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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 87 mikrogramma/5 mikrogrammi/9 mikrogrammi, sustanza taht pressjoni gholja li tittiched
man-nifs, soluzzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bicca tal-halq) fiha 87 mikrogramma ta’ beclometasone
dipropionate, 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta” glycopyrronium
(bhala 11-il mikrogramma ta’ glycopyrronium bromide).

Kull doza mkejla (id-doza li tohrog mill-valv) fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate,
6 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium (bhala

12.5 mikrogrammi ta’ glycopyrronium bromide).

Eécipjent b’effett maghruf

Trydonis fih 8.856 mg ethanol f’kull attwazzjoni.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni(sustanza taht pressjoni gholja li tittiehed
man-nifs)

Soluzzjoni likwida bla kulur ghal-safranija.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ta’ manteniment f’pazjenti adulti b’mard pulmonari kroniku ostruttiv (COPD - chronic
obstructive pulmonary disease) moderata sa severa li mhumiex ittrattati b’mod adegwat permezz ta’
tahlita ta’ kortikosterojde li jittieched man-nifs u agonist tar-ricetturi beta2 li jahdem fit-tul jew tahlita
ta’ agonist tar-ricetturi beta2 1i jahdem fit-tul u antagonist tar-ricetturi muskarini¢i li jahdem fit-tul
(ghall-effetti fuq kontroll tas-sintomi u I-prevenzjoni ta’ aggravar ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum.
Id-doza massima hija zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani (65 sena u aktar).



Indeboliment tal-kliewi

Trydonis jista’ jintuza fid-doza rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment hafif (rata ta’ filtrazzjoni mill-
glomeruli [GFR - glomerular filtration rate] >50 sa <80 mL/min/1.73 m?) sa moderat (GFR >30 sa
<50 mL/min/1.73 m?) tal-kliewi. L-uzu f’pazjenti b’indeboliment sever (GFR <30 mL/min/1.73 m?)
tal-kliewi jew b’marda tal-kliewi tal-ahhar stadju (GFR <15 mL/min/1.73 m?) li jehtiegu d-dijalisi,
spec¢jalment jekk assoc¢jat ma’ tnaqqis sinifikanti fil-piz tal-gisem, ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-
beneficcju mistenni jkun akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

M’hemmx data rilevanti dwar |-uzu ta’ Trydonis f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied
(ikklassifikati bhala li ghandhom Child-Pugh klassi C) u l-prodott medi¢inali ghandu jintuza b’kawtela
f’dawn il-pazjenti (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta” Trydonis fil-popolazzjoni pedjatrika (ta’ eta ingas minn 18-il sena)
ghall-indikazzjoni ta’ COPD.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal biex jingibed man-nifs.

Biex jigi zgurat ghoti kif suppost tal-prodott medicinali, il-pazjent ghandu jintwera kif juza l-inalatur
b’mod Kkorrett minn tabib jew minn professjonist tal-kura tas-sahha iehor, li ghandhom ukoll
jiccekkjaw b’mod regolari li t-teknika tal-inalazzjoni tal-pazjent hija adegwata (ara “Istruzzjonijiet
ghall-uzu” hawn taht). ll-pazjent ghandu jinghata parir biex jaqra I-Fuljett ta’ Taghrif b’attenzjoni u
jsegwi l-istruzzjonijiet dwar l-uzu kif moghtija fil-fuljett.

Dan il-prodott medicinali huwa pprovdut b’apparat li jghodd id-dozi jew indikatur tad-doza fuq in-
naha ta’ wara tal-inalatur, li juri kemm fadal attwazzjonijiet. Ghall-kontenitur ghal kontenut taht
pressjoni gholja ta’ 60 u 120 attwazzjoni, kull darba li I-pazjent jaghfas il-kontenitur tintreha nefha tas-
soluzzjoni u n-numru osservat fuq l-apparat li jghodd jonqos b’wiehed.

Ghall-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 180 attwazzjoni, kull darba li I-pazjent jaghfas
il-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja tintreha nefha tas-soluzzjoni u I-indikatur idur ftit; in-
numru ta’ nefhiet li jifdal jintwera f’intervalli ta’ 20.

Il-pazjent ghandu jigi avzat biex ma jwaqggax l-inalatur ghax dan jista’ jikkawza li n-numru osservat
fug l-apparat jongos.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Preparazzjoni tal-inalatur ghall-uzu

Qabel ma juza l-inalatur ghall-ewwel darba, il-pazjent ghandu jerhi attwazzjoni wahda fl-arja sabiex
jigi zgurat li l-inalatur qed jahdem sew (preparazzjoni ghall-uzu jew priming). Qabel ma jigu
ppreparati ghall-uzu I-kontenituri ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 60, 120 jew 180 attwazzjoni,
I-apparat li jghodd/jindika kemm fadal dozi ghandu jkun juri 61, 121 jew 180, rispettivament. Wara 1i
jigi ppreparat ghall-uzu, l-apparat li jghodd/jindika kemm fadal dozi ghandu jkun juri 60, 120 jew 180.

Uzu tal-inalatur

Il-pazjent ghandu joqghod bilwieqfa jew bilgieghda fpozizzjoni wieqfa meta jiehu n-nifs mill-
inalatur. Ghandhom jigu segwiti 1-passi ta’ hawn taht.

IMPORTANTI: passi 2 sa 5 m’ghandhomx jitwettqu malajr wisq:

1. ll-pazjent ghandu jnehhi I-ghatu protettiv mill-bicca tal-halq u jiccekkja li 1-bicca tal-halq tkun
nadifa u ma jkunx fiha trab u hmieg jew xi oggett barrani ichor.

2. Il-pazjent ghandu jiehu nifs ’il barra bil-mod u fil-fond kemm jista” jkun b’mod li jkun komdu
ghalih, biex ibattal il-pulmuni.

