament b’{ISEM IVVINTAT} m’ghandux jitwaqqaf f’daqqa.

Xi pazjenti ma jhossuwhomx f’sikkithom ghal madwar gimaghtejn matul l-irtirar ta’ trattament
b’kortikosterojdi sistemic¢i, anke jekk il-funzjoni respiratorja taghhom tibqa’ l-istess jew sahansitra
titjieb. Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mhegga biex ikomplu t-trattament b’beclometasone
dipropionate permezz ta’ tehid man-nifs u l-irtirar tal-kortikosterojd sistemiku, sakemm ma jkunux
prezenti sinjali oggettivi klini¢i ta’ indeboliment adrenali.

Il-bidla ghal {ISEM IVVINTAT} ta’ pazjenti li kienu ttrattati bi sterojdi sistemici ghal perjodi twal ta’
zmien, jew b’doza gholja, tehtieg kura specjali, peress li l-irkupru minn kwalunkwe soppressjoni
adrenokortikali sostnuta tista’ tiehu zmien twil. F’kull kaz, beclometasone dipropionate ghandu
jinghata minghajr ma jitwaqqaf it-trattament sistemiku; wara madwar gimgha, dan tal-ahhar ghandu
jitnaggas gradwalment (id-dags tat-tnaqqis ghandu jikkorrispondi mad-doza ta’ manteniment tal-
jitwettqu testijiet tal-funzjoni adrenokortikali) u d-doza ta’ beclometsone dipropionate mehud man-nifs
ghandha tigi aggustata skont ir-rizultati miksuba.

Attenzjoni specjali hija mehtiega f’pazjenti b’tuberkulosi pulmonari attiva jew inattiva u infezzjonijiet
ohra. Pazjenti li jbatu minn tuberkulosi ghandhom jirCievu terapija antituberkulostatika waqt li jkunu
ged jigu ttrattati b’beclometasone dipropionate.

Hija mehtiega attenzjoni specjali f*pazjenti b’infezzjonijiet tal-ghajnejn jew tal-halq jew tal-passagg
respiratorju kkawzati minn virusis, batterja u fungi. F’kaz ta’ infezzjoni tal-passagg respiratorju
kkawzata minn batterja tista’ tkun mehtiega medikazzjoni fl-istess waqt b’antibijotiku xieraq.

L-in¢idenza ta’ kandidjazi jidher li hija relatata mad-doza moghtija. Din l-infezzjoni generalment
tirrispondi ghal terapija antimikotika topika adattata, minghajr waqfien tat-trattament b’beclometasone
dipropionate.

Ghandu jigi rakkomandat 1i I-pazjenti jlahalhu halghom bl-ilma immedjatament wara t-tehid man-nifs
biex titnagqgas il-frekwenza ta’ kandidjazi orali.

Il-hanqa hija riversibbli u tghaddi wara waqfien tat-trattament u / jew mistrieh tal-vuci.

Wara d-dozagg jista’ jsehh bronkospazmu paradossali b’zieda immedjata fit-tharhir, qtugh ta’ nifs u
soghla. Dan ghandu jigi ttrattat minnufih bi bronkodilatatur mehud man-nifs i jahdem malajr. {ISEM
IVVINTAT} ghandu jitwaqqaf minnufih, il-pazjent evalwat u, jekk mehtieg, ghandha tinbeda terapija
alternattiva.

Tnaqqis jew irtirar ta’ terapija b’kortikosterojdi orali jista’ jizvela fatturi klini¢i tas-sindrome Churg-
Strauss u stat iperezinofiliku.

Sostituzzjoni ta’ trattament ta’ sterojdi sistemici b’terapija mehuda man-nifs kultant tizvela wkoll
allergiji bhal rinite allergika jew ekzema li gqabel kienu ikkontrollati mill-prodott medicinali sistemiku.
Dawn l-allergiji ghandhom jigu ttrattati b’mod sintomatiku b’antistamini u/jew bi prodott medicinali
topiku, inkluz sterojdi ghall-uzu lokali.

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemmx bizzejjed dejta disponibbli rigward il-possibbilta ta” effett li jinibixxi t-tkabbir fi trabi u tfal
zghar ta’ inqas minn sentejn.

Huwa rakkomandat li t-tul ta’ tfal 1i jir¢ievu trattament fit-tul b’kortikosterojdi mehuda man-nifs jigi
mmonitorjat b’mod regolari. Jekk isehh tnaqgis fit-tkabbir, it-trattament ghandu jigi evalwat bl-ghan li
titnaggas id-doza tal-kortikosterojd mehud man-nifs. 1l-benefic¢ji ta’ trattament b’kortikosterojd u r-
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riskji possibbli ta’ soppressjoni tat-tkabbir ghandhom jigu megjusa b’attenzjoni. Wiehed jista’
jikkunsidra li jirreferi lill-pazjent ghand pulmunologista pedjatriku.

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

Interazzjonijiet farmakokinetici

Ma twettaqg l-ebda studju formali ta’ interazzjoni farmakokinetika bejn medi¢ina u ohra.
Beclometasone dipropionate jghaddi minn metabolizmu pre-sistemiku mghaggel hafna permezz ta’
enzimi esterase minghajr ma tigi nvoluta s-sistema tac¢-¢itokromu P450.

Interazzjonijiet farmakodinamici
Jekk jintuza flimkien ma’ sterojdi sistemici jew li jinghataw fl-imnieher 1-effett soppressiv fuq il-
funzjoni adrenali jkun addittiv.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Toala
Skont data ppubblikata ma kienet osservata l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici f’nisa tqal li juzaw

beclometasone mehud man-nifs. Madankollu, effetti possibbli fug I-izvilupp tal-fetu wara terapija
b’doza gholja ta” beclometasone dipropionate mehud man-nifs ma jistghux jigu eskluzi.

Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
Il-beneficeji possibbli ta’ beclometasone dipropionate mehud man-nifs ghall-omm ghandhom
jitgabblu mar-riskju possibbli ghall-fetu jew tarbija tat-twelid. Jekk it-trattament waqt it-tgala huwa
necessarju, ghandha tintuza l-inqas doza effettiva ta’ beclometasone dipropionate.

Trabi u trabi tat-twelid li twieldu lil ommijiet li kienu ged jir¢ievu dozi sostanzjali ta’ beclometasone
dipropionate waqt it-tqala ghandhom jigu osservati ghal soppressjoni adrenali.

