Anness 111

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikketta u fuljetti ta’ taghrif

Nota:
Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif huwa r-rizultat tal-
procedura ta’ riferiment li maghha ghandha x'tagsam din id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti
tal-iStat Membru, bi ftehim mal-iStat Membru ta’ Riferiment, meta jkun hemm il-bzonn, skont il-
proceduri mnizzla f’Kapitlu 4 ta’ Titlu III tad-Direttiva 2001/83/EC.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ikorel u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 10 mg pilloli
Dancor u ismijiet assocjati (ara Anness I) 10 mg pilloli
Ikorel u ismijiet assocjati (ara Anness I) 20 mg pilloli
Dancor u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 20 mg pilloli
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

“Isem ivvintat” huwa indikat ghall-adulti ghat-trattament tas-sintomi ta’ pazjenti b’angina pectoris
stabbli 1i mhumiex ikkontrollati b’mod adegwat jew ghandhom kontraindikazzjoni jew intolleranza
ghat-terapiji ppreferuti ta’ kontra l-angina (bhal imblukkaturi tar-ricetturi beta/jew antagonisti tal-
kal¢ju).

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Normalment, id-doza terapewtika dvarja minn 10 sa 20 mg darbtejn kuljum. Id-doza tal-bidu s-soltu
tkun 10 mg darbtejn kuljum (bid), preferibbilment filghodu u filghaxija. Huwa rrakkomandat li d-doza
tizdied ftit ftit skont il-htigijiet, ir-rispons u t-tolleranza tal-pazjent sa 40 mg darbtejn kuljum, jekk
ikun mehtieg. Doza tal-bidu aktar baxxa ta’ 5 mg darbtejn kuljum tista’ tintuza f’pazjenti li ghandhom
tendenza partikolari ghal ugigh ta’ ras.

Anzjani
Ma hemm I-ebda htigijiet ta’ doza specjali ghal pazjenti anzjani, izda bhal kull medi¢ina ohra, huwa
rrakkomandat 1i tintuza 1-aktar doza baxxa effettiva.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied u/jew tal-kliewi
Ma hemm l|-ebda htigijiet ta’ doza specjali ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied u/jew tal-kliewi.

Popolazzjoni pedjatrika
“Isem ivvintat” mhux irrakkomandat f’pazjenti pedjatrici minhabba li s-sigurta u l-effikacja tieghu ma
gewx determinati f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

“Isem ivvintat” jinghata mill-halq.

ll-pilloli ghandhom jinbelghu shah ma’ ftit likwidu filghodu u filghaxija.
L-ghoti huwa indipendenti minn meta jittiehed 1-ikel.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

o Sensittivita eccessiva ghal nicorandil jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

o Pazjenti b’xokk (inkluz xokk kardjogeniku), pressjoni baxxa severa, jew funzjoni hazina tal-
ventrikulu tax-xellug bi pressjoni baxxa waqt li jimtela jew nugqgas ta’ kumpens kardijaku.

o L-uzu ta’ inibituri ta’ phosphodiesterase 5, minhabba li dan jista’ jwassal ghal tnaqqis qawwi
fil-pressjoni tad-demm (ara sezzjoni 4.5).

o L-uzu ta’ stimulatur(i) ta’ guanylate cyclase li jinhall (bhal ma hu riociguat) minhabba li dan
jista’ jwassal ghal tnaqqis qawwi fil-pressjoni tad-demm (ara sezzjoni 4.5).

o Ipovolimja

Edima akuta fil-pulmun
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ul¢erazzjonijiet
Ulcerazzjonijiet gastrointestinali, ulcerazzjonijiet fil-gilda u fil-mukosa kienu rrappurtati b’nicorandil

(ara sezzjoni 4.8).

- Ulcerazzjonijiet gastrointestinali

Ulcerazzjoni kkagunata minn nicorandil tista’ ssehh f’postijiet differenti fl-istess pazjent. Huma
refrattarji ghat-trattament u |-bicca 1-kbira taghhom iwiegbu biss ghat-twaqqif tat-trattament
b’nicorandil. Jekk tizviluppa(jizviluppaw) ul¢erazzjoni(jiet), nicorandil ghandu jitwaqqaf ghalkollox
(ara sezzjoni 4.8). ll-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha ghandhom ikunu konxji tal-importanza
ta’ dijanjozi f’waqtha ta’ ul¢erazzjonijiet ikkagunati b’nicorandil f’kaz li jsehhu ul¢erazzjonijiet bhal
dawn. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, iz-zmien minn meta jibda’ jintuza nicorandil u 1-bidu tal-
ul¢erazzjoni dvarja minn ftit wara li jinbeda t-trattament b’nicorandil ghal diversi snin wara li jinbeda
nicorandil.

Emorragija gastrointestinali li tigi minhabba ul¢erazzjoni gastrointestinali giet irrappurtata
b’nicorandil. Il-pazjenti li fl-istess zmien jkunu qed jiehdu acetylsalicylic acid jew NSAIDs (Medi¢ini
Anitinfjammatorji Mhux Sterojdi) ikunu f’riskju akbar ta’ kumplikazzjonijiet severi bhal emorragija
gastrointestinali. Ghalhekk hija rrakkomandata 1-kawtela meta jitgies I-uzu flimkien ta’ acetylsalicylic
acid jew NSAIDs u nicorandil (ara sezzjoni 4.5).