3. ll-pazjent ghandu jzomm I-inalatur wiegaf bil-parti princ¢ipali n-naha ta’ fuq, u jpoggi I-bicca

tal-halq bejn is-snien minghajr ma jigdimha. Imbaghad ix-xufftejn ghandhom jitqieghdu
madwar il-bicca tal-halq, bl-ilsien c¢att tahtha.



4. Fl-istess waqt, il-pazjent ghandhu jiehu nifs il gewwa bil-mod u fil-fond mill-halq sakemm il-
pulmuni jimtlew bl-arja (dan ghandu jichu madwar 4 - 5 sekondi). Immedjatament wara li jibda
jiehu n-nifs ’il gewwa, il-pazjent ghandu jaghfas il-parti ta’ fug tal-kontenitur ghal kontenut taht
pressjoni gholja b’mod sod ’l isfel biex tintreha nefha wahda.

5. Imbaghad il-pazjent ghandu jzomm in-nifs sakemm ikun possibbli b’mod komdu ghalih, u wara
ghandu jnehhi l-inalatur minn halqu u jiehu nifs bil-mod ’il barra. 1l-pazjent m’ghandux jiehu
nifs ’il barra fl-inalatur.

6. Imbaghad il-pazjent ghandu jiccekkja l-apparat li jghodd id-dozi jew l-indikatur tad-doza biex
jigi zgurat li jkun mexa kif suppost.

Biex jiehdu t-tieni netha man-nifs, il-pazjent ghandu jzomm l-inalatur f’pozizzjoni wieqfa ghal
madwar 30 sekonda u jirrepeti passi 2 sa 6.

Jekk wara l-inalazzjoni jigi osservat xi ¢par mill-inalatur jew mill-gnub tal-halq, il-procedura ghandha
tigi ripetuta minn pass 2.

Wara l-uzu, il-pazjent ghandu jaghlaq l-inalatur bl-ghatu protettiv tal-bicca tal-halq u jiccekkja
l-apparat 1i jghodd id-dozi jew li jindika kemm fadal dozi.

Wara l-inalazzjoni, il-pazjent ghandu ilahlah halqu jew jiggargarizza bl-ilma minghajr ma jibilghu jew
jahsel is-snien (ara wkoll sezzjoni4.4).

Meta ghandek tikseb inalatur gdid

Il-pazjent ghandu jinghata parir biex jikseb inalatur gdid meta l-apparat li jghodd id-dozi jew li jindika
kemm fadal dozi, juri n-numru 20. Huwa/hija ghandu/ha jieqaf/tieqaf juza/tuza l-inalatur meta I-
apparat li jghodd id-dozi jew li jindika kemm fadal dozi juri 0 ghax jekk ikun fadal xi nefhiet fl-
apparat, dawn jistghu ma jkunux bizzejjed biex tintreha attwazzjoni shiha.

Istruzzjonijiet addizzjonali ghal gruppi specifici ta’ pazjenti

Ghall-pazjenti b’idejn dghajfa, jista’ jkun aktar facli li jzommu l-inalatur biz-zewg idejn. Ghalhekk,
is-swaba’ I-werrejja ghandhom jitqieghdu fuq il-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja u
z-zewg swaba’ 1-kbar fuq il-parti t’isfel tal-inalatur.

Pazjenti li jsibuha difficli biex jissinkronizzaw l-attwazzjoni tal-aerosol mat-tehid tan-nifs il gewwa
jistghu juzaw l-apparat spacer AeroChamber Plus, imnaddaf sewwa kif deskritt fil-fuljett ta’ taghrif
rilevanti. Ghandhom jinghataw parir mit-tabib jew mill-ispizjar taghhom dwar 1-uzu xieraq u kif
ghandhom jiehdu hsieb 1-inalatur u l-ispacer taghhom u t-teknika taghhom ghandha tigi ¢¢ekkjata biex
jigi zgurat twassil ottimali tas-sustanza attiva li tittiched man-nifs fil-pulmuni. Dan jista’ jinkiseb mill-
pazjenti li juzaw AeroChamber Plus permezz ta’ nifs wiehed kontinwu bil-mod u fil-fond mill-ispacer,
minghajr 1-ebda dewmien bejn I-attwazzjoni u l-inalazzjoni. Alternattivament, il-pazjenti jistghu
semplicement jiehdu nifs ’il gewwa u ’l barra (mill-halq) wara I-attwazzjoni, kif hemm fl-
istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ taghrif tal-ispacer, sabiex jinkiseb il-prodott medicinali (ara sezzjonijiet 4.4
ub.2).

Tindif

Ghat-tindif regolari tal-inalatur, il-pazjenti kull gimgha ghandhom inehhu 1-ghatu mill-bi¢¢a tal-halq u
jimshu 1-parti ta’ barra u ta’ gewwa tal-bicca tal-halq b’bi¢¢a niexfa. M’ghandhomx inehhu 1-
kontenitur taht pressjoni mill-attwatur u m’ghandhomx juzaw ilma jew likwidi ohrajn biex inaddfu
I-bi¢ca tal-halg.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.



4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mhux ghall-uzu waqt episodji akuti

Dan il-prodott medic¢inali mhux indikat ghat-trattament ta’ episodji akuti ta’ bronkospazmu, jew biex
jittratta aggravar akut tal-marda (jigifieri bhala terapija ta’ salvatagg).

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva immedjata gew irrappurtati wara I-ghoti. Jekk isehhu sinjali li
jissuggerixxu reazzjonijiet allergici, b’mod partikulari, angjoedima (inkluzi diffikultajiet biex tiehu n-
nifs jew biex tibla’, nefha tal-ilsien, tax-xufftejn u tal-wice), urtikarja jew raxx tal-gilda, it-trattament
ghandu jitwaqqaf minnufih u ghandha tinbeda terapija alternattiva.

