ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittieched man-nifs, kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula iebsa fiha 28 mg tobramycin.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa

Kapsuli ¢ari bla kulur 1i fihom trab jaghti fl-abjad jew kwazi fl-abjad, b“‘MYL TPH” stampata bil-blu
fuq naha wahda tal-kapsula u bil-lowgo ta' Mylan stampat bil-blu fuq in-naha 1-ohra tal-kapsula.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

TOBI Podhaler huwa indikat biex jintuza mill-adulti u t-tfal minn 6 snin jew akbar b’fibrozi ¢istika
bhala terapija suppressiva f’kaz ta’ infezzjoni pulmonari kronika bi Pseudomonas aeruginosa.

Ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1 ghal informazzjoni dwar gruppi ta’ etajiet differenti.
Ghandbha titqies il-gwida uffi¢jali dwar l-uzu xieraq ta’ agenti antibatterici.
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza ta' TOBI Podhaler hija l-istess ghall-pazjenti kollha skont il-firxa ta' eta approvata, huma
x’inhuma l-eta jew il-piz. Id-doza rrakkomandata hi ta’ 112 mg tobramycin (4 kapsuli tat-28 mg),
moghtija darbtejn kuljum ghal 28 gurnata. TOBI Podhaler jittiehed f’¢ikli alternati jigifieri 28 jum ta’
kura segwiti bi 28 jum bla kura. 1z-zewg dozi (ta’ 4 kapsuli l-wahda) ghandhom jittiehdu man-nifs fi
zmien u kemm jista’ jkun qrib it-12-il siegha bejn wahda u ohra, u f’'mhux anqas minn 6 sighat
bejniethom.

Dozi magbuza

Jekk tinqabez doza u jkun fadal ghall-anqas 6 sighat ghad-doza li jkun imiss, il-pazjent ghandu jiechu
d-doza mill-aktar fis. Inkella, il-pazjenti ghandu jistenna d-doza li jkun imiss u ma jehux man-nifs
aktar kapsuli biex jaghmel tajjeb ghad-doza magbuza.

Tul tal-kura

Il-kura b’TOBI Podhaler ghandha titkompla fuq bazi ¢iklika sa kemm it-tabib ihoss li I-pazjent qed
jikseb benefic¢ju kliniku mill-kura b>TOBI Podhaler. Jekk jidher ¢ar li 1-qaghda klinika tal-pulmun
sejra ghall-aghar, wiehed ghandu jikkunsidra li jaghti terapija antipsewdomonali addizzjonali jew
alternattiva. Ara wkoll informazzjoni dwar il-benefi¢¢ju kliniku u t-tolerabbilita f*sezzjonijiet 4.4, 4.8
us.1.



Popolazzjonijiet spe¢jali

Pazjenti anzjani (>65 sena)
M’hemmx bizzejjed informazzjoni dwar din il-popolazzjoni biex tghinna rressqu rakkomandazzjoni
favur l-aggustament tad-doza jew kontrih.

Indeboliment renali

It-tobramycin tghaddi bla mittiefsa primarjament mal-awrina u 1-funzjoni tal-kliewi mistennija li
taffettwa I-espozizzjoni ghal tobramycin. Pazjenti b’2 mg/dl kreatinina fis-serum jew aktar u

b'40 mg/dl nitrogenu urea fid-demm (BUB) jew aktar ma kenux inkluzi fl-istudji klini¢i u m’hemmx
informazzjoni minn din il-popolazzjoni li tghinna rressqu rakkomandazzjoni favur l-aggustament tad-
doza b’TOBI Podhaler jew kontrih. Wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti TOBI Podhaler lil
pazjenti li ghandhom il-kliewi ma jahdmux sew jew hemm suspett ta’ dan.

Jekk joghgbok irreferi wkoll ghall-informazzjoni dwar in-nefrotossicita f’sezzjoni 4.4.

Indeboliment tal-fwied

Ma sar I-ebda studju f'pazjenti b'indeboliment tal-fwied. Minhabba li t-tobramycin m’hijiex
immetabolizzata, mhuwiex mistenni li indeboliment tal-fwied ihalli effett meta jkun hemm
espozizzjoni ghat-tobramycin.

Pazjenti wara trapjant ta’ organu

Ma tezistix informazzjoni adekwata dwar I-uzu ta’ TOBI Podhaler f’pazjenti wara li sarilhom trapjant
ta’ organu. Ma nistghux naghmlu rakkomandazzjoni favur l-aggustament tad-doza jew kontrih f’kaz
ta’ pazjenti wara li sarilhom trapjant ta’ organu.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u effikacja ta’ TOBI Podhaler fit-tfal taht is-6 snin ma gewx determinati s’issa. Dejta mhux
disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu b’inalazzjoni.

TOBI Podhaler jinghata b’inalazzjoni billi jintuza /-inhaler Podhaler (ara sezzjoni 6.6 ghal taghrif
iddetaljat dwar kif jintuza). M’ghandu jittiched bl-ebda mod iehor jew jintuza xi inhaler ichor.

Dawk 1i jkunu qedin jiehdu hsieb lil dawn il-pazjenti ghandhom jipprovdu assistenza lit-tfal li jkunu se
jibdew jiehdu TOBI Pohaler, partikolarment dawk li jkollhom 10 snin jew inqas, u ghandhom ikomplu
jissorveljawhom sakemm dawn ikunu kapaci juzaw Podhaler tajjeb u minghajr ghajnuna.

I1-kapsuli TOBI Podhaler m'ghandhomx jinbelghu. It-trab f’kull kapsula TOBI Podhaler ghandu

jittiehed billi dak 1i jkun jiehu zewg nifsijiet ’il gewwa u jzommhom u jrid jara li I-kapsula tkun
tbattlet kollha.

Meta l-pazjenti ged jinghataw bosta prodotti medic¢inali differenti li jittiehdu man-nifs kif ukoll
fizjoterapija tas-sider, huwa rrakkomandat li TOBI Podhaler jittiehed fl-ahhar.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva u ghal kull aminoglikoside, jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1.



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ototossicita

Kienet irrappurtata ototossi¢ita minhabba aminoglikosidi parenterali, li dehret kemm bhala tossi¢ita
tas-smigh (nuqqas ta’ smigh) kif ukoll bhala tossicita vestibulari. It-tossi¢ita vestibulari tista’ tidher
permezz ta’ vertigo, atassja jew sturdament. [z-zanzin fil-widnejn jista’ jkun sintomu ta’ allarm ta’
ototossicita, u ghaldagstant malli jitfacca dan is-sintomu wiehed ghandu joqghod attent.

It-telf tas-smigh u z-zanzin fil-widnejn kienu rrappurtati minn pazjenti waqt studji klini¢i b>TOBI
Podhaler (ara sezzjoni 4.8). Wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti TOBI Podhaler lil pazjenti li
ghandhom disfunzjoni tas-smigh u tal-vestibolu jew hemm suspett ta’ dan.

Pazjenti b’evidenza ta’ disfunzjoni tas-smigh, jew li diga jinsabu f'riskju li jigrilhom dan, jaf ikun
bzonn li wiehed jikkunsidra 1i jaghmel evalwazzjoni awdjologika qabel ma tinbeda t-terapija b'TOBI
Podhaler.

Riskju ta’ ototossi¢ita minhabba varjanti ta’ DNA mitokondrijali

Kazijiet ta’ ototossi¢ita b’aminoglikoside gew osservati f’pazjenti b’¢erta varjanti fil-gene 12S rRNA
kodifikat b’mod mitokondrijali (MT-RNRI) b’mod partikolari l-varjant m.1555A>G. L-ototossicita
sehhet £°xi pazjenti anke meta I-livelli ta’ serum ta’ aminoglikoside taghhom kienu fil-firxa
rakkomandata. F’kaz ta’ storja materna maghrufa ta’ ototossic¢ita minhabba l-uzu ta’ aminoglikoside
jew varjant ta” DNA mitokondrijali maghruf fil-pazjent, jista’ jkun mehtieg li jigu kkunsidrati
trattamenti alternattivi hlief ghal aminoglikoside sakemm ir-riskju mizjud tat-telf tas-smigh
permanenti jingheleb mis-severita tal-infezzjoni u n-nuqqas ta’ terapiji alternattivi siguri u effettivi.

Jekk il-pazjent jirrapporta li kellu Zanzin fil-widnejn jew telf tas-smigh wagqt it-terapija b>TOBI
Podhaler it-tabib ghandu jikkunsidra li jirreferih ghal evalwazzjoni awdjologika.

Ara wkoll is-sezzjoni “Monitoragg tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ tobramycin fis-serum” hawn taht.
Nefrotossicita

Kienet irrappurtata nefrotossicita bl-uzu ta’ aminoglikosidi parenterali. Ma kienx hemm nefrotossicita
wagqt l-istudji klini¢i b>’TOBI Podhaler. Wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti TOBI Podhaler lil
pazjenti li ghandhom il-kliewi ma jahdmux sew jew hemm suspett ta’ dan. Wiched ghandu jevalwa I-
funzjoni tal-kliewi fil-linja bazi. Il-livelli tal-urea u tal-kreatinina ghandhom ikunu evalwati mill-gdid
wara kull 6 ¢ikli kompluti ta’ terapija b>TOBI Podhaler.

Ara wkoll sezzjoni 4.2 “Monitoragg tal-koncentrazzjonijiet ta’ tobramycin fis-serum” hawn taht.

Monitorag¢ tal-koncentrazzjonijiet ta’ tobramycin fis-serum

Pazjenti li ghandhom disfunzjoni tas-smigh jew tal-kliewi jew li hemm suspett taghhom ghandu
jsirilhom monitoragg tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ tobramycin fis-serum. Jekk ikun hemm ototossicita
jew nefrotossicita f’pazjenti li ged jinghataw TOBI Podhaler, ghandha titwaqqaf it-terapija
b’tobramycin sakemm il-kon¢entrazzjoni fis-serum ma tinzilx taht it-2 pg/ml.

Konc¢entrazzjonijiet fis-serum akbar minn 12 pg/ml huma assoc¢jati ma’ tossi¢ita minhabba tobramycin
u t-trattament ghandu jitwaqqaf jekk il-konc¢entrazzjonijiet jagbzu dan il-livell.