Jekk javvanzaw, l-ulceri jistghu jizviluppaw f’titqib, fistla, jew jifforma axxess. Il-pazjenti li
ghandhom mard ta’ divertikulite jistghu jkunu f’riskju specjali ta’ formazzjoni ta’ fistla jew titqib tal-
musrana waqt trattament b’nicorandil.

Gie rrappurtat titqib gastrointestinali fil-kuntest tal-uzu flimkien ta’ nicorandil u kortikosterojdi.
Ghalhekk, hija rrakkomandata I-kawtela meta jitqies I-uzu flimkien ma’ kortikosterojdi.

- Ulcerazzjonijiet fl-ghajnejn
Rari hafna kienu rrappurtati konguntivite, ul¢era fil-konguntiva u ulcera fil-kornea b’nicorandil. II-
pazjenti ghandhom jigu mgharrfa bis-sinjali u s-sintomi u ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal
ul¢erazzjonijiet fil-kornea. Jekk tizviluppa (jizviluppaw) ul¢erazzjoni(jiet), nicorandil ghandu
jitwaqqaf (ara sezzjoni 4.8).

Tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm
Hija rrakkomandata I-kawtela jekk nicorandil jintuza flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra li
ghandhom effett li jbaxxu 1-pressjoni tad-demm (ara sezzjoni 4.5 u 4.8).

Insuffi¢jenza tal-qalb
Minhabba nuqqas ta’ dejta, hija rrakkomandata 1-kawtela bl-uzu ta’ nicorandil f’pazjenti
b’insuffi¢jenza tal-qalb tal-klassijiet 1l jew IV ta” NHYA.
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Iperkalimja
Iperkalimja severa giet irrappurtata b’mod rari hafna b’nicorandil. Nicorandil ghandu jintuza

b’attenzjoni flimkien ma’ prodotti medicinali ohra li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju, spe¢jalment
f’pazjenti b’indeboliment minn moderat sa sever tal-kliewi (ara sezzjoni 4.5 u 4.8).

Desikkant

Il-pilloli huma sensittivi ghall-umdita; ghal din ir-raguni il-pazjenti ghandu jinghatalhom parir biex
izommu 1-pilloli fil-folja taghhom sakemm jittiehdu. Minbarra 1-pilloli nicorandil, f’kull folja, f’parti
separata tal-folja mmarkata biex turi dan, hemm pilloli ta’ gel tas-silika li ma fihomx sustanza attiva
izda li jservu bhala desikkant. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex ma jihdux dawn il-pilloli.
Ghalkemm jekk dan id-desikkant jittiehed bi zball huwa ma jaghmilx hsara, it-tehid tieghu jista’ jibdel
it-tehid skedat tal-pilloli attivi.

Popolazzjoni pedjatrika
“Isem ivvintat” mhuwiex rrakkomandat f’pazjenti pedjatrici minhabba li s-sigurta u l-effikacja tieghu
ma gewx determinati f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Defi¢jenza ta’ G6PD

“Isem ivvintat” ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bid-defi¢jenza ta’
glucose-6-phosphate-dehydrogenase. Sa ¢ertu punt, nicorandil jahdem permezz tal-parti organika
attiva tan-nitrat. ll-metabolizmu ta’ nitrati organici jista’ jwassal ghall-formazzjoni ta’ nitriti li tista’
tikkawza metemoglobinemija f’pazjenti bid-defi¢jenza ta’ glucose-6-phosphate dehydrogenase.

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

L-uzu ta’ nicorandil flimkien ma’ inibituri ta’ phosphodiesterase 5, ez. sildenafil, tadalafil, vardenafil,
huwa kontraindikat, minhabba i jista’ jwassal biex il-pressjoni tad-demm tinzel b’mod serju (effett
sinergetiku).

L-uzu flimkien ma’ stimulatur ta’ guanylate cyclase li jinhall (bhal riociguat) huwa kontraindikat,
minhabba li jista’ jwassal biex il-pressjoni tad-demm tinzel b’mod serju.

Dozi terapewtici ta’ nicorandil jistghu jbaxxu 1-pressjoni tad-demm.

Jekk nicorandil jintuza flimkien ma’ sustanzi antiipertensivi jew prodotti medic¢inali ohra b’effett li
jbaxxu I-pressjoni tad-demm (ez. vazodilataturi, antidepressanti tric¢ikli¢i, alkohol), l-effett tieghu li
jbaxxi I-pressjoni tad-demm jista’ jizdied.

Dapoxetine ghandu jigi ordnat b’kawtela f’pazjenti li ged jiehdu nicorandil minhabba 1-possibbilta ta’
tnaqqis fit-tolleranza ortostatika.

Gie rrappurtat titqib gastrointestinali fil-kuntest tal-uzu ta’ nicorandil flimkien ma’ kortikosterojdi.
Hija rrakkomandata I-kawtela meta jitqgies l-uzu flimkien taghhom.