Treddigh
Peress li glukokortikojdi huma eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem, huwa ragonevoli 1i wiched

jassumi li beclometasone dipropionate u I-metaboliti tieghu ukoll huma eliminati fil-halib tas-sider tal-
bniedem. Madankollu, b’dozi terapewti¢i ta’ beclometasone dipropionate mhux mistenni li jkun hemm
effett fuq trabi tat-twelid/trabi li geghdin jigu mreddghin.

Ghal glukokortikojdi ma kinux irrappurtati effetti ta’ hsara fuq trabi li geghdin jigu mreddghin. II-
beneficcji tat-treddigh aktarx jeghlbu kwalunkwe riskju teoretiku.

Beclometasone dipropionate jista’ jintuza waqt it-treddigh. Madankollu, jekk tintuza doza gholja ta’
beclometasone dipropionate mehud man-nifs huwa rakkomandat li tevita t-treddigh ghal 4 sighat wara
I-ghoti.

Fertilita

Ma twettaq l-ebda studju specifiku b’beclometasone dipropionate rigward is-sigurta fil-fertilita tal-
bniedem. Ghalkemm rizultati ta’ studji fl-annimali wrew Xi ndeboliment fil-fertilita, dan isehh f’livelli
ta’ dozi gholjin.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

{ISEM IVVINTAT} m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta
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L-aktar reazzjonijiet avversi komuni osservati waqt provi klini¢i kienu laringite, faringite u kandidjazi
orali.

Reazzjoni ta’ sensittivita eccCessiva serja inkluza edima tal-ghajnejn, wic¢, xufftejn u grizmejn
(angjodima) kienet irrappurtata b’mod rari.

Wara d-dozagg jista’ jsehh bronkospazmu paradossali.

Lista ta” reazzjonijiet avversi f’tabella

Reazzjonijiet avversi osservati fi provi klini¢i b’beclometasone nebulizzat u mehud man-nifs huma
elenkati fit-tabella hawn taht skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA u I-frekwenzi. 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)..

Klassi tas-sistemi u tal-organi Reazzjoni Avversa Frekwenza
Laringite, faringite Komuni hafna
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Kandidjazi orali Komuni
Herpes simplex Rari
Disturbi endokrinali Soppressjoni adrenali Rari hafna
Reazzjonijiet ta” sensittivita
Disturbi fis-sistema immuni eeeessiva 't.nl-rn.anlfestaZZJon.u|e'§ l Rari
gejjin: angjoedima, raxx, urtikarja,
hakk,
Attivita psikomotorja eccessiva,
. s disturbi fl-irgad, ansjeta,
Disturbi psikjatrici depressjoni, aggressivita, bidliet fl- Mhux maghruf
imgiba (il-bicca 1-kbira fit-tfal)
Ugigh ta’ ras Mhux komuni
Disturbi fis-sistema nervuza
Roghda Rari
Disturbi fl-ghajnejn Katarretti**, glawkoma* Rari hafna
Soghla Komuni
. . . .. Irritazzjoni fil-grizmejn, hanga Mhux komuni
]r?q;sél.lar;li rr]:jiplrator]l, toracici u disfonja, bronkospazmu paradossali,
! tharhir
Qtugh ta’ nifs Rari
Disturbi gastro-intestinali Dardir, dispepsja Komuni
Disturbi muskolu-skeletri¢i u Dewmien fit-tkabbir (fit-tfal u |-
tat-tessuti konnettivi adolexxenti), tnaqqis fid-densita tal- Rari hafna
ghadam
Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn Astenja Rari
jinghata

* minn rappurtar spontanju
** effetti sistemici ta’kortikosterojdi mehuda man-nifs

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula
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Jistghu jsehhu effetti sistemici ta’ kortikosterojdi mehuda man-nifs (ez. beclometasone dipropionate)
spe¢jalment meta jinghataw b’dozi gholjin preskritti ghal perjodi twal, dawn jistghu jinkludu
soppressjoni adrenali, tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam, ittardjar tat-tkabbir fi tfal u adolexxenti,
katarretti u glawkoma (ara sezzjoni 4.4 “Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu”).

Popolazzjoni pedjatrika
Dewmien fit-tkabbir u disturbi fl-imgiba jistghu jkunu aktar komuni fit-tfal milli fl-adulti, spe¢jalment
b’dozi gholjin preskritti ghal perjodi ta’ zmien twal.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eécessiva
B’dozi gholjin ghal perjodu ta’ zmien qasir hafna, tista’ ssehh soppressjoni tal-funzjoni tal-ipotalamu-
pitwitarja-adrenali (HPA - hypothalamic-pituitary-adrenal). F’dawn il-kazijiet mhux mehtiega li
tittieched azzjoni specjali ta’ emergenza. L-assi tal-HAP jirkupra fi Zzmien jum sa jumejn. Matul perjodi
ta’ stress, ez. kirurgija, trawma, infezzjonijiet jista’ jkun mehtieg l-ghoti ta’ glukokortikosterojdi
sistemici supplimentari.

L-uzu ta’ suspensjoni ghan-nebulizzatur ta’ beclometasone dipropionate b’dozi li jagbzu dawk
rakkomandati fuq perjodu ta’ zmien twil jista’ jwassal ghal soppressjoni adrenali. F’dan il-kaz huwa
rakkomandat monitoragg tal-funzjoni adrenali. Pazjenti b’soppressjoni adrenali huma dipendenti fuq
sterojdi u ghandhom jigu ttrattati Kif xieraq bi glukokortikosterojdi sistemici supplimentari.

It-trattament b’beclometasone dipropionate jista’ jkompli b’doza mnaqqgsa biex tigi kkontrollata I-
azzma.

5, PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
51 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini ohra ghal mard ostruttiv tal-passaggi tan-nifs, sustanzi li
jigu mehuda man-nifs; Glukokortikojdi
Kodi¢i ATC: R0O3 BAO1.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Giet determinata l-affinita ta’ beclometasone dipropionate u tal-metabolit attiv principali tieghu
beclometasone monopropionate (B17MP) ghar-ricettur glukokortikojd uman. Il-qgawwa ta’ B17MP
hija madwar 30 darba oghla minn dik tal-kompost originali. Ghalhekk il-maggoranza tal-effetti
sistemici tal-kortikosterojdi huma relatati ma’ esponiment sistemiku ghal B17MP.

Effetti farmakodinamici

Beclometasone dipropionate huwa glukokortikojd b’attivita anti-infjammatorja gawwija b’attivita
mineralokortikojdi limitata; wara li jinghata fis-sistema respiratorja permezz ta’ tehid man-nifs
jinkiseb effett lokali fil-passagg respiratorju t’isfel.