Ghandu jsir monitoragg tal-kon¢entrazzjoni ta’ tobramycin fis-serum permezz ta’ metodi vvalidati.
Mhuwiex irrakkomandat li jittiehed kampjun ta’ demm b’tingiza mis-saba’ minhabba riskju ta’
kontaminazzjoni tal-kampjun.



Spazmi fil-bronki

Meta prodotti medi¢inali jittiechdu man-nifs jista’ jkun hemm spazmi fil-bronki u kien irrappurtat li dan
sehh b’TOBI Podhaler waqt studji klini¢i. L-ispazmi fil-bronki ghandhom jinghataw il-kura medika li
tixraq.

L-ewwel doza ta’ TOBI Podhaler ghandha tinghata taht supervizjoni, wara li jintuza bronkodilatatur
jekk dan jaghmel parti mill-kura kurrenti tal-pazjent. L-FEV,; ghandu jitkejjel gabel ma' TOBI
Podhaler jittiched man-nifs u wara.

Jekk hemm evidenza li t-terapija qed twassal ghal spazmi fil-bronki, it-tabib ghandu jevalwa b'ghaqal
jekk il-beneficcji li jibga' jintuza TOBI Podhaler jisbqux ir-riskji ghall-pazjent. F’kaz li jkun hemm
suspett ta’ reazzjoni allergika, TOBI Podhaler ghandu jitwaqqaf.

Soghla

Is-soghla giet irrappurtata li sehh bl-uzu ta” TOBI Podhlaer wagqt studji klini¢i. Skont data minn provi
klini¢i, it-trab ta’ inalazzjoni TOBI Podhaler gie asso¢jat ma’ rata oghla rrapurtata ta’soghla meta
mgabbla mas-soluzzjoni bin-nebulizzatur tobramycin (TOBI). Is-soghla ma kenitx marbuta mal-
ispazmi fil-bronki. Tfal taht it-13-il sena jista' jkollhom aktar ¢ans li jisoghlu meta kkurati b"TOBI
Podhaler milli jkollhom individwi akbar.

Jekk hemm evidenza li t-terapija b>’TOBI Podhaler qed twassal ghal soghla kontinwa, it-tabib ghandu
jikkunsidra jekk ghandhiex tintuza soluzzjoni approvata ta’ tobramycin b’nebulizzatur bhala kura

alternattiva. Kemm-il darba s-soghla tibqa' I-istess, wiehed ghandu jqis antibijotic¢i ohrajn.

Emoptazi (Haemoptysis)

L-emoptazi hija kumplikazzjoni tal-fibrozi ¢istika u hija aktar frekwenti fl-adulti. Pazjenti b’emottizi
(>60 ml) kienu eskluzi mill-istudji klini¢i u ghalhekk ma tezisti l-ebda informazzjoni dwar l-uzu ta’
TOBI Podhaler f’dawn il-pazjenti. Wiehed ghandu jqis dan il-fatt qabel ma jaghti TOBI Podhaler,
meta wiehed jikkunsidra li t-trab i jittiched man-nifs TOBI Podhaler kien asso¢jat ma’ rata oghla ta’
soghla (ara hawn fuq). Ghandu jsir uzu jew tkomplija tal-uzu ta’ TOBI Podhaler f’pazjenti b’emoptazi
gawwija klinikament biss jekk il-benefic¢ji tal-kura jitqiesu li jisbqu r-riskji li jkun hemm aktar
emorragija.

Prekawzzjonijiet ohrajn

Ghandu jsir monitoragg xieraq klinikament tal-pazjenti li qed jinghataw terapija konkomitanti
b’aminoglikoside parenterali (jew kwalunkwe medicina li taffettwa l1-eskrezzjoni mill-kliewi, bhalma
huma d-dijureti¢i) billi dak li jkun jikkunsidra r-riskju ta' tossi¢ita migmugha. Dan jinkludi monitoragg
tal-kon¢entrazzjonijiet ta’ tobramycin fis-serum. F’pazjenti li diga jinsabu f’riskju minhabba terapija
sistemika mghoddija u mtawla b’aminoglikosidi, jaf ikun mehtieg li wiehed jikkunsidra li jaghmel
evalwazzjoni renali u awdjologika qabel ma tinbeda t-terapija b>TOBO Podhaler.

Ara wkoll is-sezzjoni “Monitoragg tal-koncentrazzjonijiet ta’ tobramycin fis-serum” hawn fugq.

Wiehed ghandu joqghod attent meta jaghti TOBI Podhaler lil pazjenti li ghandhom jew hemm suspett
li jista’ jkollhom disturbi newromuskolari bhalma huma I-mijastenja gravis jew il-marda ta’ Parkinson.
L-aminoglikosidi jistghu jaggravaw id-dghufija fil-muskoli minhabba effett fuq il-funzjoni
newromuskolari li jaf jixbah lil dak ta’ curare.

L-izvilupp ta’ P. aeruginosa rezistenti ghall-antibijoti¢i u ta’ superinfezzjoni ma’ patogeni ohrajn
jirrapprezentaw riskji qawwija asocjati ma’ terapija antibjotika. Fi studji klini¢i, xi pazjenti li kienu
ged jiehdu terapija b>TOBI Podhaler urew zieda fil-koncentrazzjonijiet ta’ inibizzjoni minimi ta’
aminoglikosidi (MIC) f’izolati ta’ P. aeruginosa ttestjati. Kien hemm zidiet fl-MIC li fil-bi¢ca 1-kbira
taghhom kienu riversibbli matul iz-zmien li fih ma nghatatx kura.



Jezisti riskju fit-teorija li 1-pazjenti kkurati b>TOBI Podhaler jistghu jizviluppaw izolati ta’

P. aeruginosa 1i mal-medda taz-zmien isiru rezistenti ghat-tobramycin li jinghata minn gol-vina (ara
sezzjoni 5.1.). L-izvilupp ta’ rezistenza waqt li qed tittiehed man-nifs terapija b’tobramycin jista’
jillimita 1-ghazliet ta’ kura matul episod;i mill-aktar gawwija; ghandu jsir monitoragg ghal dan.

Informazzjoni minn gruppi ta’ etajiet differenti

Fi studju li dam 6 xhur (3 ¢ikli ta’ kura) b’TOBI Podhaler kontra s-soluzzjoni tan-nebulizzatur
tobramycin li kien jinkludi maggoranza ta’ pazjenti adulti b’infezzjoni pulmonari kronika

b’P. aeruginosa b’esperjenza ta’ tobramycin, it-trazzin tad-densita ta’ P. aeruginosa fl-isputum kien 1-
istess fost 1-etajiet differenti fiz-zewg gruppi; madanakollu z-zieda fl-FEV, mil-linja bazi kienet akbar
fost il-gruppi ta’ eta izghar (6 - <20) milli kienet fis-sottogrupp tal-adulti (20 sena jew aktar) fiz-zewg
gruppi. Ara wkoll sezzjoni 5.1 ghall-profil ta’ reazzjoni ta” TOBI Podhaler meta mqabbel mas-
soluzzjoni tan-nebulizzatur tobramycin. Pazjenti adulti kellhom it-tendenza li frekwentament ma
jkomplux b’TOBI Podhaler milli bis-soluzzjoni tan-nebulizzatur minhabba ragunijiet ta’ tollerabbilta.
Ara wkoll sezzjoni 4.8.

Jekk jidher ¢ar li I-qaghda klinika tal-pulmun sejra ghall-aghar, wiehed ghandu jikkunsidra li jaghti
terapija antipsewdomonali addizzjonali jew alternattiva.

Ghandha ssir evalwazzjoni tal-beneficcji fuq il-funzjoni tal-pulmun u t-trazzin tal-P. aeruginosa
osservati fil-kuntest tat-tolleranza min-naha tal-pazjent ghal TOBI Podhaler.

Is-sigurta u l-effikacja ma gewx studjati f’pazjenti b’volum mahsub tan-nifs sfurzat ’il barra f’sekonda
(FEV)) ta’ <25% jew >80%, jew f’pazjenti kkolonizzat b’ Burkholderia cepacia.

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

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni ma’ TOBI Podhaler. Skont il-profil ta’ interazzjoni ghal
tobramycin wara li tinghata fil-vini u permezz ta’ sprej, mhuwiex irrakkomandat 1-uzu fl-istess hin
u/jew wara xulxin ta’ TOBI Podhaler ma’ prodotti medi¢inali ohrajn i jista’ jkollhom nefrotossicita
jew ototossicita.

L-uzu flimkien ta’ TOBI Podhaler ma’ komponenti dijureti¢i (bhalma huma a¢idu etakriniku,
furosemide, urea jew mannitol moghti fil-vina) mhuwiex irrakkomandat. Dawn il-komponenti jistghu
jzidu t-tossicita minn aminoglikosidi billi jalteraw il-kon¢entrazzjonijiet antibijoti¢i fis-serum u t-
tessut.

Ara wkoll it-taghrif f’sezzjoni 4.4 dwar l-uzu kemm qabel kif ukoll fl-istess hin tal-aminoglikosidi
sistemici u d-dijuretici.

Prodotti medi¢inali ohrajn 1i kienu rrappurtati li jzidu l-potenzjal ta’ tossicita ta’ aminoglikosidi

moghtija parenteralment jinkludu:

- amfoteri¢ina B, ¢efalotina, ¢iklosperina, takrolimus, polimiksin (riskju ta’ zieda tan-
nefrotossicita);

- komponenti tal-platinu (riskju ta’ zieda tan-nefrotossicita u l-ototossicita);

- antikolinesterasi, tossina botulinika (effetti newromuskolari).

Fi studji klini¢i, pazjenti moghtija TOBI Podhaler komplew jiehdu dornase alfa, dilitaturi tal-bronki,
kortikosterojdi mehudin man-nifs u makrolidi, ma kienet identifikata I-ebda interazzjoni bejn il-
medi¢ina u dawn il-medicini.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Ma tezistix informazzjoni xierqa dwar it-tehid ta’ tobramycin man-nifs fnisa tqal. Studji f’annimali

b’tobramycin ma jurux effett teratogeniku (ara sezzjoni 5.3). Madanakollu, 1-aminoglikosidi jistghu
jaghmlu hsara lill-fetu (ez. turxien kongenitali) meta jintlahqu kon¢entrazzjonijiet sistemici gholjin
f’nisa tqal. L-espozizzjoni sistemika wara li jittiched TOBI Podhaler man-nifs hija baxxa hafna,
madanakollu TOBI Podhaler m’ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm mhuwiex tassew mehtieg,
jigifieri meta I-beneficcji ghall-omm jisbqu r-riskji ghall-fetu. I1-pazjenti li juzaw TOBI Podhaler waqt
it-tqala, jew li johorgu tqal waqt li ged jiehdu TOBI Podhaler, ghandhom ikunu mgharrfa dwar il-
periklu li jista' jkun hemm ghall-fetu.