F’pazjenti li fl-istess zmien ged jir¢ievu wkoll NSAIDs inkluz acetylsalicylic acid kemm bhala
prevenzjoni kardjovaskulari kif ukoll bhala dozi antiinfjammatorji, hemm zieda fir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet severi bhal ul¢erazzjoni, titqib u emorragija gastrointestinali (ara sezzjoni 4.4).

Hija rrakkomandata I-kawtela meta nicorandil jintuza flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra li jistghu
jzidu I-livelli tal-potassju (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).

Il-metabolizmu ta’ nicorandil mhuwiex affettwat b’mod sinifikanti minn cimetidine (inibitur ta’

CYP), jew rifampicin (stimulatur ta’ CYP3A4). Nicorandil ma jaffettwax il-farmakodinamika ta’
acenocoumarol.
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4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqgala
Ghal nicorandil m’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar 1-uzu f’nisa tqal. Studji f’annimali ma

jurux effetti hziena diretti jew indiretti fug is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
Bhala prekawzjoni hu preferibbli li ma jintuzax “Isem ivvintat” wagt it-tgala.

Treddigh

Studji f’annimali urew li nicorandil jigi eliminat f’ammonti zghar mill-halib tas-sider. Mhux maghruf
jekk nicorandil jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem, ghalhekk “Isem ivvintat” mhuwiex
irrakkomandat waqt it-treddigh.

Fertilita
M’hemmx bizzejjed dejta fuq il-fertilita biex jigi stmat ir-riskju ghall-bniedem (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

“Isem ivvintat” ghandu effett fuq il-hila li ssuq u thaddem magni. Huwa fatt, 1i bhal b’medi¢ini ohra
vazodilatatorji, |-effetti ta’ tnaqqis fil-pressjoni tad-demm kif ukoll sturdament u sensazzjoni ta’
dghjufija kkagunati minn nicorandil jistghu jnaqqsu I-hila li ssuq jew li tuza magni. Dan 1-effett jista’
jizdied flimkien mal-alkohol jew ma’prodotti medi¢inali ohra b’effett ta’ tnaqqis tal-pressjoni tad-
demm (ez. medicini vazodilatatorji, antidepressanti tricikli¢i) (ara sezzjoni 4.5). Ghalhekk, il-pazjenti
ghandhom jigu mwissija biex ma jsuqux u ma jhaddmux magni jekk ikollhom dawn is-sintomi.

4.8  Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-aktar reazzjoni avversa komuni rrappurtata fi provi klini¢i hija ugigh ta’ ras li sehhet f’aktar minn
30% tal-pazjenti, spe¢jalment fl-ewwel jiem ta’ trattament u kienet responsabbli ghall-bi¢cca 1-kbira ta’
wagfien mill-istudju. Titrazzjoni progressiva tad-doza tista’ tnaqqas il-frekwenza ta’ din l-ugigh ta’
ras (ara sezzjoni 4.2).

Barra dan, reazzjonijiet avversi serji inkluz ul¢erazzjonijiet u 1-kumplikazzjonijiet taghhom (ara
sezzjoni 4.4) gew irrappurtati waqt il-perjodu ta’ sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ nicorandil.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f"tabella

II-frekwenzi tar-reazzjonijiet avversi rrappurtati b’nicorandil huma mqassra fit-tabella li gejja skont il-
klassi tas-sistemi u tal-organi (f’"MedDRA) u skont il-frekwenza. Il-frekwenzi huma ddefiniti bhala:
Komuni hafna (>1/10), Komuni (>1/100, <1/10), Mhux komuni (>1/1,000, <1/100), Rari (=1/10,000,
<1/1,000), Rari hafna (<1/10,000), Mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli).
F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk
I-aktar serji mnizzla 1-ewwel.

Komun | Komuni Mhux Rari Rari hafna Mhux
i hafna komuni maghrufa
Disturbi fil- Iperkalimja
metabolizmu u n- (ara
nurtizzjoni sezzjoni 4.4
u 4.5)
Disturbi fis- Ugigh Sturdament
sistema nervuza | ta’ ras
Disturbi fl- Ul¢era fil- Diplopja
ghajnejn kornea, Ulcera
fil-konguntiva,
konguntivite
(ara
sezzjoni 4.4)
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Komun | Komuni Mhux Rari Rari hafna Mhux
i hafna komuni maghrufa
Disturbi fil-qalb Zieda fir-
rata ta’
tahbit tal-
galb
Disturbi Twessigh Tnaqqis fil-
vaskulari tal-vini tal- | pressjoni
gilda bi tad-demm
fwawar (ara
sezzjoni 4.4
)
Disturbi Rimettar, Ul¢erazzjonijie Emorragija
gastrointestinali dardir t gastrointestinal
gastrointestinal i (ara
I (stomatite, sezzjoni 4.4)
aftozi, ulcera
fil-halq, ulcera
fl-ilsien, ulcera
fil-musrana z-
zghira, ulcera
fil-musrana I-
kbira, ulcera fl-
anus) (ara taht
u sezzjoni 4.4)
Disturbi fil-fwied Disturbi fil-
u fil-marrara fwied bhal
epatite,
kolestasi, jew
suffejra
Disturbi fil-gilda Raxx, hakk Angjoedima,
u fit-tessuti ta’ Ulcerazzjonijie
taht il-gilda t fil-gilda u fil-
mukuza (1-aktar
ul¢erazzjonijiet
madwar |-anus,
ul¢erazzjonijiet
fil-genitali u
ul¢erazzjonijiet
grib I-istoma)
(ara
sezzjoni 4.4)
Disturbi Mijalgja
muskoluskeletri¢
i U tat-tessuti
konnettivi
Disturbi generali Sensazzjon
u kondizzjonijiet ita’
ta’ mnejn dghjufija
jinghata
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Ulcerazzjonijiet gastrointestinali