L-effetti farmakodinamici sistemi¢i ta’ beclometasone dipropionate u tal-metabolit attiv tieghu
B17MP huma evalwati billi jitkejjlu I-effetti fuq il-funzjoni tal-assi tal-ipotalamu-pitwitarja-adrenali
(HPA - hypothalamic-pituitary-adrenal).

Gie muri li findividwi f’sahhithom, doza ta’ 1600 pg ta’ BDP permezz ta’ nebulizzazzjoni ma kellha
I-ebda effett fuq it-tnehhija 24 siegha ta’ kortisol fl-awrina, filwaqt li doza ta’ 3200 pg ikkawzat
tnaqqis ta’ madwar 10% minghajr I-ebda differenzi sinifikanti bejn it-trattamenti. Ma Kien irrappurtat
I-ebda effett sinifikanti fug il-livelli ta’ kortisol fis-serum filghodu f’pazjenti azzmati¢i wara perjodu
ta’ trattament ta’ tliet gimghat b’1600 u 3200 pg kuljum moghtija permezz ta’ nebulizzatur.
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Effikac¢ja klinika u sigurta

Studju li fih I-ghan kien li jgabbel l-effikacja u s-sigurta ta’ {ISEM IVVINTAT} ma’ suspensjoni
ghan-nebulizzazzjoni ta’ fluticasone propionate twettaq fug 205 pazjenti adulti ta’ etd minn 18-65 sena
bl-azzma randomised ghal perjodu ta’ trattament ta’ 12-il gimgha. Intweriet effikacja komparabbli fil-
kontroll tal-azzma miz-zewg trattamenti fl-ahhar tal-istudju ftermini ta’ testijiet tal-funzjoni
pulmonari, irkadar tal-azzma, sintomi u l-uzu ta’ salbutamol bhala salvatagg.

Popolazzjoni pedjatrika

Azzma

Studju double-blind, double-dummy, b’aktar minn ¢entru wiehed, randomised u bi grupp parallel
gabbel I-effikacja u s-sigurta ta’ CLENIL u beclomethasone dipropionate moghtija permezz ta’ tehid
man-nifs ta’ doza mkejla °124 pazjent adult b’azzma moderata sa severa. Titjib komparabbli fuq il-
linja bazi kien irrappurtat fl-ahhar tal-istudju ghaz-zewg gruppi ta’ trattament fit-testijiet tal-funzjoni
pulmonari, punteggi ta’ sintomi klini¢i u l-uzu ta’ salbutamol bhala salvatagg. 1z-zewg trattamenti
kienu ttollerati tajjeb I-istess.

L-effikacja u s-sigurta ta” CLENIL fit-trattament ta’ azzma persistenti u severa fi trabi u tfal zghar
meta mqabbla ma’ suspensjoni ghan-nebulizzazzjoni ta’ budesonide kienu evalwati fi studju b’aktar
minn ¢entru wiehed, randomised, ikkontrollat u open-label. Fl-istudju 40.4% u 51.7% tal-pazjenti fil-
gruppi ta’ CLENIL u budesonide rispettivament ma kellhomx irkadar magguri. 1z-zewg trattamenti
kienu assocjati ma’ tnaqqis sinifikanti fit-tharhir matul il-lejl u fin-numru ta’ jiem ta’ uzu ta’ sterojdi.
Cortisol fl-awrina u l-korsa taz-zmien tat-tul u l-piz ma kienux effettwati miz-zewg trattamenti u
CLENIL kien ikkonfermat li ghandu effett newtrali fuq il-metabolizmu tal-ghadam.

CLENIL kien evalwata 276 tifel u tifla ta’ eta minn sena sa 4 snin bi tharhir frekwenti fi prova
randomised, double-blind, ikkontrollata ta’ 12-il gimgha. Ir-rizultati wrew li trattament bi CLENIL
kien effettiv f’termini ta’ persentagg ta’ jiem minghajr sintomi ghal tfal li ghadhom ma lahqux 1-eta li
jmorru l-iskola bi tharhir frekwenti irrispettivament mill-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp
tal-azzma. Barra minn hekk, il-hin sal-ewwel irkadar kien itwal fi tfal ittrattati bi CLENIL.

Analizi post-hoc twettget fuq l-istess data biex tigi evalwata l-effikacja ta” CLENIL fl-ewwel gimgha
ta’ trattament. Is-sejbiet ewlenin kienu li trattament ta’ gimgha wahda bi CLENIL huwa effettiv biex
izid il-jiem minghajr sintomi u jtejjeb is-soghla fi tfal bi tharhir, li jipprovdu evidenza ghall-uzu ghal
zmien qasir ta’ CLENIL f’irkadar episodiku tat-tharhir fi tfal li ghadhom ma lahqux 1-eta li jmorru |-
iskola. F’termini ta’ sigurta, ma kienet osservata I-ebda bidla fil-valuri ta’ cortisol fil-bzieq filghodu
(Papi et al., 2009).

52 Taghrif farmakokinetiku

Beclometasone dipropionate (BDP) huwa pro-droga li hija idrolizzata permezz ta’ enzimi esterase
ghall-metabolit attiv beclometasone monopropionate (B17MP) I-aktar metabolit abbundanti fil-
plazma.

Assorbiment

Wara tehid man-nifs, assorbiment sistemiku ta” BDP mhux mibdul isehh 1-aktar permezz tal-pulmuni
b’assorbiment orali negligibbli tad-doza 1i tinbela’. Assorbiment sistemiku tal-metabolit attiv
prin¢ipali BI7MP isehh kemm mid-depozizzjoni fil-pulmun kif ukoll mill-assorbiment orali tad-doza
li tinbela’. Il-bijodisponibilita ta” BDP moghti mill-halq hija negligibbli izda bidla pre-sistemika ghal
B17MP twassal ghal assorbiment ta’ madwar 40% tal-porzjon li tinbela’ bhala B17MP. II-
bijodisponibilita assoluta wara tehid man-nifs hija madwar 2% u 62% tad-doza nominali ghal BDP u
B17MP rispettivament.