Treddigh
Wara l-ghoti sistemiku ta’ tobramycin din tghaddi mill-halib tal-omm. L-ammont ta’ tobramycin

eliminata mal-halib tas-sider tal-bniedem wara li din tittiched man-nifs mhuwiex maghruf, ghalkemm
huwa stmat li hu baxx hafna meta tqis I-espozizzjoni sistemika baxxa. Minhabba li 1-probabbilta li
jkun hemm ototossicita u nefrotossicita fit-trabi, ghandha tittiched decizjoni dwar jekk omm
ghandhiex tieqaf tredda’ jew tieqaf tiechu 1-kura b'TOBI Podhaler, filwaqt li titgies 1-importanza tal-
kura ghall-omm.

Fertilita

Ma dehrex effett fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-nisa waqt studji fannimali wara 1-ghoti tal-medi¢ina
taht il-gilda (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

TOBI Podhaler m’ghandu I-ebda jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar effetti mhux mixtieqa rrappurtati waqt 1-istudju kliniku ewlieni kkontrollat bl-attiv dwar is-
sigurta b’TOBI Podhaler kontra s-soluzzjoni fin-nebulizzatur tobramycin f’pazjenti b’fibrozi ¢istika
b’infezzjoni P. aeruginosa kienu soghla, soghla produttiva, deni, qtugh ta’ nifs, ugigh orofaringali,
disfonja u emottizi.

Fl-istudju b’TOBI Podhaler ikkontrollat bil-placebo, ir-reazzjonijiet avversi li kienu rrappurtati b'aktar
frekwenza b’ TOBI Podhaler milli bil-placebo kienu ugigh faringolaringali, dizgewzja u disfonja.

I1-bicca 1-kbira tal-effetti mhux mixtieqa rrappurtati b’TOBI Podhaler kienu hfief jew moderati, u 1-
gravita ma jidhirx li kienet differenti bejn i¢-Cikli jew bejn 1-istudju shih u 1-perjodi li matulhom

inghatat il-kura.

Sommariju ttabulat tal-effetti mhux mixtiega

L-effetti mhux mixtieqa tal-medic¢ina f"Tabella 1 qed jidhru skont is-sistema tal-klassifika tal-organu
MedDRA. F’kull sistema tal-klassifika tal-organu, l-effetti mhux mixtieqa tal-medic¢ina qed jidhru
skont il-frekwenza, bl-aktar reazzjonijiet frekwenti jidhru 1-ewwel. F’kull gabra ta’ frekwenza, 1-effetti
mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jintinzzlu I-ewwel. Barra minn
hekk, qed tinghata wkoll il-kategorija bil-frekwenza korrispondenti ghal kull effett mhux mixtieq tal-
medic¢ina li hija bbazata fuq il-konvenzjoni li gejja (CIOMS III): 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).

Il-frekwenzi f"Tabella 1 ged jidhru skont ir-rati rrappurtati minn studju kkontrollat bl-attiv.



Tabella1l Effetti mhux mixtieqa

Effetti mhux mixtieqa Kategorija tal-
frekwenza
Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika
Telf ta’ smigh Komuni
Zanzin fil-widnejn Komuni
Disturbi vaskulari
Emottizi Komuni hafna
Epistassi Komuni
Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Qtugh ta’ nifs Komuni hafna
Disfonja Komuni hafna
Soghla produttiva Komuni hafna
Soghla Komuni hafna
Tharhir Komuni
Rales Komuni
Skumdita fis-sider Komuni
Imnieher misdud Komuni
Spazmi fil-bronki Komuni
Afonija Komuni
Bidla fil-kulur tal-bzieq Mhux maghrufa
Disturbi gastrointestinali
Ugigh orofaringali Komuni hafna
Rimettar Komuni
Dijarea Komuni
Grizmejn irritati Komuni
Dardir Komuni
Disgewzja Komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Raxx Komuni
Disturbi muskoluskelettri¢i, tat-tessuti konnettivi u tal-ghadam
Ugigh muskoluskelettriku tas-sider Komuni
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata
Deni Komuni hafna
Telqga Mhux maghrufa

Deskrizzjoni ta’ effetti mhux mixtiega maghzula tal-medic¢ina

Is-soghla kienet l-aktar effett mhux mixtieq irrappurtat fiz-zewg studji klini¢i. Madanakollu, ma dehret
l-ebda rabta fl-ebda wiehed miz-zewg studji klini¢i bejn I-in¢idenza ta’ spazmi fil-bronki u I-episodji
ta’ soghla.

Fl-istudju kkontrollat bl-attiv, saru testijiet tas-smigh f’¢entri maghzula il madwar kwart tal-
popolazzjoni li hadet sehem fl-istudju. Erba’ pazjenti fil-grupp ikkurati b>TOBI Podhaler esperjenzaw
tnaqqis qawwi fis-smigh li fi tliet pazjenti kien momentarju u f'kaz wiehed kien persistenti.

Fl-istudju open label ikkontrollat bl-attiv, dawk il-pazjenti li kellhom minn 20 sena ‘1 fuq kellhom
iktar it-tendenza li ma jkomplux b’TOBI Podhaler milli bis-soluzzjoni fin-nebulizzatur; in-nuqqas ta’
tkomplija dovuti ghal kazijiet avversi kienu jkopru madwar nofs il-kazijiet ma’ kull formulazzjoni. Fit-
tfal ta’ taht it-13 -il sena, in-nuqqas ta’ tkomplija kienet iktar frekwenti bis-soluzzjoni fin-nebulizzatur
TOBI waqt li f’pazjenti f’eta ta’ bejn it-13 u 19 -il sena, in-nuqqas ta’ tkomplija biz-zewg
formulazzjonijiet kienet simili.



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

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

4.9 Doza eccessiva

Ma kenux identifkati effetti mhux mixtieqa marbutin specifikament ma’ doza ec¢cessiva b’TOBI
Podhaler. L-oghla doza ttollerata kuljum ta' TOBI Podhaler ma gietx stabbilita. Il-kon¢entrazzjonijiet
ta’ tobramycin fis-serum jistghu jkunu ta’ ghajnuna biex ma jkunx hemm doza e¢c¢essiva. F’kaz li jkun
hemm sinjali ta’ tossicita gravi, huwa rrakkomandat li jitwaqqaf minnufih TOBI Podhaler u li jsir test
tal-funzjoni tal-kliewi. F’kaz li I-kapsuli TOBI Podhaler jinbelghu bi zball, mhuwiex probabbli li jkun
hemm tossicita minhabba li t-tobramycin ma tantx tigi assorbita tajjeb minn passagg gastrointestinali
intatt. L-emodjalizi tista’ tkun ta’ ghajnuna biex titnehha t-tobramycin mill-gisem.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, Antibatterici aminoglikosidi, Kodi¢i
ATC: JO1GBO1

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Tobramycin hi antibijotiku aminoglikoside prodott minn Streptomyces tenebrarius. Dan jahdem
primarjament billi jinterferixxi mas-sintezi tal-proteina li twassal sabiex tinbidel il-kundizzjoni tal-
membrana cellulari, ghal tahwid progressiv tal-involukru ta¢-cellula u eventwalment ghall-mewt tac-
¢ellula. It-tobramycin twettaq azzjoni batteri¢ida b’koncentrazzjoni dags jew ftit oghla meta mqgabbla
ma’ dawk li jwettqu azzjoni ta’ inibizzjoni.

Breakpoints

Breakpoints stabbiliti ta’ suxxetibilita ghal amministrazzjoni parenterali ta’ tobramycin m’humiex
adegwati fl-ghoti bl-ajrusol tal-prodott medicinali.

Sputum mill-fibrozi ¢istika juri azzjoni inibitorja fl-attivita bijologika lokali ta’ aminogli¢idi mdahhla
man-nifs. Dan jinnecessita kon¢entrazzjonijiet ta’ sputum ta’ tobramycin wara l-inalazzjoni li jkunu
madwar ghaxar darbiet iktar tal-konc¢entrazzjoni inibitoprja minima (MIC) jew oghla ghal suppressjoni
P. aeruginosa. Fl-istudju kkontrollat bl-attiv, mill-inqas 89% tal-pazjenti kellhom P. aeruginosa b’dik
ta’ MIC mill-inqas 15 —il darba iktar baxxa mill-kon¢entrazzjoni medja ta’ wara I-isputum, kemm fil-
linja bazi kif ukoll fit-tmiem tat-tielet ¢iklu ta’ kura attiva.

Suxxetibilita

Fin-nuqqas ta’ breakpoints ta’ suxxetibilita konvenzjonali ghal amminitrazzjoni man-nifs, ghandu
jkun hemm kawtela meta jigu ddefiniti organizmi bhala suxxetibbli jew mhux suxxetibbli ghal
tobramycin mehud man-nifs.

L-importanza klinika tat-tibdiliet tal-MIC ta’ tobramycin f’P. aeruginosa ma kenitx stabbilita b’mod
¢ar fost il-pazjenti b’fibrozi ¢istika kkurati. Studji klini¢i b’soluzzjoni ta’ tobramycin mehuda man-nifs
(TOBI) urew zieda zghira fil-Konc¢entrazzjonijiet Inibitorji Minimi ta’ tobramycin, amikacin u
gentamicin ghall-izolati ta’ P. aeruginosa ttestjati. Matul l-estensjonijiet open label, kull 6 xhur ta’
kura addizzjonali irrizultat f’Zidiet inkrementali simili fid-daqs ghal dawk osservati fis-6 xhur ta’studji
ikkontrollati bi placebo.


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

Ir-rezistenza ghal tobramycin tinvolvi mekkanizmi differenti. Il-mekkanizmi ta’ rezistenza ewlenin
huma effluss u inattivazzjoni tal-medi¢ina minn enzimi modifikaturi. Il-karatteristi¢i unici ta’
infezzjonijiet kroni¢i ta’ P. aeruginosa f’pazjenti CF, bhal kundizzjonijiet anarobi¢i u frekwenza
gholja ta” mutazzjonijiet genetici, jistghu wkoll ikunu fatturi importanti ghal suxxetibilita mnaqqsa ta’
P. aeruginosa f'pazjenti CF.