Gew irrappurtati kumplikazzjonijiet ta’ uléerazzjoni gastrointestinali bhal titqib, fistla jew jifforma
axxess li xi drabi jwasslu ghal emorragija gastrointestinali u telf ta’ piz (ara sezzjoni 4.4).

Informazzjoni addizzjonali

Barra dan, ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew irrappurtati bi frekwenzi differenti fl-istudju IONA (L-
Impatt ta’ Nicorandil fl-Angina - Impact of Nicorandil in Angina), fejn nicorandil intuza billi zdied
ma’ terapija standard f’pazjenti b’angina stabbli u b’riskju kbir ta’ kazijiet kardjovaskulari (ara
sezzjoni 5.1).

Komuni Mhux komuni Rari hafna
Disturbi Hrug ta’ demm mir- Ulcera fil-halq Ugigh fl-addome
gastrointestinali rektum
Disturbi fil-gilda u fit- Angjoedima
tessuti ta’ taht il-gilda
Disturbi Mijalgja
muskoluskeletric¢i u
tat-tessuti konnettivi

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

Sintomi
F’kaz ta’ doza ec¢cessiva akuta, is-sintomi li x’aktarx isehhu jistghu jkunu vazodilatazzjoni periferali
bi tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm u takikardija ta’ rifless.

Immaniggjar
Huwa rrakkomandat il-monitoragg tal-funzjoni tal-qalb u mizuri generali ta’ sostenn. Jekk dawn ma

jirnexxux, hija rrakkomandata zieda fil-volum tal-plasma li ji¢¢irkola permezz ta’ sostituzzjoni tal-
fluwidu. F’sitwazzjonijiet ta’ theddida ghall-hajja, ghandu jitqies 1-ghoti ta’ medicini kontra I-
pressjoni baxxa.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Grupp farmakoterapewtiku: Vazodilataturi ohra 1i jintuzaw f’mard tal-qalb, Kodi¢i ATC: CO1DX16
Mekkanizmu ta’ azzjoni

Nicorandil, ester ta’ nicotinamide, huwa sustanza vazodilatatur b’mekkanizmu ta’ azzjoni doppju, li

jwassal ghar-rilassament tal-muskoli lixxi toni¢i vaskulari kemm fil-parti tal-vini kif ukoll tal-arterji
tal-kanali tad-demm.

Huwa ghandu effett 1i jiftah il-kanali tal-potassju. Din l-attivazzjoni tal-kanali tal-potassju tistimula |-
iperpolarizzazzjoni tal-membrana tac¢-cellula vaskulari b’effett rilassanti fuq il-muskolu tal-arterji, li
b’hekk iwassal ghad-dilatazzjoni tal-arterja u tnaqqis fil-pressjoni li kontriha jrid jahdem il-ventrikulu
tax-xellug tal-galb. Barra minn hekk, l-attivazzjoni tal-kanal tal-potassju twassal ghal effetti
kardjoprotettivi li jimitaw il-process iskemiku ta’ protezzjoni ghal mijokardju.
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Minhabba 1-parti attiva ta’ nitrate, nicorandil jirrilassa wkoll il-muskolu vaskulari lixx, b’mod
partikolari fis-sistema tal-vini permezz ta’ zieda fil-guanosine monophosphate ¢ikliku (cGMP - cyclic
guanosine monophosphate) ta” gewwa ¢-¢elluli. Dan iwassal ghal zieda fil-volum tad-demm i jistghu
jzommu I-vini bil-konsegwenza li jkun hemm tnaqqqis fil-pressjoni fi tmiem id-dijastoli.

Effetti farmakodinamici

Intwera 1i nicorandil ghandu effett dirett fuq l-arterji koronarji, kemm f’partijiet normali kif ukoll
dawk stenoti¢i, minghajr ma jwassal ghall-fenomenu steal. Barrra dan, it-tnaqqis fil-pressjoni fi
tmiem id-dijastoli u fit-tensjoni tal-membrana ta’ barra tal-galb tnaggas il-komponent ekstravaskulari
tar-rezistenza vaskulari. Fl-ahharnett, dan iwassal biex il-bilan¢ tal-ossignu fil-mijokardju jitjieb u
jitjieb il-fluss tad-demm fl-ogsma ta’ wara l-istenozi fil-mijokardju.

Barra dan, nicorandil wera attivita spazmolitika kemm fl-istud;ji in vitro kif ukoll in vivo u jregga’ lura
spazmu koronarju kkagunat minn methacholine jew noradrenalin.

Nicorandil m’ghandu 1-ebda effett dirett fuq il-kontrazzjoni tal-muskolu mijokardijaku.