Distribuzzjoni
It-twahhil mal-proteini fil-plazma huwa gholi b’mod moderat. Wara doza moghtija fil-vini, il-

dispozizzjoni ta’ BDP u tal-metabolit attiv tieghu, BI7MP, hija kkaratterizzata minn tnehhija gholja
mill-plazma (150 u 120 L/siegha rispettivament), b’volum zghir ta’ distribuzzjoni fi stat fiss ta’ BDP
(20 L) u distribuzzjoni akbar fit-tessuti tal-metabolit attiv tieghu (424 L).
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Bijotrasformazzjoni

ll-prodott ewlieni tal-metabolizmu huwa l-metabolit attiv (B17MP). Jigu ffurmati wkoll il-metaboliti
inattivi minuri, beclometasone-21-monopropionate (B21MP) u beclometasone (BOH), izda dawn ftit
jikkontribwixxu ghall-esponiment sistemiku.

Eliminazzjoni

BDP jitnehha malajr hafna mi¢-¢irkolazzjoni sistemika, permezz ta’ metabolizmu medjat permezz ta’
enzimi esterase li jinstabu fil-bi¢ca 1-kbira tat-tessuti. It-tnehhija mill-kliewi ta’ BDP u tal-metaboliti
tieghu hija negligibbli, it-tnehhija fl-ippurgar hija r-rotta ewlenija ghall-eliminazzjoni ta’ BDP I-aktar
bhala metaboliti polari. Il-half-lives tal-eliminazzjoni terminali huma 0.5 sighat u 2.7 sighat ghal BDP
u B17MP rispettivament.

Linearita/nuqggas ta’ linearita
Hemm Zieda bejn wiehed u iehor lineari fl-esponiment sistemiku ghall-metabolit attiv BI7MP b’zieda
fid-doza mehuda man-nifs.

Popolazzjonijiet specjali

lI-farmakokinetika ta’ BDP f’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku ma Kinitx studjata;
madankollu, peress li BDP jghaddi minn metabolizmu mghaggel hafna permezz ta’ enzimi esterase
prezenti fil-fluwidi intestinali, fis-serum, fil-pulmuni u fil-fwied biex joriginaw il-prodotti aktar polari
B21MP, B17MP u BOH, indeboliment tal-fwied mhux mistenni li jimmodifika I-profil
farmakokinetiku u tas-sigurta ta’ BDP. Peress li BDP jew il-metaboliti tieghu ma kinux traccati fl-
awrina, mhux mistennija zieda fl-esponiment sistemiku f’pazjenti b’indeboliment renali

53 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Effetti tossici ta’ qabel 1-uzu kliniku ta’ beclometasone dipropionate kienu limitati ghal dawk assocjati
ma’ stimulazzjoni zejda tal-azzjoni farmakologika rikonoxxuta.

Fi studji dwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti, 1-ghoti ta’ beclometason dipropionate permezz ta’
nebulizzazzjoni lill-firien (ghal 180 jum) u klieb (ghal 90 jum) ma kellu 1-ebda effett fuq il-piz tal-
gisem u ¢-¢elluli tad-demm jew fuq tropizmu tal-mukuza tal-passaggi tan-nifs. Il-funzjoni tal-fwied u
tal-kliewi baqghet fil-firxa tal-valuri normali.

Beclometasone kien teratogeniku u letali ghall-embrijuni fl-annimali wara ghoti taht il-gilda u mill-
halq. Studji fl-annimali jindikaw li I-ghoti ta’ glukokortikojdi wagqt it-tqala jista’ jzid ir-riskju ta’
ttardjar tat-tkabbir fil-guf, mard kardjovaskulari u/jew metaboliku fl-adulti u/jew disturbi newrologici
u ta’ mgiba.

Beclometasone dipropionate wera li m’ghandux effett tossiku fuq il-geni.

Ma kinitx osservata evidenza ta’ kar¢inogenicita fi studju ta’ 95 gimgha fil-firien ittrattati permezz ta’
tehid man-nifs.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢¢ipjenti

Polysorbate 20

Sorbitan laurate

Sodium chloride

lima ghall-injezzjoni

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali
Sentejn.
Uza I-kunjetti fi zmien 3 xhur minn meta tinfetah il-borza ghall-ewwel darba.

Wara li jinfetah ghall-ewwel darba: ahzen fi frigg (2°C — 8°C). ll-kwantita li tibqa ghandha tintuza fi
zmien 12-il siegha wara li jinfetah ghall-ewwel darba.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
Dejjem ghandek tahzen il-prodott f’pozizzjoni wieqfa

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

Kull kunjett tal-polyethylene fih 1 ml ({ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma) jew 2 ml ({ISEM
IVVINTAT} 800 mikrogramma) ta’ suspensjoni ghan-nebulizzatur.

L-ampulla ta’ doza wahda ta’ 2 ml ghandha marka ta’ gradazzjoni biex tindika nofs il-kontenut (li
tikkorrispondi ghal 400 mikrogramma).

Strixxi ta> 5  kunjetti huma  ppakkjati  f’borza  tal-PET/AI/PE  (Polyethylene
Terephthalate/ Aluminju/Polyethylene) issigillata permezz tas-shana.

2, 4 jew 8 boroz huma ppakkjati go kartuna, jigifieri kull kartuna fiha 10, 20 jew 40 kunjett b’doza
wahda.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Il-kunjett ghandu jintuza skont I-istruzzjonijiet li gejjin:

1. llwi l-ampulla lura u ’I quddiem (Figura A).

2. Brattenzjoni ssepara ampulla gdida mill-istrixxa, I-ewwel min-naha ta’ fuq, imbaghad min-
nofs (Figura B), waqt li thalli 1-bgija fil-borza.

3. Hawwad sew u dawwar l-ampulla ta’ taht fuq sabiex taghmel is-suspensjoni omogenja.
Irrepeti dan, sakemm il-kontenut kollu jinxtered mill-gdid u jithallat kompletament (Figura C).

4. TIftah 1-ampulla billi ddawwar il-flap kif indikat mill-vlegga (Figura D).

5. Bil-mod ghafas il-kontenut tal-ampulla fil-kompartiment tan-nebulizzatur (Figura E).

Il-kunjett ghandu jinfetah ezatt qabel 1-ghoti.
400 mikrogramma jintuza darba

Jekk tkun mehtiega biss nofs doza ta’ {ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma zomm l-ampulla rasa ’l
isfel, waqt li tizgura li 1-marka tal-gradazzjoni hija vizibbli b’mod ¢ar u applika pressjoni moderata.
B’attenzjoni ghafas il-kontenut ’il barra sakemm il-livell tas-suspensjoni fl-ampulla jilhaq il-marka ta’
gradazzjoni u mhux aktar. Ladarba jintuza nofs il-kontenut, erga’ dahhal I-ghatu ta’ taht fuq billi
timbuttah fil-kontenitur. Il-kontenitur maghluq b’dan il-mod ghandu jinhazen f’temperatura ta’ 2°C sa
8'C (fi frigg) u l-kwantita li tibqa” ghandha tintuza fi zmien 12-il siegha wara li jinfetah ghall-ewwel
darba.