Bronkospazmu paradossali

Bronkospazmu paradossali jista’ jsehh flimkien ma’ zieda immedjata fit-tharhir u I-qtugh ta’ nifs wara
d-dozagg. Dan ghandu jigi ttrattat minnufih bi bronkodilatur li jittieched man-nifs li jahdem malajr
(medikazzjoni li sserrah). It-trattament ghandu jitwaqqaf minnufih, il-pazjent ghandu jigi evalwat u
jekk ikun mehtieg ghandha tinbeda terapija alternattiva.

Deterjorament tal-marda

Huwa rakkomandat li t-trattament m’ghandux jitwaqqaf f’daqqa. Jekk il-pazjenti jsibu t-trattament
ineffettiv, dawn ghandhom ikomplu t-trattament, izda ghandhom iffittxu attenzjoni medika. Uzu akbar
ta’ bronkodilaturi li jserrhu jindika deterjorament tal-kundizzjoni sottostanti u jehtieg valutazzjoni
mill-gdid tat-terapija. Deterjorazzjoni f’daqga jew progressiva fis-sintomi tista’ tkun ta’ periklu ghall-
hajja u l-pazjent ghandha ssirlu valutazzjoni medika urgenti.

Effetti kardjovaskulari

Minhabba l-prezenza ta’ agonist tar-ricetturi beta2 li jahdem fit-tul u antagonist tar-ricetturi
muskarini¢i li jahdem fit-tul, Trydonis ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’arritmiji kardijaci,
spe¢jalment imblokk atrijoventrikulari tat-tielet grad u takiarritmiji (tahbit tal-qalb mghaggel u/jew
irregolari, inkluz fibrillazzjoni tal-atriju), stenosi idjopatika subvalvulari tal-aorta, kardjomijopatija
ipertrofika ostruttiva, mard sever tal-qalb (spe¢jalment infart mijokardijaku akut, marda iskemika tal-
qalb, insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb), mard vaskulari okklussiv (spe¢jalment arterjosklerozi),
pressjoni arterjali gholja u anewrizmu.

Ghandu jkun hemm kawtela wkoll meta jigu ttrattati pazjenti b’titwil maghruf jew issuspettat tal-
intervall QTc (QTc > 450 millisekonda ghall-irgiel, jew > 470 millisekonda ghan-nisa), li jista” jkun
kongenitali jew ikkagunat minn prodotti medic¢inali. Pazjenti ddijanjostikati bil-kondizzjonijiet
kardjovaskulari deskritti kienu eskluzi minn studji klini¢i bi Trydonis.

Jekk tkun ippjanata anestesija b’anestetici alogenati, ghandu jigi zgurat li Trydonis ma jinghatax ghal
mill-ingas 12-il siegha gabel il-bidu tal-anestesija ghax hemm riskju ta’ arritmiji tal-qalb.

Kawtela hija mehtiega wkoll meta jigu ttrattati pazjenti li ghandhom tirotossikozi, dijabete mellitus,
feokromocitoma u ipokalemija mhux ittrattata.

Pulmonite f’pazjenti b’COPD

Zieda fl-in¢idenza ta’ pulmonite, inkluz pulmonite li tehtieg dhul I-isptar, giet osservata f*pazjenti
b’COPD li kienu qed jir¢ievu kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs. Hemm xi evidenza ta’ riskju akbar
ta’ pulmonite b’zieda fid-doza tal-isterojdi, izda dan ma ntweriex b’mod konkluziv fl-istudji kollha.

M’hemm l-ebda evidenza klinika konkluziva ghal differenzi fil-klassi nfisha fil-kobor tar-riskju ta’
pulmonite fost prodotti kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs.



It-tobba ghandhom jibqghu attenti ghall-possibbilta ta’ zvilupp ta’ pulmonite f’pazjenti b>’COPD ghax
il-karatteristici klini¢i ta’ infezzjonijiet bhal dawn jikkoin¢idu mas-sintomi ta’ aggravar ta’ COPD.

Fatturi ta’ riskju ghall-pulmonite f’pazjenti b’COPD jinkludu tipjip attwali, eta akbar, indi¢i tal-massa
tal-gisem (BMI - body mass index) baxx u COPD severa.

Effetti sistemi¢i tal-kortikosterojdi

Effetti sistemici jistghu jsehhu bi kwalunkwe kortikosterojde 1i jittiched man-nifs, spe¢jalment b’dozi
gholja preskritti ghal perjodi twal. Id-doza ta’ kuljum ta’ Trydonis tikkorrispondi ghal doza medja ta’
kortikosterojde li jittieched man-nifs; barra dan, dawn l-effetti huma hafna inqas probabbli li jsehhu
milli b’kortikosterojdi orali. Effetti sistemici possibbli jinkludu: s-sindrome ta’ Cushing, karatteristici
Cushingoid, soppressjoni adrenali, ittardjar fit-tkabbir, tnaqgis fid-densita tal-minerali tal-ghadam u,
aktar rari, firxa ta’ effetti psikologici jew ta’ mgiba li jinkludu iperattivita psikomotorja, disturbi fl-
irqad, ansjeta, depressjoni jew aggressjoni (spec¢jalment fit-tfal). Ghalhekk, huwa importanti, li 1-
pazjent jigi evalwat b’mod regolari.

Trydonis ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’tuberkulozi pulmonari attiva jew inattiva u f’pazjenti
b’infezzjonijiet fungali u virali tal-passaggi tan-nifs.

Ipokalemija

Ipokalemija potenzjalment serja tista’ tirrizulta minn terapija b’agonist tar-ricetturi beta2. Dan ghandu
I-potenzjal li jikkawza effetti kardjovaskulari avversi. Kawtela partikulari hija rakkomandata f’marda
severa ghax dan l-effett jista’ jitqgawwa minn nuqqas ta’ ossignu fit-tessuti. Ipokalemija tista’ titgawwa
wkoll permezz ta’ trattament flimkien ma’ prodotti medicinali ohra li jistghu jikkawzaw ipokalemija,
bhal derivattivi ta’ xanthine, sterojdi u dijuretic¢i (ara sezzjoni 4.5).