Skont l-informazzjoni u/jew l-esperjenza wagqt il-prova klinika in vitro, 1-organizmi assoc¢jati ma’
infezzjonijiet pulmonari f’fibroza ¢istika jista’ jigri li jirrispondu ghat-terapija b>’TOBI Podhaler kif
gej:

Suxxettibbli Pseudomonas aeruginosa
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus

Mhux Burkholderia cepacia
suxxettibbli Stenotrophomonas maltophilia
Alcaligenes xylosoxidans

Esperjenza klinika

[l-programm ta’ zvilupp kliniku fil-Fazi III ta” TOBI Podhaler kien jikkonsisti f’zewg studji u £612-
il pazjent ikkurati minhabba dijanjosi klinika ta’ fibrozi ¢istika, ikkonfermat b’test kwantitattiv tal-
kloru fl-gharaq ikkagunat mill-pilokarpina jontoforezi jew b’marda kkaratterizzata tajjeb li tikkawza
mutazzjonijiet f’kull regulatur tal-gene transmembranu tal-fibrozi ¢istika (CFTR), jew b’differenza
potenzjali tat-transepitilja nazali anormali karatteristika tal-fibrozi ¢istika.

Fl-istudju kkontrollat bi plac¢ebo, il-pazjenti kellhom 6 - <22 sena b’FEV; waqt l-iskrining ta’ bejn
25% u 84% tal-valuri normali mbassra ghall-eta, is-sess u t-tul taghhom skont il-kriterji Knudson. Fl-
istudji kkontrollati bl-attiv, il-pazjenti kollha kellhom >6 snin (bejn 6-66 sena) b’FEV, % mbassar
wagqt l-iskrining ta’ bejn 24% u 76%. Barra minn hekk, il-pazjenti kollha kienu infettati

b’P. aeruginosa kif deher mill-isputum pozittiv jew mic-¢elloli mehudin mill-griezem (jew b’tindif
bronkoalveolari) sa 6 xhur qabel ma sar l-iskrining, u wkoll mi¢-¢elloli mehudin mill-isputum waqt il-
vizta ghall-iskrining.

Fi studju multicentriku, randomizzat, double-blind, ikkontrollat bi placebo, 112 mg TOBI Podhlaer

(4 kapsuli ta’ 28 mg) inghataw darbtejn kuljum, ghal tliet ¢ikli ta’ 28 jum ta’ kura u 28 jum mhux ta’
kura (perjodu shih ta’ kura ta’ 24 gimgha). [l-pazjenti li nzertaw nghazlu ghall-grupp ta’ kura bi
placebo nghataw placebo matul 1-ewwel ¢iklu ta’ kura u TOBI Podhaler fiz-zewg ¢ikli ta” wara. I1-
pazjenti f’dan l-istudju ma nghataw I-ebda tobramycin man-nifs ghal mill-inqas 4 xhur qabel ma nbeda
l-istudju.

TOBI Podhaler tejjeb b>’mod qawwi 1-funzjoni tal-pulmun meta mqabbel mal-placebo, kif jidher fiz-
zieda relattiva fil-peréentwali mbassra ghal FEV; b’madwar 13% wara 28 jum ta’ kura. It-titjib fil-
funzjoni tal-pulmun miksub matul l-ewwel ¢iklu ta’ kura nzamm matul iz-zewg ¢ikli ta’ kura ta” wara
b’TOBI Podhaler.

Meta l-pazjenti fil-grupp moghti placebo qalbu minn placebo ghal TOBI Podhaler fil-bidu tat-tieni
¢iklu ta’ kura, esperjenzaw titjib simili mil-linja bazi tal-perc¢entwali mbassra ghal FEV,. Kura b’
TOBI Podhaler ghal 28 jum irrizulta fi tnaqqis statistikmaent sinnifikanti fid-densita tal-isputum
P. aeruginosa (differenza miedja bil-placebo ta’ madwar 2.70 logo f’unitajiet li jiffurmaw kolonji)
(colony forming units/CFUs).

Fit-tieni studju multi¢entriku, open-label, il-pazjenti nghataw kura jew b'TOBI Podhaler (112 mg) jew
bi 300 mg/5 ml soluzzjoni ta’ tobramycin b’nebulizzatur (TOBI), moghtija darbtejn kuljum ghal tliet
¢ikli. II-bicca I-kbira tal-pazjenti kienu adulti b’infezzjoni pulmonari kronika b’P. aeruginosa u
b’esperjenza ta’ tobramycin.
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Il-kura kemm b’TOBI Podhaler kif ukoll b’tobramycin 300 mg/5ml ta’ soluzzjoni b’nebulizzatur
(TOBI) wasslet ghal zidiet relattivi mil-linja bazi sat-28 jum tat-ticlet ¢iklu ta’ kura fil-percentwali
mbassra ghal FEV| ta’ 5.8% u 4.7%, rispettivament. It-titjib fil-percentwali mbassra ghal FEV| kienet
numerikament akbar fil-grupp ta' kura b>TOBI Podhaler u ma kenitx statistikament inferjuri ghal
soluzzjoni b’nebulizzatur TOBI. Minkejja li 1-qawwa tat-titjib fil-funzjoni tal-pulmun kienet anqas
f’dan l-istudju, dan jitfisser permezz tal-espozizzjoni ta’ gabel ta’ din il-popolazzjoni ta’ pazjenti ghal
kura bi tobramycin mehuda man-nifs. Iktar min-nofs il-pazjenti kemm fil-gruppi b’TOBI Podhaler kif
ukoll ghal dawk bil-kura tas-soluzzjoni bin-nebulizzatur TOBI réevew antibijoti¢i godda
(addizzjonali) anti-psewdonomali (64.9% u 54.5% rispettivament, bid-differenza tikkonsisti
prin¢ipalment fl-uzu orali ta’ ciprofloxacin). Il-proporzjoni ta’ pazjenti li kienu jehtiegu li jiddahhlu 1-
isptar ghal kazijiet respiratorji kienu 24.4% b’TOBI Podhaler u 22.0% b’soluzzjoni tan-nebulizzatur
TOBL

Kienet innutata differenza fl-FEV, skont I-eta. F’pazjenti ta’ <20 sena z-zieda mil-linja bazi tal-
percentwali mbassra ghal FEV| kienet akbar: 11.3% ghal TOBI Podhaler u 6.9% ghas-soluzzjoni bin-
nebulizzatur wara 3 ¢ikli. Kien osservat rispons numerikament anqas f'pazjenti ta’ >20 sena: il-bidla
mil-linja bazi ghal FEV 1i dehret fil-pazjenti ta’ >20 sena kienet anqas (0.3% b’TOBI Podhaler u
0.9% bis-soluzzjoni bin-nebulizzatur TOBI).

Barra minn hekk, inkiseb titjib ta’ 6% fil-percentwal imbassar ghal FEV, f"madwar 30% kontra 36%
ta’ pazjenti adulti £ TOBI Podhaler u 1-grupp ta’ soluzzjoni bin-nebulizzatur TOBI rispettivament.

I1-kura b’TOBI Podhaler ghal 28 jum irrizulta fi tnaqqis statistikament sinnifikanti ta’ densita tal-
isputum P. aeruginosa (-1.61 logio CFUs), kif gara wkoll bis-solizzjoni fin-nebulizzatur (-0.771logio
CFUgs). It-tnehhija tad-densita ta’’ 1-isputum P. aeruginosa kien simili fost il-gruppi ta’ etajiet fiz-
zewg partijiet. Fiz-zewg studji, kien hemm tendenza ghall-irkupru tad-densita ta’ P. aeruginosa wara
l-perjodu ta’ 28 jum barra mill-kura, 1i giet mibdula wara 28 jum ohra bil-kura.

F1- istudju kkontrollat bl-attiv, 1-ghoti tad-doza ta’ TOBI Podhaler saret f’anqas hin b'differenza medja
ta' madwar 14-il minuta (6 minuti vs. 20 minuta bis-soluzzjoni b’nebulizzatur). [l-pazjenti li rrapurtaw
konvenjenza u sodisfazzjon generali mill-kura moghtija (kif migbura permezz ta’ kwestjonarju) f’kull
¢iklu kienu konsistentament aktar b>TOBI Podhaler meta mgabbla ma’ dawk 1i hadu soluzzjoni ta'
tobramycin b’nebulizzatur.

Ghar-rizultati ta’ sigurta ara sezzjoni 4.8.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji b>TOBI
Podhaler f’wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura tal-
infezzjoni/kolonizzazzjoni pulmonari pseudomonas aeruginosa b’fibrozi ¢istika (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Huwa mistenni li I-espozizzjoni sistemika ta’ tobramycin wara li TOBI Podhaler jittiched man-nifs
tkun primarjament mill-parti tal-prodott medic¢inali mehuda man-nifs minhabba li tobramycin ma tigix
assorbita b’mod sinjifikanti meta tittiched mill-halq.

Koncentrazzjonijiet fis-serum

Wara li 112 mg ta’ doza wahda (4 kapsuli ta’ 28 mg) ta’ TOBI Podhaler ittiechdu man-nifs minn
pazjenti b’fibrozi ¢istika, 1-oghla kon¢entrazzjoni ta’ tobramycin fis-serum (Cmax) kienet ta’

1.02 £ 0.53 pg/ml (medja + SD) u 1-hin medju biex tintlahaq il-kon¢entrazzjoni massima (Tmax) kien
ta’ siegha. Ghall-kuntrarju, wara li ttiechdet man-nifs doza wahda ta’ 300 mg/5 ml soluzzjoni ta’
tobramycin b’nebulizzatur (TOBI), is-Cmax kien ta’ 1.04 = 0.58 ug/ml u I-medja tat-Tmax kienet ta’
siegha. Il-firxa tal-espozizzjoni sistemika (AUC) kienet ukoll simili kemm ghad-doza ta’ 112 mg
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TOBI Podhaler kif ukoll ghad-doza ta’ 300 mg soluzzjoni ta’ tobramycin b’nebulizzatur. Fi tmiem
¢iklu ta’ 4 gimghat ta” doza TOBI Podhaler (112 mg darbtejn kuljum), il-konéentrazzjoni massima ta
tobramycin fis-serum sa siegha wara li nghatat id-doza kienet ta’ 1.99 = 0.59 pg/ml.

b

Wara li 112 mg ta’ doza wahda (4 kapsuli ta’ 28 mg) ta” TOBI Podhaler ttichdu man-nifs minn
pazjenti b’fibrozi ¢istika, is-Cpax ta’ tobramycin fl-isputum kienet ta’ 1047 £1080 pug/g (medja £+ SD).
Ghall-kuntrarju, wara li ttichdet man-nifs doza wahda ta’ 300 mg soluzzjoni ta’ tobramycin
b’nebulizzatur (TOBI), is-Cmax fl-isputum kienet ta’ 737.3 £ 1028.4 ug/g. Il-varjabbilta fil-parametri
farmakokineti¢i kienet oghla fl-isputum meta mqabbla mas-serum.