{ISEM IVVINTAT} jista’ jigi dilwit. F’dan il-kaz, il-kontenut tal-ampulla ghandu jitbattal fl-iskutella
tan-nebulizzatur. Ghandha tizdied il-kwantita ta’ soluzzjoni ta’ 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride
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mehtiega. Il-parti ta’ fuq ghandha titqieghed fuq I-iskutella tan-nebulizzatur. In-nebulizzatur ghandu
jithawwad bil-mod biex jithallat il-kontenut.

Ghandha tintuza BISS soluzzjoni sterili ta’ 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride.

M’ ghandux jintuza kunjett li kien miftuh diga.

Ghandhom jigu segwiti I-istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-uzu, manutenzjoni u tindif tan-
nebulizzatur.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali 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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

22



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KAXXA TAL-KARTUN

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

{ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
beclometasone dipropionate

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

Kull kunjett ta’ 1 ml fih 400 mikrogramma beclometasone dipropionate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: polysorbate 20, sorbitan laurate, sodium chloride, ilma ppurifikat

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghan-nebulizzatur
10 kunjetti b’doza wahda
20 kunjetti b’doza wahda
40 kunjett b’doza wahda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA |

Ghal biex jingibed man-nifs biss. {ISEM IVVINTAT} m’ghandux jigi injettat u m’ghandux jinghata
mill-halq.

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Ghall-uzu ta’ darba

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

Jis:

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Uza l-kunjetti fi zmien 3 xhur minn meta jinfetah il-qartas tal-fojl ghall-ewwel darba.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Dejjem ghandek tahzen il-prodott f’pozizzjoni wieqfa
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’

PRODOTTI MEDICINALI

MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK

HEMM BZONN

FIS-SUQ

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

[13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

{ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

<barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.>

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: {numru}
SN: {numru}
NN: {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
KAXXA TAL-KARTUN

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

{ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
beclometasone dipropionate

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

Kull kunjett ta” 2 ml fih 800 mikrogramma beclometasone dipropionate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: polysorbate 20, sorbitan laurate, sodium chloride, ilma ppurifikat

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghan-nebulizzatur
10 kunjetti b’doza wahda

20 kunjett

40 kunjett b’doza wahda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA |

Ghal biex jingibed man-nifs biss. {ISEM IVVINTAT} m’ghandux jigi injettat u m’ghandux jinghata
mill-halq.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

Jis:

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Uza l-kunjetti fi zmien 3 xhur minn meta jinfetah il-qartas tal-fojl ghall-ewwel darba.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Dejjem ghandek tahzen il-prodott f’pozizzjoni wieqfa

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

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

{ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

<barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.>

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: {numru}
SN: {numru}
NN: {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT INTERMEDJU
BORZA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

{ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
beclometasone dipropionate

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

Kull kunjett ta’ 1 ml fih 400 mikrogramma beclometasone dipropionate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: polysorbate 20, sorbitan laurate, sodium chloride, ilma ppurifikat

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghan-nebulizzatur
5 kunjetti ta’ doza wahda li fihom 1 ml ta’ suspensjoni f’kull wiehed

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs biss. {ISEM IVVINTAT} m’ghandux jigi injettat u m’ghandux jinghata
mill-halq.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Ghall-uzu ta’ darba

Hawwad sew qabel l-uzu. Il-kunjett ghandu jintuza skont l-istruzzjonijiet li gejjin:

1. llwi l-ampulla lura u ’l quddiem (Figura A).

2. B’attenzjoni ssepara ampulla gdida mill-istrixxa, l-ewwel min-naha ta’ fuq, imbaghad min-
nofs (Figura B), wagqt li thalli 1-bgija fil-borza.

3. Hawwad sew u dawwar l-ampulla ta’ taht fuq sabiex taghmel is-suspensjoni omogenja.
Irrepeti dan, sakemm il-kontenut kollu jinxtered mill-gdid u jithallat kompletament (Figura C).

4. Iftah 1-ampulla billi ddawwar il-flap kif indikat mill-vlegga (Figura D).

5. Bil-mod ghafas il-kontenut tal-ampulla fil-kompartiment tan-nebulizzatur (Figura E).

L-ampulla ghandha tinfetah ezatt qabel 1-ghoti.
Tuzax flimkien ma’ nebulizzaturi ultrasonici.
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MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

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

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Jis:

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Uza l-kunjetti fi zmien 3 xhur minn meta jinfetah il-qartas tal-fojl ghall-ewwel darba.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Dejjem ghandek tahzen il-prodott f’pozizzjoni wieqfa

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’

PRODOTTI MEDICINALI

MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK

HEMM BZONN

FIS-SUQ

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT INTERMEDJU
BORZA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

{ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
beclometasone dipropionate

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

Kull kunjett ta’ 2 ml fih 800 mikrogramma beclometasone dipropionate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: polysorbate 20, sorbitan laurate, sodium chloride, ilma ppurifikat

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Suspensjoni ghan-nebulizzatur
5 kunjetti ta’ doza wahda li fihom 1 ml ta’ suspensjoni f’kull wiehed

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs biss. {ISEM IVVINTAT} m’ghandux jigi injettat u m’ghandux jinghata
mill-halq.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Hawwad sew qabel 1-uzu. Il-kunjett ghandu jintuza skont l-istruzzjonijiet li gejjin:

1. Ghawweg l-ampulla lura u ’l quddiem (Figura A).

2. Brattenzjoni ssepara ampulla gdida mill-istrixxa, I-ewwel min-naha ta’ fuq, imbaghad
min-nofs (Figura B), waqt li thalli I-bgija fil-borza.

3. Hawwad sew u dawwar l-ampulla ta’ taht fuq sabiex taghmel is-suspensjoni omogenja.
Irrepeti dan, sakemm il-kontenut kollu jinxtered mill-gdid u jithallat kompletament
(Figura C).

4. Iftah l-ampulla billi ddawwar il-flap kif indikat mill-vlegga (Figura D).

5. Bil-mod ghafas il-kontenut tal-ampulla fil-kompartiment tan-nebulizzatur (Figura E).

L-ampulla ghandha tinfetah ezatt qabel 1-ghoti.
400 mikrogramma jintuza darba.