Effikacja klinika u sigurta

L-istudju IONA kien studju kkontrollat bi placebo fejn la I-investigatur u langas il-partecipanti li
ntghazlu b’mod arbitrarju ma kienu jafu liema medic¢ina qed tintuza, li sar 5,126 pazjent li kellhom
aktar minn 45 sena b’angina kronika stabbli, ikkurata b’terapiji standard kontra l-angina u b’riskju
kbir ta’ kazijiet kardjovaskulari iddefiniti jew: 1) b’infart mijokardijaku precedenti, jew 2) b’bajpass
grafting tal-arterja koronarja, jew 3) b’mard tal-arterja koronarja kkonfermat permezz ta’ angjografija,
jew rizutat pozittiv ghat-test tal-ezercizzju fis-sentejn ta’ qabel, flimkien ma’ wahda minn dawn li
gejjin: ipertrofija tal-ventrikulu tax-xellug fug I-ECG, porzjon ta’ tfigh ’il barra ta’ <45% mill-
ventrikulu tax-xellug jew diametru tal-ventrikulu ta’ >55 mm fi tmiem id-dijastoli, eta ta’ >65,
dijabete, pressjoni gholja, mard vaskulari periferali, jew mard cerebrovaskulari. Il-pazjenti thallew
barra mill-istudju jekk huma kienu qed jir¢ievu wieched mis-sulphonylurea minhabba li nhass li ghal
dawn il-pazjenti it-terapija ma Kinitx se tkun ta’ siwi; (is-sustanzi sulphonylurea kapaci jaghlqu 1-
kanali tal-potassju u b hekk jistghu jantagonizzaw xi whud mill-effetti ta’ nicorandil). Iz-zmien ta’
segwitu tal-istudju ghall-analizi finali kienet bejn 12 u 36 xahar b’medja ta’ 1.6 snin.

Il-punt ahhari primarju kompost (mard koronarju tal-galb (CHD - coronary heart disease), mewt,
infart mijokardijaku mhux fatali, jew dhul l-isptar bla mistenni minhabba ugigh fis-sider li jkun gej
mill-qalb), sehh fi 337 pazjent (13.1%) mill-pazjenti kkurati b’nicorandil 20 mg darbtejn kuljum
imgabbla ma’ 389 pazjent (15.5%) mill-pazjenti li kienu qged jir¢ievu placebo (proporzjon ta’ periklu
0.83; 95% confidence interval (Cl) 0.72 sa 0.97; p=0.014).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Il-farmakokinetika ta’ nicorandil hija lineari minn 5 mg sa 40 mg.

Assorbiment

Wara ghoti mill-halq, nicorandil jigi assorbit malajr u kompletament mill-passagg gastrointestinali,
indipendenti mit-tehid tal-ikel. IlI-bijodisponibbilta assoluta hija madwar 75 %. Ma hemm I-ebda effett
sinifikanti wara li s-sustanza tghaddi mill-fwied ghall-ewwel darba. L-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-
plazma (Cpax) jintlahqu wara madwar 30 - 60 minuta. ll-konc¢entrazzjoni fil-plazma (u z-zona taht il-
kurva (AUC - area under the curve)) turi proporzjon lineari mad-doza. L-istat fiss jinkiseb malajr (fi
zmien 4 sa 5 ijiem) meta jkun hemm ghoti ripetut mill-halq (skeda bid). Fl-istat fiss, il-proporzjon ta’
akkumulu (abbazi tal-AUC) huwa ta’ madwar 2 ghall-pillola ta’ 20 mg moghtija bid u 1.7 ghall-pillola
ta’ 10 mg moghtija bid.

Distribuzzjoni

Fil-medda tad-dozi terapewtici, id-distribuzzjoni tal-prodott mal-gisem tibqa’ stabbli, irrispettivament
mid-doza.

22



[I-volum ta’ distribuzzjoni ta’ nicorandil wara ghoti minn gol-vini (iv - intravenous) huwa 1.04 L/kg
ta’ piz tal-gisem. Ftit biss min-nicorandil jintrabat mal-proteini tal-plazma tal-bniedem (huwa stmat li
I-porzjon li jintrabat huwa madwar 25%).

Bijotrasformazzjoni

[I-bi¢ca 1-kbira ta’ nicorandil jigi mmetabolizzat fil-fwied permezz ta’ denitrazzjoni f’diversi sustanzi
li m’ghandhomx attivita kardjovaskulari. Fil-plazma, nicorandil mhux mibdul irrapprezenta 45.5% tal-
AUC radjuattiva u I-metabolit tal-alkohol, N-(2-hydroxyethyl)-nicotinamide irrapprezenta 40.5%. 11-
metaboliti I-ohra rrapprezentaw 1-20% tal-AUC radjuattiva li kien ghad fadal.