Distribuzzjoni

Skont analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni fejn jidhol TOBI Podhaler f’pazjenti b’fibrozi ¢istika
kien stmat li 1-volum evidenti ta’ distribuzzjoni ta’ tobramycin fil-kompartiment ¢entrali kien ta’

84.1 litri ghal pazjent b’fibrozi ¢istika tipika. Filwaqt i ntwera li 1-volum ivarja skont l-indi¢i tal-piz
tal-gisem (BMI) u I-funzjoni tal-pulmun (bhala FEV| mbassra), simulazzjonijiet ibbazati fuq mudell
urew li I-koncentrazzjonijiet massimi (Cmax) U aktar baxxi (Cyougn) ma hallewx dagstant impatt fit-tibdil
tal-BMI jew fil-funzjoni tal-pulmun.

Bijotrasformazzjoni

It-tobramycin mhijiex immetabolizzata u titnehha bla mittiefsa primarjament mal-awrina.

Eliminazzjoni

It-tobramycin titnehha mic-cirkulazzjoni sistemika primarjament permezz tal-filtrazzjoni glomerulari
tal-kompost mhux mittiefes. Il-half-life terminali evidenti ta’ tobramycin fis-serum wara li tittiched
man-nifs doza wahda ta’ 112 mg TOBI Podhaler kienet ta’ madwar 3 sighat f’pazjenti b’fibrozi ¢istika
u konsistenti mal-Aalf-life ta’ tobramycin wara t-tehid man-nifs ta’ soluzzjoni ta’ tobramycin ta’
300mg/5 ml b’nebulizzatur (TOBI).

Skont analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni fejn jidhol TOBI Podhaler f’pazjenti b’fibrozi ¢istika
ta’ bejn 6 u 66 sena kien stmat li t-tnehhija evidenti ta’ tobramycin fis-serum kienet ta’ 14 litri/siegha.
Din l-analizi ma writx differenzi farmakokinetici relatati mas-sess jew I-eta.

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

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi ripetuti,
effett tossiku fuq il-geni, jew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva, turi li I-perikli ewlenin ghall-
bnedmin huma l-effett tossiku fuq il-kliewi u I-ototossicita. Kollox ma’ kollox, il-livelli ta’ tossic¢ita
fil-kaz ta’ tobramycin sistemika jidhru oghla minn dawk li jistghu jintlahqu meta tittiched man-nifs
fid-dozi rrakkomandati klinikament.

Studji kar¢inogenetici b’tobramycin mehuda man-nifs ma jzidux I-in¢idenza ta’ kwalunkwe varjeta ta’
tumur. It-tobramycin ma wriet 1-ebda potenzjal ta' effett tossiku fuq il-geni f"gabra ta’ testijiet
genotossici.

Ma sar I-ebda studju tossikologiku fuq is-sistema ta’ riproduzzjoni b'tobramycin mehuda man-nifs.
Madanakollu, 1-ghoti ta’ tobramycin taht il-gilda matul perjodu ta’ organogenezi ma kienx
teratogeniku jew embrijotossiku. Bosta dozi maternalment tossi¢i moghtija lil tniek nisa (jigifieri
nefrotossicita) wasslu ghal abbort spontanju jew mewt. Skont l-informazzjoni disponibbli migbura
mill-annimali, ir-riskju ta’ tossi¢ita (ez. ototossicita) f’livelli ta’ espozizzjoni qabel it-twelid ma jistax
jitwarrab.

L-ghoti ta’ tobramycin taht il-gilda ma affettwax it-tghammir jew holoq impediment fil-fertilita tal-
firien irgiel jew nisa.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Kontenut tal-kapsula
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC)
Calcium chloride

Sulfuric acid (ghall-aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

4 snin

Armi [-inhaler Podhaler u I-kontenitur tieghu gimgha wara li tuzah ghall-ewwel darba.
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

I1-kapsuli TOBI Podhaler ghandhom dejjem jinhaznu fil-folja sabiex jitharsu mill-umdita u ghandhom
jinhargu ezatt qabel ma jintuzaw.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
I1-kapsuli iebsa jigu f’folji tal-PVC/PA/Alw/PVC- PET/Alu.

L-inhaler Podhaler u l-kontenitur fejn jintrefa’ huma maghmulin minn materjal tal-plastik
(polipropilena).

TOBI Podhaler jinghata f’pakketti ghal xahar li fihom kartuniet ghal 4 gimghat u inhaler Podhaler
zejjed fil-kontenitur tieghu. Kull kartuna ghal gimgha fiha 56 kapsula ta’ 28 mg (7 folji bi 8 kapsuli
kull folja), u inhaler Podhaler fil-kontenitur tieghu.

Il-qisien tal-pakketti

56 kapsula u inhaler wiehed
224 (4 x 56) kapsula u 5 inhalers (pakkett b’hafha ghal xahar)
448 (8 x 56) kapsula b’10 inhalers (zewg pakketti bhafna ghal xahar imgezwrin fil-fojl)

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Il-kapsuli ta’ TOBI Podhaler biss ghandhom jintuzaw mal-inhaler Podhaler. Ma jista’ jintuza l-ebda
inhaler iehor.

I1-kapsuli TOBI Podhaler ghandhom dejjem jinhaznu fil-folja (il-folja bil-kapsuli), u ghandhom
jinhargu ezatt qabel ma jintuzaw. Kull inhaler Podhaler u I-kontenitur tieghu jintuzaw ghal sebat ijiem
u wara ghandhom jintremew u jinbidlu. Meta l-inialer Podhaler mhuwiex ged jintuza, erfghu fil-
kontenitur tieghu u aghlqu sew.

13



Hawn taht ghandek issib taghrif baziku dwar kif tuzah. Istruzzjonijiet aktar iddettaljati jinsabu fil-
fuljett ghall-pazjenti.

1. Ahsel idejk u xxuttahom sew.
Ezatt qabel ma tuzah, ohrog l-insaler Podhaler mill-kontenitur tieghu. Dur dawra malajr mal-
inhaler biex tara li m’ghandux hsarat jew hmieg.

3. Zomm il-qafas tal-inhaler, holl il-bokkin u aqalghu minn mal-qafas tal-inhaler. Poggi 1-bokkin
fil-genb, x'imkien nadif u xott.

4. Agbad il-folja bil-kapsuli u warrab id-doza ta’ filghodu minn dik ta’ filghaxija.

5. Qaxxar il-fojl 1i hemm fuq wara tal-folja bil-kapsuli biex tikxef il-kapsula ta’ TOBI Podhaler u
ohrogha mill-folja.

6. Dahhal minnufih il-kapsula fit-togba tal-kapsula fl-inkaler. Erga’ aghmel il-bokkin u ssikkah
sew sakemm jieqaf. Tissikkahx izzejjed.

7. Sabiex ittaqqab il-kapsula, zomm l-inhaler bil-bokkin rasu ’l isfel, aghfas il-buttuna sew u sa
kemm tista’ b’sebghek I-ohxon, u itlagha.

8. Onfoh ’il barra imma mhux fl-inhaler.

9. Poggi halgek mal-bokkin u ross xofftejk sew madwaru. Hu nifs wiched ’il gewwa imma

b’sahhtu u fil-fond u igbed it-trab.

10.  Nehhi l-inhaler minn halgek, u zomm in-nifs ghal madwar 5 sekondi, umbaghad onfoh ’il barra
normali imma mhux fl-inkhaler.

11.  Wara li tiehu xi ftit nifsijiet normali ’1 gewwa mhux mill-inkaler, erga’ hu nifs ’il gewwa u
igbed it-trab li fadal fl-istess kapsula.

12.  Holl il-bokkin u nehhi I-kapsula mit-togba tal-kapsula fl-inhaler.

13.  Ifli l-kapsula li uzajt. Ghandha tidher imtaqqgba u vojta.

. Jekk il-kapsula hija mtaqqgba imma ghad fadlilha xi trab, erga’ poggiha fl-inhaler u erga’
hu zewg nifsijiet il gewwa u igbed it-trab li fadal fil-kapsula. Erga’ ifli 1-kapsula.

. Jekk il-kapsula tidher mhux imtaqqba, erga’ poggiha fl-inhaler, aghfas il-buttuna sew sa
kemm tista’ u hu zewg nifsijiet ’il gewwa u igbed it-trab li hemm fil-kapsula. Wara dan
kollu, jekk il-kapsula tibqa’ mimlija u tidher mhux imtaqqgba, biddel 1-inhaler mal-inhaler
zejjed u erga’ pprova.

14.  Armi I-kapsula vojta.

15.  Irrepeti kollox, ibda minn stadju 5, ghat-tliet kapsuli li fadal mid-doza.

16.  Erga’ aghmel il-bokkin u ssikkah sew sakemm jieqaf. Meta tkun gbidt id-doza shiha (4 kapsuli),
imsah il-bokkin b'bi¢¢a nadifa u xotta.

17.  Erfa’ l-inhaler lura fil-kontenitur tieghu u aghlqu sew. M’ghandek qatt tahsel 1-inhaler bl-ilma.

Ara wkoll sezzjoni 4.2.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

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

EU/1/10/652/001-003
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Lulju 2011
Data tal-ahhar tigdid: 16 ta’ Frar 2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/

ANNESS II
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

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

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25, Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

L-Irlanda

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

11-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonéernat.

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

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

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

o Rapporti Perjodici Aggornati dwar is-Sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta PSURs ghal dan il-
prodott medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont
1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq
il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-MP
magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETT B°WIEHED (INKLUZA L-KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittiched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

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

Kull kapsula iebsa fiha 28 mg tobramycin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fiha 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), calcium chloride u sulphuric acid (ghall-
aggustament tal-pH).