Jekk tkun mehtiega biss nofs id-doza ta’ {ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma, erga’ dahhal 1-ghatu
ta’ taht fuq billi timbuttah fil-kunjett. 1l-kunjett maghluq b’dan il-mod ghandu jinhazen f’temperatura
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ta’ 2°C sa 8°C (fi frigg) u ferra’ I-kontenut gewwa n-nebulizzatur sal-marka tal-gradazzjoni indikata
fug il-gnub tal-ampulla. Il-kwantita li tibga’ ghandha tintuza fi zmien 12-il siegha wara li jinfetah
ghall-ewwel darba. Hawwad sew gabel l-uzu

Tuzax flimkien ma’ nebulizzaturi ultrasonici.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
| 8. DATA TA’ SKADENZA

Jis:
| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Uza I-kunjetti fi zmien 3 xhur minn meta jinfetah il-gartas tal-fojl ghall-ewwel darba.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
Dejjem ghandek tahzen il-prodott f’pozizzjoni wieqgfa

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

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[biex timtela mill-pajjiz partikolari]

[13.  NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.
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| 15.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.

INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kunjett b’doza wahda

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

{ISEM IVVINTAT} 400 mcg/

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kunjett b’doza wahda

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

{ISEM IVVINTAT} 800 mcg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHALL-UTENT

{ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
{ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma suspensjoni ghan-nebulizzatur
Beclometasone dipropionate

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

importanti ghalik.

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

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

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

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

F’dan il-fuljett:

X’inhu {ISEM IVVINTAT} u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza {ISEM IVVINTAT}
Kif ghandek tuza {ISEM IVVINTAT}

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen {ISEM IVVINTAT}

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

s E

1. X’INHU {ISEM IVVINTAT} U GHALXIEX JINTUZA

{ISEM IVVINTAT} fih is-sustanza attiva beclometasone dipropionate. Dan jaghmel parti minn grupp
ta’ medicini msejha kortikosterojdi li spiss huma maghrufa semplicement bhala sterojdi. Sterojdi
ghandhom azzjoni anti-infjammatorja u jnaggsu n-netha u l-irritazzjoni fil-hitan tal-passaggi tan-nifs
(ez. imnieher, pulmuni), u ghalhekk itaffu I-problemi tat-tehid tan-nifs.

{ISEM IVVINTAT} jintuza biex jghin jipprevjeni s-sintomi tal-azzma fl-adulti, adolexxenti, tfal ta’
eta minn 3 xhur sa 18-il sena.

2. X’GHANDEK TKUN TAF QABEL MA TUZA {ISEM IVVINTAT}

Tuzax {ISEM IVVINTAT}:
e Jekk inti allergiku ghall-kortikosterojdi jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina elenkati fis-
sezzjoni 6.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza {ISEM IVVINTAT} jekk xi wahda minn dawn

tapplika ghalik:

e  Qed tigi ttrattat jew xi darba gejt ittrattat ghat-tuberkulosi (TB - tuberculosis).

e L-azzma tieghek tidher li qed tmur ghall-aghar. Forsi ghandek aktar tharhir u qtugh ta’ nifs mis-
soltu, jew I-inalatur ‘li jtaffi s-sintomi’ tieghek jidher li huwa inqas effettiv.

e lt-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn izid id-doza ta’ {ISEM IVVINTAT} jew jaghtik kors ta’ pilloli
sterojdi, jew ibiddel it-trattament tieghek kompletament.

e  Ghandek infezzjoni f’sidrek. It-tabib tieghek jista’ jippreskrivi kors ta’ antibijotiéi.

e Jekk ghandek infezzjoni tal-hofriet tal-imnieher u ta’ dawk hdejn l-imnieher ghandek tigi ttrattat
b’terapiji xierqa, ghalkemm dan ma jirrapprezentax kontraindikazzjoni specifika ghall-uzu
ta’{ISEM IVVINTAT}.

e Jekk tizviluppa zieda immedjata fit-tharhir, qtugh ta’ nifs u soghla wara l-uzu ta’ {ISEM
IVVINTAT}, ghandek tuza l-inalatur tieghek ‘li jtaffi s-sintomi’ u jahdem malajr immedjatament.
{ISEM IVVINTAT} ghandu jitwaqqaf immedjatament u ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek.
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Immedjatament wara t-tehid man-nifs il-halq ghandu jitlahlah bl-ilma biex titnaqgas il-frekwenza ta’
infezzjonijiet ikkawzati minn fungi fil-halq.

Bidla minn pilloli sterojdi ghal {ISEM IVVINTAT}

Bidla minn pilloli sterojdi ghal trattament bi sterojdi mehuda man-nifs tista’ iggieghlek thossok ma
tiflahx b’mod generali jew tista’ tizviluppa raxx, ekzema jew imnieher inixxi u ghatis (rinite).

Jekk ikollok dawn is-sintomi ghandek tkellem lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun. Jekk ma
jehidlekx it-tabib tieghek twaqqafx it-trattament b’{ISEM IVVINTAT}.

Jekk tkun ilek tiehu pilloli sterojdi b’dozi gholjin jew ghal zmien twil, id-doza tieghek tista’ titnaqqas
gradwalment, madwar gimgha wara li tibda t-trattament b’{ISEM IVVINTAT}. Matul dan iz-Zmien
it-tabib tieghek ser jimmonitorja I-livell ta’ sterojdi fil-gisem tieghek b’mod regolari.

Jekk gejt ittrattat ghal Zzmien twil b’dozi gholjin ta’ sterojdi mehuda man-nifs, inti tista’ tehtieg
trattament Zejjed bi sterojdi fi Zminijiet ta’ stress. Perezempju:

e wagqt dhul l-isptar wara inc¢ident serju,

e  (abel operazzjoni,

e jew jekk ghandek infezzjoni fis-sider jew mard serju ichor.

It-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk ikollok bzonn kors ta’ pilloli sterojdi jew possibilment injezzjoni ta’
sterojdi u ser jaghtik parir ukoll dwar kemm ghandek iddum tichu 1-kors ta’ pilloli sterojdi u kif
ghandek tnaqqas dawn kif taqleb ghall-ahjar.

Tfal u adolexxenti
Jekk it-tifel jew tifla tieghek qed jircievu trattament fit-tul bi {ISEM IVVINTAT}, it-tabib tieghek
ghandu jimmonitorja t-tul b’mod regolari biex jevalwa jekk isehhx tnaqqis fit-tkabbir.