Kawtela hija rakkomandata wkoll meta jintuzaw numru ta’ bronkodilaturi 1i jserrhu. Huwa
rakkomandat li I-livelli tal-potassium fis-serum jkunu mmonitorjati f’sitwazzjonijiet bhal dawn.

Ipergli¢cemija

It-tehid man-nifs ta’ formoterol jista’ jikkawza zieda fil-livelli ta’ glucose fid-demm. Ghalhekk il-
glucose fid-demm ghandu jigi mmonitorjat waqt it-trattament skont linji gwida stabbiliti f’pazjenti
bid-dijabete.

Effett antikolinergiku

Glycopyrronium ghandu jintuza b’kawtela f*pazjenti bi glawkoma ta’ angolu dejjaq, iperplasija tal-
prostata jew zamma tal-awrina. ll-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi ta’
glawkoma akuta ta’ angolu dejjaq u ghandhom jkunu infurmati biex jieqfu juzaw Trydonis u biex
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament jekk jizviluppaw xi sinjali jew sintomi minn dawn.
Barra minn hekk, minhabba I-effett antikolinergiku ta’ glycopyrronium, 1-ghoti fit-tul flimkien ma’
prodotti medic¢inali ohra li fihom antikolinergi¢i mhux rakkomandat (ara sezzjoni 4.5).

Pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi, inkluzi dawk b’marda tal-kliewi tal-ahhar stadju li jehtiegu
d-dijalisi, spec¢jalment jekk assocjat ma’ tnaqqis sinifikanti fil-piz tal-gisem, Trydonis ghandu jintuza
biss jekk il-beneficcju mistenni jkun akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjoni 5.2). Dawn il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati ghal reazzjonijiet avversi potenzjali.



Pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied

F’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied, Trydonis ghandu jintuza biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni
jkun akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjoni 5.2). Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal
reazzjonijiet avversi potenzjali.

Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet fil-halq u fil-faringi

Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ infezzjoni kkawzata minn Candida fil-halq u fil-faringi, il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex ilahalhu halghom jew biex jiggargarizzaw bl-ilma minghajr ma
jibilghuh jew biex jahslu snienhom wara li jiehdu d-doza preskritta man-nifs.

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk pazjent ikollu
sintomi bhal vista m¢ajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi kkunsidrat ghal riferiment
ghand oftalmologu ghal evalwazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti, glawkoma jew
mard rari bhal korjoretinopatija seruza centrali (CSCR - central serous chorioretinopathy) li jkunu
gew irrappurtati wara l-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi.

Kontenut ta’ ethanol

Dan il-prodott medicinali fih 8.856 mg ta’ ethanol f’kull attwazzjoni, li huwa ekwivalenti ghal
17.712 mg f°kull doza ta’ Zzewg attwazzjonijiet. Hemm potenzjal teoretiku ta’ interazzjoni f’pazjenti
partikularment sensittivi li jiehdu disulfiram jew metronidazole.

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

Interazzjonijiet farmakokinetici

Peress li fil-bicca 1-kbira glycopyrronium huwa eliminat permezz tar-rotta tal-kliewi, tista’ ssehh
interazzjoni ma’ prodotti medicinali li ghandhom effett fuq il-mekkanizmi ta’ tnehhija mill-kliewi (ara
sezzjoni 5.2). L-effett ta’ inibizzjoni tat-trasport ta’ ketajins organici (bl-uzu ta’ cimetidine bhala
probe inhibitor tat-trasportaturi OCT2 u MATEL1) fil-kliewi fuq id-dispozizzjoni ta’ glycopyrronium
mehud man-nifs wera zieda limitata fuq l-esponiment sistemiku totali tieghu (AUCo.t) ta’ 16% u
tnaqqis zghir fit-tnehhija mill-kliewi b’20% minhabba |-ghoti fl-istess waqt ta’ cimetidine.

Beclomethasone huwa angas dipendenti fuq il-metabolizmu tas-CYP3A minn xi kortikosterojdi ohra,
u b'mod generali l-interazzjonijiet mhumiex probabbli; madankollu I-possibbilta ta' effetti sistemici bl-
uzu konkomitanti ta' inibituri tas-CYP3A gawwija (ez. ritonavir, cobicistat) ma tistax tigi eskluza, u
ghalhekk hija rrakkomandata kemm il-kawtela kif ukoll monitoragg xieraq meta jintuzaw prodotti
medic¢inali bhal dawn.

Interazzjonijiet farmakodinamici

Relatati ma’ formoterol

Imblokkatur tar-ricetturi beta mhux kardjoselettivi (inkluzi qtar ghall-ghajnejn) ghandhom jigu evitati
f’pazjenti li jiechdu formoterol man-nifs. Jekk jinghataw ghal ragunijiet kompulsivi, 1-effett ta’
formoterol se jitnaqqas jew jitnehha.

Uzu flimkien ma’ prodotti medicinali beta-adrenergic¢i ohrajn jista’ jkollu effetti potenzjalment
addittivi; ghalhekk kawtela hija mehtiega meta prodotti medic¢inali beta-adrenergici ohrajn jigu
preskritti flimkien ma’ formoterol.



oxidase, antidepressanti tricikli¢i u phenothiazines jista’ jtawwal l-intervall QT u jzid r-riskju ta’
arritmija ventrikulari. Barra dan, L-dopa, L-thyroxine, oxytocin u alkohol jistghu jnaqqsu t-tolleranza
tal-qalb ghal simpatomimetici beta?2.

Trattament flimkien ma’ inibituri ta’ monoamine oxidase, inkluzi prodotti medic¢inali bi kwalitajiet
simili bhal furazolidone u procarbazine, jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ pressjoni gholja.