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsuli ibsin

56 kapsula + inhaler wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Dejjem ahzen l-inhaler fil-kontenitur tieghu.
Tiblax il-kapsuli.

4 kapsuli = doza wahda.

Gholli hawnhekk biex tiftah.

(Sabiex tintwera biss fl-ghatu ta’ gewwa tal-kartuna ta’ barra tal-pakkett)

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

4 kapsuli = doza wahda.

Timbuttax il-kapsuli minn gol-fojl.

Aqta’ tul il-perforazzjonijiet mit-tul u wara mill-wiesa’: ara Figuri (a) u (b).

Umbaghad gaxxar il-fojl fuq wara tal-folja billi tremblu lura mill-kapsula u b’hekk tikxef kapsula
wahda kull darba, ara Figuri (¢) u (d). Zomm il-fojl maghluq safejn tkun wasalt tremblu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita u jinhareg ezatt qabel ma jintuza.

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

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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

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

EU/1/10/652/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TOBI Podhaler

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETTI B'HAFNA GHAL GIMGHA (MINGHAJR IL-
KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittiched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

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

Kull kapsula iebsa fiha 28 mg tobramycin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fiha 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), calcium chloride u sulphuric acid (ghall-
aggustament tal-pH).

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiched man-nifs, kapsuli ibsin

56 kapsula + inhaler wiched
I1-kontenut tal-pakkett b’hafha. M’ghandux jinbiegh b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Dejjem ahzen l-inhaler fil-kontenitur tieghu.
Tiblax il-kapsuli.

4 kapsuli = doza wahda.

Gholli hawnhekk biex tiftah.

(Ghandu jidher biss fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna intermedja tal-pakkett b ’hafna)

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

4 kapsuli = doza wahda.

Timbuttax il-kapsuli minn gol-fojl.

Aqta’ tul il-perforazzjonijiet mit-tul u wara mill-wiesa’: ara Figuri (a) u (b).

Umbaghad qaxxar il-fojl fuq wara tal-folja billi tremblu lura mill-kapsula u b’hekk tikxef kapsula
wahda kull darba, ara Figuri (¢) u (d). Zomm il-fojl maghluq safejn tkun wasalt tremblu.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita u jinhareg ezatt qabel ma jintuza.

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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

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

EU/1/10/652/002 pakkett b’hafna ghal xahar
EU/1/10/652/003 zewg pakketti b’hafna ghal xahar imgezwrin fil-
fojl

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TOBI Podhaler
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-KARTUNA TA’ BARRA TAL-PAKKETTI B'HAFNA (INKLUZA L-KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittiched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

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

Kull kapsula iebsa fiha 28 mg tobramycin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fiha 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), calcium chloride u sulphuric acid (ghall-
aggustament tal-pH).

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsuli ibsin

Pakkett b’hafna: 224 kapsula (4 pakketti ta’ 56 + inhaler wiched) + inhaler zejjed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.

Dejjem ahzen l-inhaler fil-kontenitur tieghu.

Tiblax il-kapsuli.

Gholli hawnhekk biex tiftah.

Inhaler wiehed zejjed fuq gewwa. Uza dan jekk l-inhaler tal-gimgha mhuwiex qed jahdem sew,
ixxarrab, jew waqaghlek mal-art.

(Ghandu jidher biss fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna ta’ barra tal-pakkett b’hafna)
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Tuza l-edba inhaler u 1-kontenitur tieghu ghal aktar minn gimgha.

Jekk joghgbok armi l-inhaler u I-kontenitur tieghu wara gimgha tuzahom.

Jehtiegu ERBA’ kapsuli biex tichu doza WAHDA shiha.

4 kapusli = doza wahda.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita u jinhareg ezatt qabel ma jintuza.

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

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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

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

EU/1/10/652/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TOBI Podhaler

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETTI B'HAFNA GHAL XAHAR LI FIHA
2 PAKKETTI GHAL XAHAR, U KULL PAKKETT FIH 4 PAKKETTI TA’ GIMGHA
(MINGHAJR IL-KAXXA BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittieched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

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

Kull kapsula iebsa fiha 28 mg tobramycin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fiha 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), calcium chloride u sulphuric acid (ghall-
aggustament tal-pH).

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsuli ibsin

224 kapsula + 5 inhalers
Pakkett ghal xahar. Il-kontenut tal-pakkett b’hafna. . M’ghandux jinbiegh b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.

Dejjem ahzen l-inhaler fil-kontenitur tieghu.

Tiblax il-kapsuli.

Gholli hawnhekk biex tiftah.

Inhaler wiehed zejjed fuq gewwa. Uza dan jekk l-inhaler tal-gimgha mhuwiex qed jahdem sew,
ixxarrab, jew waqaghlek mal-art.

(Ghandu jidher biss fuq gewwa tal-ghatu tal-kartuna ta’ barra tal-pakkett b’ hafna)
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Tuza l-edba inhaler u 1-kontenitur tieghu ghal aktar minn gimgha.

Jekk joghgbok armi l-inkaler u I-kontenitur tieghu wara gimgha tuzahom.

Jehtiegu ERBA’ kapsuli biex tiehu doza WAHDA shiha.

4 kapusli = doza wahda.
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita u jinhareg ezatt qabel ma jintuza.

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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

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

EU/1/10/652/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

30



16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TOBI Podhaler

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IT-TIKKETTA FUQ IL-PAKKETTI B'BHAFNA MGEZWRA FIL-FOJL LI FIHOM
2 PAKKETTI GHAL XAHAR, L1 KULL WIEHED FIH 4 PAKKETTI TA’ GIMGHA
(INKLUZA L-KAXXA BLU)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittieched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

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

Kull kapsula iebsa fiha 28 mg tobramycin.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fiha 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC), calcium chloride u sulphuric acid (ghall-
aggustament tal-pH).

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittiehed man-nifs, kapsuli ibsin

Pakkett b’hafna: 448 kapsula (2 pakketti ta’ 224 + 5 inhalers)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal biex jingibed man-nifs

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Jintuza biss bl-inhaler ipprovdut fil-pakkett.
Dejjem ahzen l-inhaler fil-kontenitur tieghu.
Tiblax il-kapsuli.

Gholli hawnhekk biex tiftah.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita u jinhareg ezatt qabel ma jintuza.

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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

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

EU/1/10/652/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

TOBI Podhaler

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittiched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

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

Viatris Healthcare Limited

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Ghal biex jingibed man-nifs biss. Tiblaghhomx.
Uza l-kapsuli minnufih wara 1i tnehhihom mill-folja.
Timbuttax il-kapsula minn gol-fojl.

4 kapsuli = doza wahda
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

TOBI Podhaler 28 mg trab li jittieched man-nifs, kapsuli ibsin
tobramycin

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

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

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

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

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’°dan il-fuljett

X’inhu TOBI Podhaler u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu TOBI Podhaler

Kif ghandek tiehu TOBI Podhaler

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen TOBI Podhaler

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

L-istruzzjonijiet dwar kif tuza [-inhaler Podhaler (aqleb wara)

AN

1. X’inhu TOBI Podhaler u ghalxiex jintuza

X'inhu TOBI Podhaler
TOBI Podhaler fih medi¢ina msejha tobramycin li hija antibijotiku. Dan l-antibijotiku jappartjeni lil
klassi msejha aminoglikosidi.

Ghalxiex jintuza TOBI Podhaler
TOBI Podhaler jintuza minn pazjenti minn 6 snin ’il fuq b’fibrozi ¢istika biex jikkuraw infezzjonijiet
fil-pulmun ikkawzati minn mikrobi msejha Pseudomonas aeruginosa.

Biex tikseb l-ahjar rizultati minn din il-medi¢ina, jekk joghgbok uzaha kif jghidlek dan il-fuljett.

Kif jahdem TOBI Podhaler

TOBI Podhaler huwa trab li jittieched man-nifs misjub f’kapsuli. Meta tigbed TOBI Podhaler man-nifs,
1-antibijotiku jidhol direttament fil-pulmun tieghek biex jiggieled il-mikrobi li qed jikkawzaw I-
infezzjoni u jtejjeb in-nifs tieghek.

X’inhu Pseudomonas aeruginosa

Huwa mikrobu komuni hafna li xi darba jew ohra matul jinfetta 1-pulmun ta’ kwazi kull min ghandu
fibrozi ¢istika. Uhud tagbadhom din 1-infezzjoni meta jikbru, ohrajn meta jkunu ghadhom zghar hafna.
Huwa wiehed mill-aktar mikrobi li jaghmlu hsara lill-persuni b’fibrozi ¢istika. Jekk I-infezzjoni ma
tkunx ittrattata kif jixraq, tkompli taghmel il-hsara lill-pulmun, u tikkawza aktar problemi tan-nifs.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiechu TOBI Podhaler

Tihux TOBI Podhaler

o jekk inti allergiku ghal tobramycin, ghal kull tip ta’ antibijotiku aminoglikoside jew ghal xi
sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Jekk dan jghodd ghalik, ghid lit-tabib tieghek minghajr ma tiehu TOBI Podhaler.

Jekk tahseb li tista’ tkun allergiku/a, staqsi lit-tabib tieghek ghal parir.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Ghid lit-tabib tieghek jekk qatt kellek xi wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

o problemi fis-smigh (inkluz hsejjes fil-widnejn u sturdamenti), jew jekk ommok kellha problemi
fis-smigh wara li hadet aminoglikoside

xi varjanti tal-gene (bidla fil-gene) relatati ma’ anormalitajiet tas-smigh li ntirtu minn ommok
problemi fil-kliewi

diffikulta mhux tas-soltu biex tichu n-nifs inkluz tharhir jew soghla, taghfis f’sidrek

demm mal-isputum (is-sustanza li tittella’ meta tisghol)

dghufija fil-muskoli li ddum jew tiggrava maz-zmien, sintomu hafna drabi marbut ma’
kundizzjonijiet bhalma huma l-mijastenja jew il-marda ta’ Parkinson.

Jekk xi wahda minn dawn tghodd ghalik, ghid lit-tabib tieghek qabel ma tiechu TOBI Podhaler.

Jekk ghandek 65 sena jew aktar, it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaghmillek testijiet ohrajn biex
jiddeciedi jekk TOBI Podhaler jghoddx ghalik.