Medicini ohra u {ISEM IVVINTAT}
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi
medicina ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medicina.

Minhabba 1i dewmien fit-tkabbir u hsara lit-tarbija mhux imwielda ma jistghux jigu eskluzi wara
trattament ghal Zzmien twil bi glukokortikojdi (bhal beclometasone dipropionate li tinsab fi {ISEM
IVVINTAT}) waqt it-tqala, it-tabib tieghek ser jiddeciedi jekk il-marda tieghek ghandhiex bzonn
trattament bi {ISEM IVVINTAT}.

Glukokortikojdi jghaddu fil-halib tas-sider f"ammonti baxxi. Sal-lum ma kienitx irrappurtata hsara lit-
tarbija. Madankollu, bhala mizura ta’ prekawzjoni meta dozi gholjin ta’ beclometasone dipropionate
jittiehdu man-nifs ghandek tevita’ t-treddigh ghal 4 sighat wara 1-ghoti.

Sewqan u thaddim ta’ magni

{ISEM IVVINTAT} mhux probabbli li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni. I1zda jekk
ikollok effetti sekondarji bhal sturdament u/jew roghda, il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni
tista’ tigi effettwata.

3. KIF GHANDEK TUZA {ISEM IVVINTAT}

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Id-doza tal-bidu ghandha tigi preskritta mit-tabib tieghek skont is-severita tal-marda tieghek. Id-doza
mbaghad tista’ tigi mibdula mit-tabib tieghek sakemm jinzamm kontroll effettiv tas-sintomi.
Id-doZi tal-bidu rakkomandati huma:

Adulti u adolexxenti (minn 12-il sena):
o Kunjett(i) 1 sa 2 ta’ {ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma darba jew darbtejn kuljum (800 -
1,600 mikrogramma) 1i jikkorrispondu ghal ammont totali ta’ kuljum ta’ 800 jew
3,200 mikrogramma

Tfal:
Kunjett(i) 1 sa 2 ta’ {ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma darba jew darbtejn kuljum (400 -
800 mikrogramma) li jikkorrispondu ghal doza totali ta’ kuljum ta’ 400 jew
1,600 mikrogramma
jew:

e Nofs kunjett jew kunjett wiched ta’ {ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma darba jew
darbtejn kuljum (400 - 800 mikrogramma), li jikkorrispondu ghal doza totali ta’ kuljum ta’
400 jew 1600 mikrogramma.

F’kaz li jintuza {ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma, ghandha tintuza il-marka tal-
gradazzjoni fuq il-kunjett biex tkejjel nofs id-doza (li tikkorrispondi ghal 400 mikrogramma
71 ml).

F’kazijiet severi hafna d-doza tista’ tizdied aktar.
{ISEM IVVINTAT} ghandu jintuza b’mod regolari fuq bazi ta’ kuljum. It-tabib tieghek ser jiddeciedi
t-tul tat-trattament tieghek.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
{ISEM IVVINTAT} huwa ghal biex jingibed man-nifs biss. Tinjettax go vina u tihux mill-halq.

{ISEM IVVINTAT} ghandu jinghata permezz ta’ tehid man-nifs minn apparat addattat (nebulizzatur
gett) skont l-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek.
Uzu ta’ {ISEM IVVINTAT} ma’ nebulizzaturi ultrasoni¢i mhux rakkomandat.

Istruzzjonijiet ghall-uzu:
Uza I-kunjett ta” doza wahda skont l-istruzzjonijiet li gejjin:

1. llwi l-ampulla lura u ’I quddiem (Figura A).

2. Brattenzjoni ssepara ampulla gdida mill-istrixxa, I-ewwel min-naha ta’ fuq, imbaghad min-
nofs (Figura B), waqt li thalli 1-bgija fil-borza.

3. Hawwad sew u dawwar l-ampulla ta’ taht fuq sabiex taghmel is-suspensjoni omogenja.
Irrepeti dan, sakemm il-kontenut kollu jinxtered mill-gdid u jithallat kompletament (Figura C).

4. [Iftah l-ampulla billi ddawwar il-flap kif indikat mill-vlegga (Figura D).

5. Bil-mod ghafas il-kontenut tal-ampulla fil-kompartiment tan-nebulizzatur (Figura E).

L-ampulla ghandha tinfetah ezatt qabel 1-ghoti.
400 mikrogramma jintuza darba

Jekk tkun mehtiega biss nofs id-doza ta’ {ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma, erga’ dahhal I-ghatu
ta’ taht fuq billi timbuttah fil-kunjett. Il-kunjett maghluq b’dan il-mod ghandu jinhazen f’temperatura
ta’ 2°C sa 8°C (fi frigg) u ferra’ I-kontenut gewwa n-nebulizzatur sal-marka tal-gradazzjoni indikata
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fug il-gnub tal-ampulla. Il-kwantita li tibga’ ghandha tintuza fi zmien 12-il siegha wara li jinfetah
ghall-ewwel darba.

Dilwizzjoni:

It-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li d-doza tieghek ghandha tigi dilwita.

F’dan il-kaz, battal il-kontenut tal-kunjett fl-iskutella tan-nebulizzatur imbaghad zid il-kwantita ta’
soluzzjoni sterili ta> 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride li t-tabib tieghek gallek biex tuza. Imbaghad
poggi 1-ghatu fuq l-iskutella tan-nebulizzatur u hawwad bil-mod biex thallat il-kontenut.

Id-doza ta’ suspensjoni ghan-nebulizzatur tista’ tehtieg li tigi dilwita sabiex jinkiseb volum finali
adattat ghan-nebulizzatur partikolari li jkun qed jintuza, biex jghin 1-ghoti ta’ volumi zghar jew jekk
ikun mixtieq hin biex titwassal id-doza mtawwal.

Wagqt in-nebulizzazzjoni

Poggi 1-maskra mal-wic¢ jew il-bokkin mal-halg

Ixghel il-nebulizzatur.

Hu n-nifs b’mod normali. In-nebulizzazzjoni m’ghandhiex iddum aktar minn 10 sa 15-il minuta.

Wara n-nebulizzazzjoni

Tinsiex tlahlah il-halq, ix-xufftejn u I-parti tal-wic¢ mghottija bil-maskra bl-ilma.

Wara t-tehid man-nifs, kwalunkwe suspensjoni mhux uzata li tibqa’ fil-kompartiment tan-nebulizzatur
ghandha tintrema.

Tindif:
Segwi l-istruzzjonijiet tal-manifattur biex tnaddaf in-nebulizzatur tieghek. Huwa importanti li n-
nebulizzatur tieghek jinzamm nadif.