Hemm riskju elevat ta’ arritmiji f’pazjenti li jir¢ievu anestesija b’hydrocarbons alogenati fl-istess
wagt.

Trattament flimkien ma’ derivattivi ta’ xanthine, sterojdi, jew dijuretici jista’ jsahhah effett ta’
ipokalemija possibbli ta” agonisti tar-ricetturi beta2 (ara sezzjoni 4.4). Ipokalemija tista’ zzid id-
dispozizzjoni lejn arritmiji f’pazjenti li jkunu ged jigu ttrattati b’digitalis glycosides.

Relatati ma’ glycopyrronium
L-ghoti fit-tul ta’ Trydonis flimkien ma’ prodotti medicinali ohra li fihom antikolinergi¢i ma giex
studjat u ghalhekk mhux rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

M’hemm l-ebda esperjenza jew evidenza ta’ problemi fir-rigward tas-sigurta dwar I-uzu tal-propellant
norflurane (HFA134a) waqt it-tqala jew it-treddigh fil-bniedem. Madankollu, studji dwar I-effett ta’
HFA134a fuq il-funzjoni riproduttiva u I-izvilupp tal-embrijun u I-fetu fl-annimali ma wrew I-ebda
effetti avversi klinikament rilevanti.

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ Trydonis f’nisa tqal.

Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Glukokortikojdi
huma maghrufa li jikkawzaw effetti fil-fazi bikrija tat-tqala, waqt li simpatomimetici tar-ricetturi beta2
bhal formoterol ghandhom effetti kontra 1-kontrazzjonijiet. Ghalhekk, bhala prekawzjoni hu preferribli
li Trydonis ma jintuzax wagqt it-tqala u I-hlas.

Trydonis ghandu jintuza wagqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju mistenni ghall-pazjent jeghleb ir-riskju
potenzjali ghall-fetu. Trabi u trabi tat-twelid li twieldu minn ommijiet li jir¢ievu dozi sostanzjali
ghandhom jigu osservati ghal soppressjoni adrenali.

Treddigh

M’hemmx data Klinika rilevanti dwar |-uzu ta’ Trydonis waqt it-treddigh fil-bnedmin.

Glukokortikojdi huma eliminati fil-halib tal-bniedem. Huwa ragonevoli li wiehed jassumi li
beclometasone dipropionate u I-metaboliti tieghu wkoll huma eliminati fil-halib tal-bniedem.

Mhux maghruf jekk formoterol jew glycopyrronium (inkluzi l-metaboliti taghhom) jigux eliminati fil-
halib tal-bniedem izda dawn gew osservati fil-halib ta’ annimali li gqed ireddghu. Antikolinergici bhal
glycopyrronium jistghu jissopprimu t-treddigh.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament bi Trydonis,
wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢ju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

Ma sarux studji specifici bi Trydonis rigward is-sigurta fil-fertilita tal-bniedem. Studji fug I-annimali
wrew indeboliment tal-fertilita (ara sezzjoni 5.3).



4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Trydonis m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati |-aktar frekwenti f’pazjenti b’COPD jew azzma huma
rispettivament: disfonija (0.3% u 1.5%) u kandidjasi tal-halq (0.8% u 0.3%), li normalment hija
assocjata ma’ kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs; spazmi fil-muskoli (0.4% u 0.2%), i jistghu jigu
attribwiti ghall-komponent agonist tar-ricetturi beta2 1i jahdem fit-tul; halq xott (0.4% u 0.5%), li
huwa effett antikolinergiku tipiku.

F’pazjenti azzmatici, ir-reazzjonijiet avversi ghandhom it-tendenza li jsehhiu matul 1-ewwel 3 xhur
wara |-bidu tat-terapija u jsiru ingas frekwenti b’uzu ghal tul ta’ zmien itwal (wara 6 xhur ta’
trattament).

Sommarju f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati ma’ beclometasone dipropionate/formoterol/glycopyrronium, li
sehhew waqt l-istudji klini¢i u 1-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kif ukoll ir-reazzjonijiet avversi
elenkati ghall-komponenti individwali mqieghda fis-suq huma pprovduti hawn taht, elenkati skont il-
klassi tas-sistemi u tal-organi u I-frekwenza.

[l-frekwenzi huma definiti bhala: komuni hafnha (>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) u mhux maghruf (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

Klassi tas-sistemi U tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
organi MedDRA J
Pulmonite (f’pazjenti b>’COPD), faringite, kandidjasi .
. Lo S R .. 1 | Komuni
tal-halq, infezzjoni fil-passagg urinarju’, nazofaringite
Influwenza', infezzjoni fil-halq ikkawzata minn fungi,
Infezzjonijiet u kandidjasi fil-halq u fil-faringi, kandidjasi esofagali’, Mhux
infestazzjonijiet (oro)faringite fungali, sinozite’, rinite’, gastroenterite!, | komuni
kandidjasi tal-vulva u tal-vagina®
Infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat respiratorju Rari
(ikkawzata minn fungi)

. . .. . Mhux
Disturbi tad-demm u tas- Granulo¢itopenija Komuni
sistema limfatika Trombocitopenija* Rari hafna

. L1 Mhux
Disturbi fis-sistema Dermatite allergika komuni
immuni Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluzi eritema, .
. . o o . Rari
edema fix-xufftejn, wic¢, ghajnejn u faringi
D'Sturb.' f|§-s|stema Soppressjoni adrenali Rari hafna
endokrinarja

. g . o T Mhux
Disturbi fil-metabolizmu u | Ipokalemija, iperglicemija Komuni
n-nutrizzjoni Tnaqqis fl-aptit Rari

. Mhux
) 1
Nuqggas ta’ kwiet Komuni
Disturbi psikiatrici Attivita psikomotorja ec¢essiva', disturbi fl-irgad®, Frekwenza
PSTY ansjeta, depressjoni‘, aggressjoni®, tibdil fl-imgiba (I- | mhux
aktar fit-tfal)* maghrufa
Insomnja Rari