Meta tigbed il-medi¢ini man-nifs, dan jista’ jikkawza taghfis f’sidrek u tharhir u dan jista’ jsehh
minnufih wara li tighed TOBI Podhaler man-nifs. It-tabib tieghek se jissorvelja I-ewwel doza tieghek
ta’ TOBI Podhaler u ji¢cekkja 1-funzjoni tal-pulmun gqabel ma tiechu d-doza u wara. It-tabib tieghek
jista’ jitolbok tuza medicini xierqa ohrajn gqabel ma tiechu TOBI Podhaler.

Meta tigbed il-medic¢ini man-nifs tista’ tibda tisghol u dan jista’ jsehh b’TOBI Podhaler. Kellem lit-
tabib tieghek jekk is-soghla tibga’ u tidba ddejqek.

Certi tipi ta’ Pseudomonas jistghu jsiru rezistenti ghall-kura b’antibijoti¢i matul iz-zmien. Dan ifisser
li matul iz-zmien anke TOBI Podhaler jista’ ma jahdimx kif mixtieq. Kellem lit-tabib tieghek jekk din
il-haga qieghda tinkwetak.

Jekk ged tiehu tobramycin jew antibijotiku aminoglikoside iehor b’injezzjoni, jistghu kultant
jikkawzaw nuqqas ta’ smigh, sturdament u hsara fil-kliewi.

Tfal
TOBI Podhaler m'ghandux jinghata lil tfal taht is-6 snin.

Medicini ohra u TOBI Podhaler
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra,
anki dawk minghajr ricetta.

M’ ghandekx tiehu I-medicini li gejjin meta qed tiechu TOBI Podhaler:

o Furosemide jew ethacrynic acid, djuretici

. Medicini ohrajn bi proprjetajiet djureti¢i bhalma huma l-urea jew il-mannitol moghti fil-vina.
J Medicini ohrajn li jistghu jaghmlu hsara lill-kliewi jew lis-smigh tieghek.

I1-medic¢ini li gejjin jistghu jzidu l-possibbilta li jkun hemm effetti li jaghmlu I-hsara jekk jinghataw

wagqt li qed tichu injezzjonijiet b’tobramycin jew b’antibijotiku aminoglikoside iehor:

o Amphotericin B, cefalotin, polymyxins (uzati biex jikkuraw infezzjonijiet b’mikrobi),
ciclosporin, tacrolimus (uzati biex inaqqgsu l-attivita tas-sistema immuna). Dawn il-medic¢ini
jistghu jaghmlu hsara lill-kliewi.

o Komposti ta’ platinu bhalma huma I-carboplatin u ¢-cisplatin (uzati biex jikkuraw xi forom ta’
kancer). Dawn il-medic¢ini jistghu jaghmlu hsara lill-kliewi jew lis-smigh.
o Antikolinesterasi bhalma huma neostigmine u pyridostigmine (uzati biex jikkuraw id-dghufija

fil-muskoli), jew tossina botulinika. Dawn il-medicini jistghu jwasslu biex tibda tidher dghufija
fil-muskoli jew biex tmur ghall-aghar.
Jekk ged tiehu wahda minn dawn il-medicini ta’ hawn fuq jew aktar, iddiskuti mat-tabib tieghek qabel
ma tichu TOBI Podhaler.
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Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Mhuwiex maghruf jekk meta ged tigbed din il-medi¢ina man-nifs u inti tqila ghandux xi effetti
sekondarji.

Meta t-tobramycin u antibijoti¢i aminoglikosidi ohrajn jinghataw b’injezzjoni, dawn jistghu jaghmlu
hsara lit-tarbija fil-guf, fosthom turxien.

Jekk ged tredda’, ghandek tkellem lit-tabib tieghek qabel ma tiehu din il-medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
TOBI Podhaler m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

3. Kif ghandek tiechu TOBI Podhaler

Dejjem ghandek tiehu TOBI Podhaler skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek
jekk ikollok xi dubju.

Min ikun qged jiehu hsieb lil pazjent ghandhom jaghtu assistenza lit-tfal li jkunu se jibdew kura
b’TOBI Podhaler, b’mod partikolari ghal dawk li jkollhom 10 snin jew izghar, u ghandhom ikomplu
jissorveljawhom sakemm ma jkunu kapaci juzaw Podhaler kif suppost u minghajr ghajnuna.

Kemm ghandek tiechu TOBI Podhaler

Igbed man-nifs il-kontenut ta’ 4 kapsuli darbtejn kuljum (4 kapsuli filghodu u 4 kapsuli filghaxija),
billi tuza l-inhaler Podhaler.

Id-doza hija l-istess ghal kulhadd minn 6 snin ’il fuq. Tehux aktar mid-doza rrakkomandata.

Meta ghandek tichu TOBI Podhaler

Jekk tiehu l-kapsuli tieghek kuljum fl-istess hin jghinek tiftakar meta ghandek tohodhom. Igbed man-
nifs il-kontenut ta’ 4 kapsuli darbtejn kuljum kif gej:

o 4 kapsuli filghodu li jridu jittiehdu man-nifs permezz tal-inhaler Podhaler.

o 4 kapsuli filghaxija li jridu jittiehdu man-nifs permezz tal-inhaler Podhaler.
o L-ahjar li thalli madwar 12-il siegha bejn doza u ohra, imma bejniethom trid thalli mill-inqas
6 sighat.

Jekk ged tiehu bosta medic¢ini differenti man-nifs u qed issegwi terapiji ohrajn minhabba 1-fibrozi
¢istika, ghandek tiehu TOBI Podhaler wara li tkun hadt I-ohrajn kollha. Jekk joghgbok i¢¢ekkja mat-
tabib tieghek l-ordni li fiha ghandek tiehu 1-medicini.

Kif ghandek tiechu TOBI Podhaler

e Ghal uzu b’inalazzjoni biss.

o Tiblax il-kapsuli.

o Uza dawn il-kapsuli mal-inkaler 1i hawn f*dan il-pakkett biss. Il-kapsuli ghandhom jinzammu
fil-folja bil-kapsuli sakemm ma jasalx il-bzonn li tuzahom.

o Meta tiftah il-pakkett il-gdid tal-gimgha, uza l-inhaler il-gdid misjub fil-pakkett. Kull inhaler
jintuza ghal sebat ijiem biss.

. Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet lejn tmiem dan il-fuljett ghal aktar taghrif dwar kif ghandek
tuza l-inhaler.

Kemm ghandek iddum tiehu TOBI Podhaler

Wara li tkun hadt TOBI Podhaler ghal 28 jum, umbaghad ghandek waqfa ta’ 28 jum, li matulhom
m’inti se tiehu I-ebda TOBI Podhaler man-nifs. Wara tibda kors iehor.
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Importanti li tibqa’ tuza l-prodott darbtejn kuljum matul it-28 jum ta’ kura u li tibqa’ timxi mal-

proc¢edura, jigifieri 28 jum ta' kura u 28 jum bla kura.

o =

man-nifs darbtejn
kuljum, kuljum ghal

META TIEHU TOBI | META MHUX TIEHU
Podhaler TOBI Podhaler
Hu TOBI Podhaler Tiehu l-ebda TOBI

Podhaler matul it-
28 jum li gejjin

28 jum

_—

Irrepeti ¢-¢iklu

Kompli hu TOBI Podhaler kif jghidlek it-tabib tieghek.
Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar ghal kemm Zzmien ghandek tibga’ tichu TOBI Podhaler, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Jekk tiechu TOBI Podhaler aktar milli suppost
Jekk tiehu wisq TOBI Podhaler man-nifs, kellem minnufih lit-tabib tieghek. Jekk tibla’ TOBI
Podhaler, tinkwetax imma ghid minnufih lit-tabib tieghek.

Jekk tinsa tiechu TOBI Podhaler

Jekk tinsa tiehu TOBI Podhaler u fadal mill-inqas 6 sighat ghad-doza li jmiss, hu d-doza tieghek
minnufih. Inkella, stenna d-doza li jmissek. M’ghandekx tichu doza doppja biex tpatti ghal kull dozza
li tkun insejt tiehu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Persuni b’fibrozi ¢istika ghandhom bosta sintomi ta’ din il-marda. Dawn xorta jistghu jibqghu jsehhu
wagqt li ged jittieched TOBI Podhaler, imma m’ghandhomx isiru aktar spiss jew inkella aghar mis-soltu.

Jekk il-marda li qed taffettwalek il-pulmun tidher li sejra ghall-aghar waqt li gqed tiechu TOBI Podhaler,
kellem minnufih lit-tabib tieghek.

Uhud mill-effetti sekondarji jafu jkunu gravi.

o Diffikulta mhux tas-soltu biex tiehu n-nifs inkluz tharhir jew soghla u taghfis f’sidrek (komuni).
Jekk inti tesperjenza kwalunkwe wiehed minn dawn, ieqaf hu TOBI Podhaler u ghid minnufih lit-
tabib tieghek.

. Tisghol id-demm (komuni hafna)

o Tnaqgqis fis-smigh (iz-zarzir fil-widnejn huwa sinjal potenzjali ta' twissija li jindika nuqqas ta’
smigh), hsejjes (bhalma hu t-tisfir) fil-widnejn (komuni).

Jekk inti tesperjenza kwalunkwe wiehed minn dawn, ghid lit-tabib tieghek minnufih.

Effetti sekondarji ohrajn jistghu jkunu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar persuna wahda f’kull 10)
o Qtugh ta’ nifs

o Soghla, soghla produttiva, tibdil fil-vu¢i (hanqa)
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° Griezem misluha
° Deni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda f’kull 10)

Tharhir, rales (tfaqqigh)

Skumdita fis-sider, ugigh fis-sider li gej mill-muskoli jew mill-ghadam
Imnieher misdud

Tinfagar

Rimettar, nawsja

Dijarea

Raxx

Problemi fis-sens tat-teghim

Telf tal-vuci

Mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli)
o Thossok ma tiflahx
. Bidla fil-kulur tas-sustanza li ttella’ mas-soghla (bzieq)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen TOBI Podhaler

o Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

o Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kontenitur jew il-folja bil-
kapsuli.

o Zomm fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

Malli I-kapsula titnehha mill-folja bil-kapsuli (mill-folja), il-kapsula trid tintuza minnufih.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghandekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih TOBI Podhaler
o Is-sustanza attiva hi t-tobramycin. Kapsula wahda fiha 28 mg tobramycin.
o Is-sustanzi 1-ohra huma DSPC 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine, calcium chloride u

sulphuric acid (ghall-aggustament tal-pH).