Nicorandil jitnehha 1-aktar fl-awrina bhala metaboliti minhabba li fl-awrina tal-bniedem il-prodott
originali huwa inqas minn 1 % tad-doza moghtija (0-48 siegha). N-(2-hydroxyethyl)-nicotinamide
huwa I-metabolit li jinstab |-aktar (madwar 8.9% tad-doza moghtija, fi zmien 48 siegha) segwit minn
nicotinuric acid, (5.7%), nicotinamide (1.34%), N-methyl-nicotinamide (0.61%) u nicotinic acid
(0.40%). Dawn il-metaboliti rrapprezentaw il-mezz ewlieni ta’ trasformazzjoni ta’ nicorandil.

Eliminazzjoni

It-tnaqqis fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma ssehh f*zewg fazijiet:

- fazi mghaggla b’half-life ta’ madwar siegha, li tirraprezenta 96% tal-esponiment tal-plazma;

- fazi ta’ eliminazzjoni bil-mod li ssehh madwar 12-il siegha wara doza ta’ 20 mg bid mill-halq.
Wara ghoti ta’ doza ta’ 4-5 mg minn gol-vini (infuzjoni ta’ 5 min), it-tnehhija totali mill-gisem kienet
ta’ madwar 40-55 L/siegha.

Nicorandil u l-metaboliti tieghu jitnehhew il-bicca I-kbira mal-awrina, bi tnehhija zghira hafna mal-

ippurgar.

Gruppi specjali ta’ pazjenti

M’hemm ebda evidenza li f’popolazzjoni f’riskju bhal persuni anzjani, pazjenti b’'mard tal-fwied u
pazjenti b’insuffi¢jenza renali kronika kien hemm xi tibdil, klinikament rilevanti, fil-profil
farmakokinetiku ta’ nicorandil.

Interazzjonijiet farmakokinetic¢i

[I-metabolizmu ta’ nicorandil jidher li ma kienx modifikat b’mod sinifikanti minn cimetidine jew
rifampicine, li rispettivament huma inibitur u induttur ta’ oxidases b’funzjoni mhallta ta’ mikrosomi
tal-fwied.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kancer, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-
bnedmin.

Indeboliment tal-Fertilita

Studji dwar il-fertilita ma wrew l-ebda effetti fuq il-hila ta’ tghammir kemm fil-firien irgiel kif ukoll
f’dawk nisa, izda b’dozi gholjin kien innutat tnaqqis fin-numru ta’ feti hajjin u ta’ siti ta’
impjantazzjoni. Gew stabbiliti bidliet istopatologi¢i tat-testikoli (tnaqqis fié-celluli spermatogenici) fi
studji minn dozi ripetuti. Studji investigattivi addizzjonali ghal tossicita tat-testikoli zvelaw tnaqqis
fil-fluss tad-demm u tnaqgis fil-livelli tat-testosterone. Dawn ir-rizultati jissuggerixxu li t-tossicita fuq
it-testikoli minn nicorandil hija marbuta mat-tnaqqis fit-tul fil-fluss tad-demm ikkawzat mit-tnaqqis
fil-volum ta’ demm li tippompja I-galb. Mat-twaqqif tat-trattament gie osservat li wara 4 gimghat,
kien hemm irkupru mit-tossicita testikulari kkagunata minn nicorandil, 1i jindika li I-bidliet osservati
huma riversibbli.

Tossi¢ita fl-embriju u waqgt u wara t-twelid

Ir-radjuattivita ghaddiet minn gol-placenta tal-firien tqal wara I-ghoti ta’ nicorandil radjutikkettat.
Wara |-epsoniment ghal nicorandil b’dozi li kienu tossi¢i ghall-omm, kienet osservata tossicita fl-
embriju tal-far u tal-fenek. Ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ teratogenicita (far u fenek), jew ta’
zvilupp fiziku jew ta’ mgiba li ma kinux normali kemm gabel jew wara t-twelid (far).
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

[Ara Anness | - 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’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA ghal 10 mg u 20 mg

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ikorel u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness 1) 10 mg pilloli
Dancor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

nicorandil

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 10 mg nicorandil.

| 3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Ghall-uzu orali

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

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

Kull folja fiha sustanza li tnixxef.
Tiblax is-sustanza li tnixxef.
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| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
Uza l-istrixxa fi zmien 30 gurnata mill-ftuh.

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabieX tilga’ mill-umdita.

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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

"Isem ivvintat" 10 mg [Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Strixxa ta’ folja/ 10 mg u 20 mg

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ikorel u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli

Dancor u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli

pajjiz partikolari]

nicorandil

Ghall-uzu orali

2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
Uza l-istrixxa fi zmien 30 gurnata mill-ftuh.

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

/5.  OHRAJN

Tiblax is-sustanza li tnixxef.
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHALL-UTENT

Ikorel u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli
Dancor u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 10 mg pilloli

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
nicorandil

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, 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 tiehu “Isem ivvintat™
Kif ghandek tiehu "Isem ivvintat™

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen "lsem ivvintat”

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oukrwdE

1. X’inhu "Isem ivvintat™ u ghalxiex jintuza

"Isem ivvintat” fih medicina li tissejjah nicorandil. Din taghmel parti minn grupp ta’ medicini li
jissejhu ‘attivaturi tal-kanali tal-potassju’. Tahdem billi zzid il-fluss tad-demm fis-sistema ¢irkolatorja
tal-galb. Ittejjeb il-forniment ta” demm u ossigenu lill-muskoli tal-qalb tieghek u tnaqqas il-piz tax-
xoghol tal-galb.