Klassi tas-sistemi u tal-

organi MedDRA Reazzjoni avversa Frekwenza
Ugigh ta’ ras Komuni
Disturbi fis-sistema Roghda, sturdament, tibdil fis-sens tat-toghma®, Mhux
nervuza ipoestesija’ komuni
Ipersomnja Rari
Frekwenza
. . . . 1 - -
Disturbi fl-ghajnejn Vista, im¢ajpra (ara wkoll sezzjoni 4.4) mhux
maghrufa
Glawkoma?, katarretti* Rari hafna
Disturbi fil-widnejn u fis- Otosalpingite! Mhux
sistema labirintika osalpingtie komuni
Fibrillazzjoni tal-atriju, titwil tal-QT fuq I-
! X .. Y Mhux
elettrokardjogramm, takikardija, takiarritmija-, Komuni
. . palpitazzjonijiet
Disturbi fil-qalb Angina pectoris (stabbli* u instabbli),
extrasystoles(ventrikulari* u supraventrikulari), ritmu | Rari
nodali, bradikardija tas-sinus
Iperimijal, fwawar!, pressjoni gholja Mhux
Disturbi vaskulari P )&, » PICSSJONT EHOY komuni
Ekstravazjoni tad-demm Rari
Disfonija Komuni
Krizi azzmatika®, soghla, soghla produttiva', Mhux
. . . . irritazzjoni fil-grizmejn. epistassi', eritema fil-faringi | komuni
Disturbi respiratoriji, : 1 -~ =
N Bronkospazmu paradossali”, aggravar tal-azzma, ugigh
toraci¢i u medjastinali X P L . .
fil-halq u fil-faringi, inflammazzjoni fil-faringi, Rari
grizmejn xotti
Qtugh ta’ nifs* Rari hafna
Dijarea’, halq xott, disfagija', dardir, dispepsja’,
. . . - DU D . L Mhux
Disturbi gastro-intestinali | sensazzjoni ta’ hruq fix-xufftejn-, tahsir fis-snien-, K .
: omuni
stomatite (aphthous)
Disturbi fil-gilda u fit- Raxx!, urtikarja, hakk, gharaq e¢cessiv' l'l/(l) rr]TLle)J(ni
tessuti ta’ taht il-gilda Angjoedema Rari
Disturbi muskolu- Spazmi fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ugigh fl- Mhux
skeletri¢i u tat-tessuti estremitajiet’, ugigh muskoluskeletali fis-sider* komuni
konnettivi Ittardjar fit-tkabbir" Rari hafna
Disturbi fil-kliewi u fis- Disurja, zamma tal-awrina, nefrite! Rari
sistema urinarja
Disturbi generali u Gheja' I':/I hux .
LA . omuni
kondizzjonijiet ta' mnejn - -
jinghata Astenja Rari
] Edima periferali Rari hafna
Zieda fil-proteina reattiva C, zieda fl-ghadd tal-
plejtlits’, zieda fl-acidi grassi liberi', Zieda ta’ insulina | Mhux
Investiqazzioniiiet fid-demm?, Zieda ta’ korpi ketoni¢i fid-demm?, tnagqis | komuni
gazzjonij ta’ cortisol’
Zieda fil-pressjoni’, tnaqqis fil-pressjoni* Rari
Tnaqgis fid-densita tal-ghadam® Rari hafna

1 Reazzjonijiet avversi rrappurtati fl-SmPC ta’ mill-ingas wiehed mill-komponenti ndividwali, izda mhux osservati bhala
reazzjonijiet avversi fl-izvilupp kliniku ta’ Trydonis
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Fost ir-reazzjonijiet avversi osservati dawn li gejjin tipikament huma assocjati ma’:

Beclometasone dipropionate

Pulmonite, infezzjonijiet fil-halq ikkawzati minn fungi, infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat
respiratorju ikkawzata minn fungi, irritazzjoni fil-grizmejn, iperglicemija, disturbi psikjatrici, tnaqqis
ta’ cortisol, vista méajpra.

Formoterol

Ipokalemija, iperglicemija, roghda, palpitazzjonijiet, spazmi fil-muskoli, titwil tal-QT fuq I-
elettrokardjogramm, zieda fil-pressjoni, tnaqqis fil-pressjoni, fibrillazzjoni tal-atriju, takikardija,
takiarritmija, angina pectoris (stabbli u instabbli), extrasystoles ventrikulari, ritmu nodali.

Glycopyrronium
Glawkoma, fibrillazzjoni tal-atriju, takikardija, palpitazzjonijiet, halq xott, tahsir fis-snien, disurja,
zamma tal-awrina, infezzjoni fil-passagg urinarju.

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. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva ta” Trydonis tista’ tipproduci sinjali u sintomi minhabba azzjonijiet farmakologici tal-
komponenti individwali, inkluzi dawk osservati b’doza e¢cessiva ta’ agonisti tar-ricetturi beta2 jew
antikolinergici ohra u konsistenti mal-effetti maghrufa tal-klassi tal-kortikosterojdi li jittichdu man-
nifs (ara sezzjoni 4.4)._Jekk tittiched doza eccessiva, is-sintomi tal-pazjent ghandhom jigu ttrattati bi
trattament ta’ appogg u b’monitoragg xieraq kif mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard pulmonari kroniku ostruttiv, adrenergici flimkien
ma’ antikolinergici inkluzi kombinazzjonijiet tripli b’kortikosterojdi. Kodi¢i ATC: RO3ALQ9.