Kif jidher TOBI Podhaler u I-kontenut tal-pakkett

TOBI Podhaler trab li jittieched man-nifs, kapsuli iebsa jikkonsisti fi trab li jaghti fl-abjad jew kwazi fl-
abjad u li jittieched man-nifs misjub f’kapsuli iebsa bla kulur b>”’MYL TPH” stampata b’linka blu fuq
naha wahda tal-kapsula u bil-lowgo ta' Mylan stampat bil-blu fuq in-naha I-ohra tal-kapsula.

TOBI Podhaler jinghata f’pakketti ghal xahar li jinkludu kartuniet ghal 4 gimghat u inhaler Podhaler
zejjed merfugh fil-kontenitur tieghu.

Kull kartuna ghal gimgha fiha 7 folji (folji bil-kapsuli) ta’ 8 kapsuli kull wahda, u inhaler Podhaler
merfugh fil-kontenitur tieghu.
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Dawn huma 1-qisien tal-pakketti disponibbli:

56 kapsula iebsa bi trab li jittieched man-nifs u inhaler wiched (pakkett ghal gimgha)

224 (4 x 56) kapsula iebsa bi trab li jittiched man-nifs u 5 inhalers (pakkett b’hafna ghal xahar)
448 (8 x 56) kapsula iebsa bi trab li jittiched man-nifs b’10 inhalers (pakketti b’hafna ghal xahrejn

imgezwrin fil-fojl)

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu disponibbli f’pajjizek.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

L-Irlanda

Manifattur

McDermott Laboratories Ltd T/A Mylan Dublin Respiratory

Unit 25, Baldoyle Industrial Estate
Grange Road, Baldoyle

Dublin 13, D13 N5X2

L-Irlanda

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hoehe

11-Germanja

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

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Bbnarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 6363 052

M

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris
Tél/Tel: +32 2 658 61 00

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: 4356 21 22 01 74

Nederland
Mylan Healthcare B.V.
Tel: +31 20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00



E)\M\Gda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 210 0100002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 1 40 80 15 55

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 0261246921

Kvbmpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86 390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 6400

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Romaénia
BGP PRODUCTS SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu
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TAGHRIF DWAR KIF TUZA L-INHALER PODHALER

Jekk joghgbok aqra sew l-istruzzjonijiet li gejjin biex tkun taf kif ghandek tuza l-inhaler Podhaler u
tiehu hsiebu.

Fil-pakkett tieghek ghal gimgha ta’ TOBI Podhaler
Kull kartuna ghal gimgha ta’ TOBI Podhaler fiha:

inhaler wiehed (1-inhaler Podhaler) u l-kontenitur fejn jintrefa’.

7 folji bil-kapsuli (folja ghal kull gurnata tal-gimgha).

Kull folja bil-kapsuli fiha 8 kapsuli (li jikkorrispondu ghad-doza ta’ kuljum: il-kontenut ta’

4 kapsuli li jridu jittiechdu man-nifs filghodu u I-kontenut ta’ 4 kapsuli li jridu jittiechdu man-nifs
filghaxija).

%‘:’

Folja bil-kapsuli Inhaler Kontenitur fejn jintrefa’

Kif tigbed il-medic¢ina tieghek man-nifs bl-inhaler Podhaler

Uza biss l-inhaler Podhaler misjub fil-pakkett. Tuzax il-kapsuli TOBI Podhaler ma’ xi
inhaler 1ehor, u tuzax l-inhaler Podhaler biex tichu xi medic¢ina ohra.

Meta tiftah pakkett gdid ghal gimgha, uza l-inhaler Podhaler il-gdid misjub fil-pakkett. Kull
inhaler Podhaler jintuza ghal sebat ijiem biss. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi
medi¢ini u inhalers 1i m’ghandekx bzonn.

Tiblax il-kapsuli. It-trab li hemm fil-kapsuli qieghed biex tigbdu man-nifs.

Dejjem zomm il-kapsuli fil-folja bil-kapsuli sa meta jkollok bzonn li tuzahom. Tohrogx il-
kapsuli mill-folja minn qabel.

Meta l-inhaler Podhaler mhuwiex qed jintuza, erfghu fil-kontenitur tieghu u aghlqu sew.

1. Ahsel idejk u xxuttahom sew.
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2. * Qabel ma tuzah, ohrog l-inhaler mill-kontenitur tieghu
billi zzomm il-qiegh u ddawwar il-parti ta’ fuq tal-
kontenitur kontra idejk.

* Qieghed il-parti ta’ fuq tal-kontenitur fil-genb.

* Hares lejn l-inhaler biex tkun ¢ert 1i m’ghandux hsarat
jew hmieg.

« Zomm l-inhaler wieqaf fuq il-giegh tal-kontenitur.

3. « Zomm il-qafas tal-inhaler u holl il-bokkin billi ddawru
kontra idejk.
* Poggi l-bokkin fil-genb, x'imkien nadif u xott.

4. Aqta’ matul il-perforazzjonijiet tal-folja bil-kapsuli mat-
tul u mal-wiesgha, kif indikat fi stampi (1) u (2).

5. * Qaxxar il-fojl i hemm fuq wara tal-folja bil-kapsuli biex
tikxef kapsula wahda biss.
* Ohirog il-kapsula mill-folja.
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* Poggi l-kapsula mill-ewwel fit-togba tal-kapsula fl-
inhaler (1).

* Erga’ poggi 1-bokkin.

* Dawwar il-bokkin u ssikkah sakemm jieqaf. Tissikkahx
izzejjed (2).

* Zomm l-inhaler bil-bokkin ihares ’1 isfel.

* Taqqab il-kapsula billi taghfas bis-sahha l-buttuna 1-blu
b’sebghek 1-ohxon sakemm tista’, u wara itlagha.

* Issa tista’ tigbed il-kapsula man-nifs billi tiehu 2 nifsijiet
separati ’1 gewwa (Stadji 8 u 9).

Igbed il-kapsula man-nifs — 1-ewwel nifs:

Qabel tqieghed il-bokkin f"halqek, hu nifs gawwi ’1 barra
minn halqgek, lil hinn mill-inhaler

Poggi halgek mal-bokkin u ross xofftejk sew madwaru.
Hu nifs wiehed ’il gewwa u fil-fond u igbed it-trab.
Nehhi I-inhaler minn halgek, u Zzomm in-nifs ghal
madwar 5 sekondi.

Wara hu nifs normali ’1 barra, mhux fl-inhaler.

Igbed il-kapsula man-nifs — it-tieni nifs

* Hu ftit nifsijiet normali mhux fl-inhaler.

* Meta tlesti, hu t-tieni nifs billi tirrepeti Stadju 8, u billi
tuza l-istess kapsula.

10.

Holl il-bokkin (1) u nehhi l-kapsula mit-togba tal-kapsula
fl-inhaler (2).
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11.

Hares lejn il-kapsula uzata. Ghandha tidher imtaqqba
u vojta. Jekk tbattlet, armi I-kapsula.

Jekk il-kapsula tkun ittaqgbet imma ghad fadlilha t-trab:

* Poggi l-kapsula mill-gdid fit-togba tal-kapsula fl-inhaler
(Stadju 6). Poggi l1-ewwel in-naha mtaqqba tal-kapsula.

* Erga’ poggi I-bokkin u rrepeti Stadji 8, 9 u 10.

Jekk il-kapsula ma tidhirx imtaqqba:

* Poggi 1-kapsula mill-gdid fit-togba tal-kapsula fl-inhaler
(Stadju 6).

* Erga’ poggi I-bokkin u rrepeti Stadji 7, 8 u 9.

» Wara dan jekk il-kapsula xorta ghadha mimlija u tidher
li ma ttaqqbitx, biddel 1-inhaler mal-inhaler zejjed u
rrepeti Stadji 2, 3, 6,7, 8,9 u 10.

12.  Hu t-3 kapsuli 1-ohra bl-istess mod.
 Ghaldagstant ghal kull kapsula li fadallek, irrepeti Stadji
5,6,7,8,9,10u 11.
* Armi l-kapsuli kollha 1-vojta.

13. < Erga’ poggi l-bokkin u ssikkah sew sakemm jieqaf.

Meta tkun gbidt id-doza shiha (4 kapsuli), imsah il-
bokkin b'bi¢ca nadifa u xotta.
* Tahsilx l-inhaler bl-ilma.
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14. < Erfa’ l-inhaler lura fil-kontenitur tieghu.
» Dawwar il-parti ta’ fuq tal-kontenitur favur idejk
sakemm jissikka sew.

FTAKAR:

o Ghal uzu b’inalazzjoni biss.

. Tiblax il-kapsuli TOBI Podhaler.

o Uza biss l-inhaler misjub fil-pakkett.

o Dejjem zomm il-kapsuli TOBI Podhaler fil-folja bil-kapsuli. Ohrog il-kapsula biss kif tkun se

tuzaha. Tahzinx il-kapsuli fl-inhaler.

Dejjem zomm il-kapsuli TOBI Podhaler u 1-inhaler f'post xott.

Qatt m’ghandek tqieghed il-kapsula TOBI Podhaler direttament fil-bokkin tal-inhaler.
Dejjem zomm l-inhaler bil-bokkin ihares ’l isfel meta ttaqqab il-kapsula.

Taghfasx il-buttuna li ttagqab il-kapsula ghal aktar minn darba.

Qatt m’ghandek tonfoh fil-bokkin tal-inkaler.

Qatt m’ghandek tahsel 1-inhaler Podhaler bl-ilma. Zommu xott u erfghu fil-kontenitur tieghu.

Taghrif iehor

Xi kultant, bi¢¢iet zghar hafna tal-kapsula jistghu jghaddu mill-ilqugh 1i hemm fl-inkaler u jidhlu

f’halqek.

. Jekk jigri dan, jista' jkun li thoss dawn il-bic¢iet fuq ilsienek.

. Mhuwiex perikoluz jekk dawn il-bi¢¢iet jinbelghu jew jghaddu man-nifs.

. Il-probabbiltajiet li I-kapsula titkisser f’bic¢iet jizdiedu jekk il-kapsula tittaqqab bi zball ghal
aktar minn darba jew jekk l-inhaler mhux ged jinzamm bil-bokkin ihares ’l isfel waqt Stadju 7.
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