"Isem ivvintat" jintuza biex jippreveni jew inaqqas is-sintomi ta’ wgigh u ta’ sforz (angina pektoris)
tal-marda tal-qalb tieghek. Jintuza f’pazjenti adulti li ma jittollerawx jew ma jistghux jiehdu medic¢ini
tal-qalb li jissejhu beta-blokkanti u/jew anatagonisti tal-kal¢ju.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu "'Isem ivvintat"

Tiehux "Isem ivvintat™:

- jekk inti allergiku/a ghal nicorandil jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

o jekk ghandek pressjoni baxxa tad-demm (ipotensjoni).

o jekk ghandek problemi tal-qalb bhal xokk kardjogeniku, jew insuffi¢jenza tal-ventrikulu tax-
xellug bi pressjoni baxxa ta’ mili jew dekompensazzjoni kardijaka jew xokk.

o jekk ged tiehu medicini ghall-kura tad-disfunzjoni erettili bhal sildenafil, tadalfil, vardenafil
(inibituri ta’ phosphodiesterase ) jew medic¢ini ghall-kura ta’ ipertensjoni pulmonarja bhal
riociguat (stimulaturi ta” guanylate cyclase). Dan jista’ jaffettwalek b’mod serju I-pressjoni tad-
demm tieghek.

o jekk ghandek volum baxx tad-demm.

o jekk ghandek akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-pulmun (edima pulmonarja).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew I-ispizjar tieghek qabel tiehu "lsem ivvintat". Waqgaf nicorandil mill-ewwel u

kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin:

o Nicorandil jista’ jikkawza feriti lill-passagg gastrointestinali tieghek bhal ul¢eri. Minhabba
f’hekk jistghu jizviluppaw problemi bhal fsada, fistula, wholes, axxess, spe¢jalment jekk
ghandek mard tad-divertikulite (kundizzjoni digestiva li taffettwa l-intestin il-kbir).

o Jekk ghajnejk isiru homor, jiekluk jew jitnefhu. Jista’ jkollok Xi ferita f’ghajnejk, ieqaf milli
tiehu "Isem ivvintat" u kkuntattja lit-tabib minnufih.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jsehhu fil-bidu tat-trattament jew aktar tard fil-kors tat-trattament. L-
uniku trattament possibbli huwa li twaqggaf nicorandil. Tihux aspirina jew xi medicini ghall-
infjammazzjoni (kortikosterojdi).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu "lsem ivvintat":

. Jekk ghandek pressjoni baxxa tad-demm.

o Jekk ghandek livell baxx ta’ potassju fid-demm u t-tabib ordnalek xi sustanzi tal-potassju, jew
tbati minn indeboliment tal-kliewi jew tiehu xi prodotti medicinali ohra li jistghu jzidu I-livelli
tal-potassjul.

o Jekk ghandek problemi tal-qalb bhal insuffi¢jenza tal-galb.

o Jekk ghandek deficjenza ta’ glucose 6 Phosphate Dehydrogenase.

Tfal
"Isem ivvintat" mhuwiex irrakkomandat fit-tfal.

Medi¢ini ohra u "Isem ivvintat™.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra. Dan ghaliex "Isem ivvintat" jista’ jaffettwa l-mod kif jahdmu xi medi¢ini ohra. Kif ukoll xi
medicini jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem "Isem ivvintat".

Tihux din il-medi¢ina u kellem lit-tabib tieghek jekk qed/a tichu minn dawn li gejjin:
. Medic¢ini ghall-impotenza bhal sildenafil, tadalafil jew vardenafil.
o Medic¢ini ghat-trattament tal-ipertensjoni pulmonarja bhal riociguat.

Ghid lit-tabib tieghek, jekk qed/a tiechu minn dawn li gejjin:

. Medi¢ini ghat-trattament ta’ pressjoni gholja tad-demm.

Medic¢ini li jwessghu l-arterji u I-vini.

Medic¢ini li jzidu 1-livelli tal-potassju fid-demm.

Dapoxetine,medicina uzata fit-trattament ta’ egakulazzjoni prematura.

Medic¢ini ghall-infjammazzjoni (kortikosterojdi, medicini antiinfjammatorji li mhumiex sterojdi
bhal ibuprofen).

Medicini ghad-depressjoni.

. Aspirina (acetylsalicylic acid).

"Isem ivvintat™. ma’ alkohol
Nicorandil jista” jbaxxi il-pressjoni tad-demm tieghek. Jekk tixrob l-alkohol waqt li ged/a tiehu t-
trattament b’"'Isem ivvintat", il-pressjoni tad-demm tieghek tista’ titbaxxa izjed.

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 gabel tiehu din il-medicina.

Ghandek tevita li tiechu din il-medi¢ina wagqt li inti tqila.

Mhux maghruf jekk nicorandil jghaddix fil-halib tal-omm. M’ghandekx tredda’ waqt li qeda tiehu din
il-medicina.
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Sewqan u thaddim ta’ magni
"lsem ivvintat" jista’ jikkawza sturdament jew debbulizza. Jekk jigri hekk, issugx jew tuza xi ghodda
jew magni.