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

Trydonis fih beclometasone dipropionate, formoterol u glycopyrronium (BDP/FF/G) f’formulazzjoni
ta’ soluzzjoni li twassal ghal aerosol b’particelli fini hatha b’dijametru aerodinamiku medjan tal-massa
(MMAD - mass median aerodynamic diameter) medju ta’ madwar 1.1 mikrometri u ko-depozizzjoni
tat-tliet komponenti. Il-particelli tal-aerosol ta” Trydonis bhala medja huma hafna izghar mill-particelli
moghtija minn formulazzjonijiet mhux fini hafna. Ghal beclometasone dipropionate, dan iwassal ghal
effett aktar gawwi minn formulazzjonijiet b’distribuzzjoni tad-dags tal-particelli mhux fini hafna

(100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate fin hafna f*Trydonis huma ekwivalenti ghal

250 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate f’formulazzjoni mhux fina hafna).

Beclometasone dipropionate

Beclometasone dipropionate moghti permezz ta’ inalazzjoni bid-dozi rakkomandati ghandu azzjoni
glukokortikojde kontra I-inflammazzjoni fil-pulmuni. ll-glukokortikojdi jintuzaw hafna ghas-
soppressjoni ta’ inflammazzjoni f’mard infjammatorju kroniku tal-passaggi tan-nifs. L-azzjoni
taghhom hija medjata mit-twahhil ma’ ricetturi ta’ glukokortikojdi fi¢c-¢itoplazma, li jwassal ghal zieda
fit-traskrizzjoni ta’ geni li jikkodifikaw ghal proteini kontra I-infjammazzjoni.
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Formoterol

Formoterol huwa agonist adrenergiku selettiv tar-ricetturi beta2 li jipproduci rilassament tal-muskoli
I-lixxi tal-bronki f’pazjenti b’ostruzzjoni riversibbli tal-passaggi tan-nifs. L-effett ta’
bronkodilatazzjoni jibda’ jahdem malajr, fi zmien 1-3 minuti wara l-inalazzjoni, u ghandu tul ta’
azzjoni ta’ 12-il siegha wara doza wahda.

Glycopyrronium

Glycopyrronium huwa antagonist b’affinita gholja tar-ricetturi muskarinici li jahdem fit-tul
(antikolinergiku) uzat ghall-inalazzjoni bhala trattament bronkodilatur. Glycopyrronium jahdem billi
jimblokka l-azzjoni ta’ tidjiq tal-bronki ta’ acetylcholine fuq ¢elluli tal-muskoli I-lixxi tal-passagg tan-
nifs, u b’hekk iwessa’ I-passaggi tan-nifs. Glycopyrronium bromide hu antagonist tar-ricetturi
muskarini¢i b’affinita gholja b’selettivita ta’ aktar minn 4 darbiet ghar-ricetturi M3 umani milli ghar-
ricetturi M2 umani, kif muri.

Effikacja klinika u sigurta

Il-programm ta’ Fazi III dwar zvilupp kliniku £’ COPD twettaq b’BDP/FF/G 87/5/9 u inkluda zewg
studji kkontrollati b’sustanza attiva ta’ 52 gimgha. L-istudju TRILOGY gabbel BDP/FF/G ma’
kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol 100/6 mikrogrammi zewg
inalazzjonijiet darbtejn kuljum (1,368 pazjent li ntghazlu b’mod kazwali). L-istudju TRINITY qgabbel
BDP/FF/G ma’ tiotropium 18-il mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa, inalazzjoni
wahda darba kuljum; barra dan, 1-effetti tqabblu ma’ kombinazzjoni tripla estemporanja maghmula
minn kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol 100/6 mikrogrammi (li
tikkorrispondi ghal doza moghtija ta’ 84.6/5.0 mikrogrammi) zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum
flimkien ma’ tiotropium 18-il mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa, inalazzjoni
wahda darba kuljum (2,691 pazjent li ntghazlu b’mod kazwali). 1z-zewg studji twettqu f’pazjenti
b’dijanjosi klinika ta” COPD b’limitazzjoni tal-fluss tal-arja severa sa severa hafna (FEV1 ingas minn
50% ta’ dak imbassar), b’sintomi evalwati bhala puntegg fit-Test ta’ Evalwazzjoni ta’ COPD (CAT -
COPD Assessment Test) ta’ 10 jew aktar, u b’mill-inqas episodju wiehed ta’ aggravar ta’ COPD fis-
sena precedenti. [z-zewg studji inkludew madwar 20% tal-pazjenti li wzaw l-ispacer AeroChamber
Plus. Barra dan, twettqu zewg studji ta’ Fazi lllb biex isostnu l-effikacja klinika u s-sigurta ta’
BDP/FF/G. TRISTAR kien studju open label ikkontrollat b’attiv ta’ 26 gimgha li gabbel BDP/FF/G
ma’ kombinazzjoni estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ trab li jittieched man-nifs ta’
fluticasone/vilanterol 92/22 mikrogramma, inalazzjoni wahda darba kuljum flimkien ma’ trab li
jittieched man-nifs ta’ tiotropium 18-il mikrogramma, kapsula iebsa, inalazzjoni wahda darba kuljum
(1,157 pazjent randomised). TRIBUTE kien studju kkontrollat b’mod attiv ta’ 52 gimgha li qabbel
BDP/FF/G ma’ tahlita fissa ta’ trab li jittieched man-nifs ta’ indacaterol/glycopyrronium

85/43 mikrogramma, kapsula iebsa, inalazzjoni wahda darba kuljum (1,532 pazjent randomised). 1z-
zewg studji twettqu f"popolazzjoni simili ta’ pazjenti b>’COPD bhala studji TRILOGY u TRINITY.