Jekk tuza {ISEM IVVINTAT} aktar milli suppost:
Huwa importanti li tuza d-doza tieghek kif rakkomandat mit-tabib tieghek. M’ghandekx izzid jew
jnaqqgas id-doza tieghek minghajr ma tfittex parir mediku.

Jekk uzajt {ISEM IVVINTAT} aktar milli suppost, ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun. It-
tabib tieghek ghandu mnejn ikun jixtieq jiccekkja il-livelli ta’ sterojdi fid-demm tieghek u ghalhekk,
jista’ jkollu bzonn jiehu kampjun tad-demm.

Jekk tinsa tuza {ISEM IVVINTAT}:

Jekk tinsa tuza doza, hudha hekk kif tiftakar. Jekk ikun kwazi l-hin ghad-doza li jmiss, tuzax id-doza
magbuza, uza biss id-doza li jmiss fil-hin taghha. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal
kull doza 1i tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tuza {ISEM IVVINTAT}:

M’ ghandekx twaqqaf it-trattament b’{ISEM IVVINTAT} f’daqqa, sakemm ma tinghatax parir dwar
dan mit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, 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
f’kulhadd.

Kienu rrappurtati I-effetti sekondarji li gejjin. Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tbati
minn xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji izda twaqqafx it-trattament jekk ma jghidlekx taghmel
dan. It-tabib tieghek ser jipprova jipprevjeni dawn l-effetti billi jippreskrivi {ISEM IVVINTAT} bl-
aktar doza baxxa possibbli biex tigi kkontrollata 1-azzma tieghek.
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Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10
persuni):
e ugigh fil-grizmejn (faringite, laringite). Tlahlih bl-ilma immedjatament wara t-tehid man-nifs
jista’ jghin biex jipprevjeni dan l-effett.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni):
e soghla
e dardir (thossok imdardar) u wegghat fl-istonku.
o traxx fil-halq, ilsien u grizmejn. Tlahlih ta’ halqgek jew li tiggargarizza bl-ilma immedjatament
wara t-tehid man-nifs jista’ jghin biex jipprevjeni dawn 1-effetti.

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna):

e ugighta’ ras

e irritazzjoni fil-grizmejn, hanga

e aggravar ta’ qtugh ta’ nifs, soghla u tharhir (i huwa maghruf bhala bronkospazmu
paradossali). Jekk isehh dan tihux doza ohra ta’ {ISEM IVVINTAT} u uza l-medicina tieghek
li tittiched man-nifs ‘li ttaffi s-sintomi’ u tahdem malajr immedjatament biex tittratta s-
sintomi. Imbaghad ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek x’aktarx li jevalwa I-
azzma tieghek u jekk ikun hemm bzonn jista’ jibdilek kors iehor ta’ trattament. Tista’ tigi
avzat biex ma tuzax {ISEM IVVINTAT?} aktar.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1000):
e ponot tad-deni (herpes simplex) bziezaq zghar qishom infafet li jugghu fuq xufftejk u fhalqek
e roghda (treghid involontarju)
o thossok ghajjien.
e reazzjoni allergika (netha tal-ghajnejn, wic¢, xufftejn u grizmejn li twassal ghal diffikulta
severa biex tiehu n-nifs, raxx tal-gilda, horrigija, hakk jew hmura)

L-effetti li gejjin jistghu jsehhu wkoll b’mod aktar probabbli fit-tfal
e Problemi biex torqod, depressjoni jew thossok inkwetat, agitat, nervuz, eccitat izzejjed jew
irritabbli

B’dozi gholjin fuq perjodu ta’ zmien twil, {ISEM IVVINTATY} jista’ jaffettwa il-produzzjoni normali
ta’ sterojdi fil-gisem. Tfal u adolexxenti affettwati jistghu jikbru aktar bil-mod mill-ohrajn, ghalhekk
huwa importanti li dawn ikollhom it-tul taghhom i¢¢ekkjat b’mod regolari mit-tabib taghhom. Kienu
rrappurtati traqqiq tal-ghadam u problemi fl-ghajnejn, li jinkludu li 1-lenti tal-ghajn ticcajpar
(katarretti), zieda tal-pressjoni fl-ghajn (glawkoma).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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

5. KIF TAHZEN {ISEM IVVINTAT}
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax {ISEM IVVINTAT} wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq il-kartuna, borza u kunjett b’doza
wahda.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.
Dejjem ahzen il-prodott f’pozizzjoni wieqfa u fil-pakkett originali.
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Wara 1i tiftah il-gartas tal-fojl ghall-ewwel darba, ikteb id-data fil-kaxxa pprovduta fuq il-gartas.
Tuzax il-kunjetti wara 3 xhur mid-data meta nfetah il-qartas ghall-ewwel darba.

Tuzax {ISEM IVVINTAT} jekk I-ippakkjar ikollu I-hsara.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg <jew mal-iskart domestiku>. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi medicini 1i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. KONTENUT TAL-PAKKETT U INFORMAZZJONI OHRA

X’fih {ISEM IVVINTAT}

Is-sustanza attiva hi beclometasone dipropionate.

Kull kunjett ta’ 1 ml fih 400 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate.

Kull kunjett ta’ 2 ml fih 800 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate.

Is-sustanzi l-ohra huma polysorbate 20, sorbitan laurate, sodium chloride, ilma purifikat.

Kif jidher {ISEM IVVINTAT} u I-kontenut tal-pakkett
{ISEM IVVINTAT} huwa suspensjoni bajda jew kwazi bajda ghan-nebulizzatur.

Is-suspensjoni ghan-nebulizzatur {ISEM IVVINTAT} hija disponibbli f’kunjetti li fihom 1 ml
({ISEM IVVINTAT} 400 mikrogramma) jew 2 ml ({ISEM IVVINTAT} 800 mikrogramma). Hemm
strixxi b’5 kunjetti f’kull borza ssigillata, fdaqsijiet ta’ pakketti ta’ 10 kunjetti (2 boroz), 20 kunjett (4
boroz) jew 40 kunjett (8 boroz).

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq {Ara ANNESS | tar-referal}
Manifattur: Chiesi Farmaceutici S.p.A., 26/A via Palermo, 43122 Parma, |-Italja.

Dan il-prodott mediinali huwa awtorizzat fl-Istati Membri tal-EEA b’dawn I-ismijiet:
{Ara ANNESS I tar-referal}

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f'[XX/SSSS]
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