3. Kif ghandek tiehu "'Isem ivvintat™

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija:

- ld-doza normali biex tibda hija ta’ 10 mg darbtejn kuljum.

- F’kaz li ghandek tendenza sew li tbati mill-ugigh ta’ ras, it-tabib tieghek jista’ jordnalek doza
aktar baxxa ta’ 5 mg darbtejn kuljum, ghall-ewwel ftit jiem (2 sa 7 ijiem).

- It-tabib tieghek jista’ jzidlek id-doza sa 20 mg darbtejn kuljum skont il-bZonnijiet tieghek, ir-
rispons ghat-trattament u t-tolleranza.

L-ahjar li tiehu doza wahda filghodu u wahda filghaxija.
Ibla’ I-pillola (uzu orali).
Tohrogx jew tissepara I-pillola mill-istrixxa tal-folja qabel ma tigi biex tohodha.

ll-pillola ta’ 10 mg tista’ tinqasam f’dozi ugwali.
Ghall-pillola ta’ 20 mg, il-gasma fil-pillola gieghda hemm biss biex tghinek tkisser il-pillola f’kaz li
ghandek diffikulta biex tibla’ 1-pillola shiha.

Tiblax is-sustanza li tnixxef li hija dik il-pillola aktar kbira fuq naha wahda ta’ kull strixxa ta’ folja.
Hija inkluza fil-pakkett sabiex tipprotegi "Isem ivvintat" mill-umdita. Fuq il-folja, hemm indikat ¢ar
liema pillola hija s-sustanza li tnixxef. Jekk bi zball tiechu xi wahda minn dawn il-pilloli ta’” sustanzi li
jnixxfu, m’ghandhomx jaghmlulek xi hsara, izda ghandek minnufih tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk tiehu ""Isem ivvintat' aktar milli suppost

Jekk tiehu aktar pilloli milli suppost jew jekk xi tifel jew tifla bela’ mill-pilloli tighek, ghid lil xi tabib
jew mur minnfih lejn id-dipartiment tal-emergenza ta’ sptar. Hu I-pakkett tal-medicini mieghek. Tista’
thoss xi effetti tal-pressjoni tad-demm li jitbaxxa bhal sturdament, sensazzjoni ta’ debbulizza. Tista’
wkoll thoss 1i qalbek gieghda thabbat b’mod irregolari u aktar mghaggla.

Jekk tinsa tiehu "'Isem ivvintat™
Jekk tinsa tiehu doza, hudu malli tiftakar, sakemm ma jkunx kwazi wasal il-hin ghad-doza li
jmiss.Tihux doza doppja biex tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, 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.

Tkellem minnufih mat-tabib tieghek jekk tesperjenza xi wiehed minn dawn li gejjin:
Nicorandil jista’ jikkawza feriti fil-passagg gastrointestinali tieghek bhal ulceri fil-halg, fuq I-ilsien,
fl-stonku, fil-musrana (zghira u kbira), fil-passagg ta” wara. Dan jista’ jizviluppa f’problemi bhal
fsada (demm fl-ippurgar jew fir-rimettar), fistula (passaggi mhux normali forma ta’ tubi minn kavita
wahda tal-gisem ghal ohra jew ghall-gilda), wholes, axxess, tnaqqis fil-piz. L-ulceri jistghu jsehhu
f’postijiet ohra bhal: gilda, il-passagg genitali u passaggi tal-imnieher jew madwar stoma (f’dawk li
ghandhom fetha artifi¢jali ghat-tnehhija tal-iskart bhal xi kolostomija jew iljostomija).
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Effetti sekondarji ohra jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o Ugigh ta’ ras — Dan hafna drabi jsehh waqt 1-ewwel ftit jiem ta’ trattament. It-tabib tieghek
jista’ jzidlek bil-mod id-doza sabiex tonqos il-frekwenza tal-ugigh ta’ ras.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Sturdament

Thabbit tal-qalb b’rata mghaggla hafna, irregolari jew b’qawwa kbira (palpitazzjonijiet)
Hmura fil-gilda

Thossok imdardar (dardir)

Tirremetti (rimettar)

Sensazzjoni ta’ debbulizza

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
. Tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm

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

. Raxx

. Hakk

. Ugigh fil-muskoli mhux ikkawzat mill-ezercizzju (majalgja)

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)

. Livelli gholjin ta’ potassju fid-demm (iperkalimja)

Ghajnejn homor, ihokku, minfuha jew idemmghu (konguntivite)

Feriti fl-ghajnejn

Feriti fil-kornea

Il-gilda u l-ghajnejn jisfaru, il-kulur tal-ippurgar ikun ¢ar, 1-urina tkun skura- Dawn jistghu

jkunu sinjali ta” problem fil-fwied.

. Nefha tal-wic¢, tax-xufftejn, tal-ilsien jew tal-gerzuma li jistghu jikkawzaw diffikulta biex
tibla’ jew tiehu n-nifs

o Ugigh fl-istonku

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli)
o Tara doppju (diplopja)

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’ Appendi¢i 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 tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn I-ismijiet :>
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat I-ahhar f°
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website ta’ {isem ta’ I-Istat Membru/Agenzija}

34