Tnaqqis ta’ aggravar ta’ COPD

Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol, BDP/FF/G
nagqas ir-rata ta’ episodji ta’ aggravar moderat/sever fuq medda ta’ 52 gimgha bi 23% (rata: 0.41
kontra 0.53 avveniment ghal kull pazjent/sena; p = 0.005). Meta mgabbel ma’ tiotropium, BDP/FF/G
nagqas ir-rata ta’ episodji ta’ aggravar moderat/sever fuq medda ta’ 52 gimgha b’20% (rata: 0.46
kontra 0.57 avveniment ghal kull pazjent/sena; p = 0.003). Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’
indacaterol u glycopyrronium, BDP/FF/G naqqgas ir-rata ta’ aggravar moderat/sever fuq 52 gimgha bi
15% (rata: 0.50 kontra 0.59 avveniment kull pazjent/sena; p = 0.043). Meta mgabbel ma’ tiotropium,
BDP/FF/G naqgas ukoll ir-rata ta” episodji ta” aggravar sever (jigifieri episodji ta’ aggravar moderat
kienu eskluzi) bi 32% (rata: 0.067 kontra 0.098 avveniment ghal kull pazjent/sena; p = 0.017). Ma
kienu osservati I-ebda differenzi meta BDP/FF/G kien imgabbel mal-kombinazzjoni tripla
estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
flimkien ma’ tiotropium (rata ta’ episjodi ta’ aggravar moderat/sever: 0.46 kontra 0.45 avveniment
ghal kull pazjent/sena).

Barra dan, meta mgabbel kemm ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
kif ukoll ma’ tiotropium, BDP/FF/G tawwal b’mod sinifikanti z-zmien sal-ewwel episodju ta’
aggravar (proporzjon ta’ periklu 0.80 u 0.84 rispettivament; p = 0.020 u 0.015 rispettivament), bl-ebda
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differenzi bejn BDP/FF/G u |-kombinazzjoni tripla estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa
ta’ beclometasone dipropionate u formoterol flimkien ma’ tiotropium (proporzjon ta’ periklu 1.06).

Effetti fuq il-funzjoni tal-pulmun

FEV: gabel id-doza

Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol, BDP/FF/G tejjeb
FEV: gabel id-doza b’81 mL wara 26 gimgha ta’ trattament u b’63 mL wara 52 gimgha ta’ trattament.
Meta mgabbel ma’ tiotropium, BDP/FF/G tejjeb FEV: gabel id-doza b’51 mL wara 26 gimgha ta’
trattament u b’61 mL wara 52 gimgha ta’ trattament. Dan it-titjib kien statistikament sinifikanti

(p < 0.001). Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ indacaterol u glycopyrronium, BDP/FF/G
tejjeb il-medja ta’ FEV: ta’ gabel id-doza matul il-perjodu ta’ trattament ta’ 52 gimgha bi 22 mL
(p=0.018). F’gimghat 26 u 52 kien osservat titjib simili, ghalkemm mhux statistikament sinifikanti.
Ma kienu osservati I-ebda differenzi meta BDP/FF/G kien imgabbel mal-kombinazzjoni tripla
estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
flimkien ma’ tiotropium (differenza ta’ 3 mL f"FEV: gabel id-doza wara 52 gimgha ta’ trattament).

FEV1saghtejn wara d-doza

Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol, BDP/FF/G tejjeb
FEV1 saghtejn wara doza b’mod sinifikanti b’117 mL wara 26 gimgha ta’ trattament u b’103 mL wara
52 gimgha ta’ trattament (p < 0.001). Dan il-punt ahhari kien imkejjel biss fl-istudju TRILOGY.

Kapacita ta’ Tehid tan-Nifs ’il Gewwa (IC - Inspiratory Capacity)

Meta mgabbel ma’ tiotropium, BDP/FF/G tejjeb I-1C b’mod sinifikanti b’39 mL (p = 0.025) u 60 mL
(p = 0.001) wara 26 u 52 gimgha ta’ trattament rispettivament. Effetti simili kienu osservati meta
Trydonis kien imgabbel mal-kombinazzjoni tripla estemporanja. Dan il-punt ahhari kien imkejjel biss
fl-istudju TRINITY.

Rizultati sintomatici

BDP/FF/G tejjeb il-qtugh ta’ nifs (imkejjel bhala puntegg fokali tal-Indici ta’ Transizzjoni ta’ Qtugh
ta’ Nifs — TDI [Transition Dyspnoea Index]) b’mod sinifikanti wara 26 gimgha ta’ trattament meta
magabbel mal-linja bazi (b’1.71 unita; p < 0.001), izda d-differenza medja aggustata kontra
kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol ma kinitx statistikament sinifikanti
(0.21 unita; p = 0.160). Analizi ta’ dawk li rrispondew uriet li percentwali oghla b’mod sinifikanti ta’
pazjenti kellhom titjib klinikament sinifikanti (puntegg fokali akbar minn jew ugwali ghal 1) wara

26 gimgha bi BDP/FF/G milli b’kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
(57.4% kontra 51.8%; p = 0.027). TDI kien imkejjel biss fl-istudju TRILOGY.

BDP/FF/G kien ukoll superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghall-kombinazzjoni fissa ta’
beclometasone dipropionate u formoterol, ghal tiotropium u ghall-kombinazzjoni fissa ta” indacaterol
u glycopyrronium f’termini ta’ titjib fil-kwalita tal-hajja (imkejjel permezz tal-puntegg totali tal-
Kwestjonarju Dwar ir-Respirazzjoni ta’ San Gorg - SGRQ [Saint George Respiratory Questionnaire]).
Ma gew osservati I-ebda differenzi meta BDP/FF/G kien imgabbel mal-kombinazzjoni tripla
estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ fluticasone u vilanterol flimkien ma’
tiotropium. Analizi ta’ dawk li rrispondew uriet li percentwali oghla b’mod sinifikanti ta’ pazjenti
kellhom titjib klinikament sinifikanti (tnaqqis kontra I-linja bazi ta’ aktar minn jew ugwali ghal 4)
wara 26 u 52 gimgha b’BDP/FF/G milli b’kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u
formoterol u b’tiotropium.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
Trydonis f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika f’COPD (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar
I-uzu pedjatrikuy).

13



5.2  Taghrif farmakokinetiku

Trydonis — kombinazzjoni fissa

L-esponiment sistemiku ghal beclometasone dipropionate, formoterol u glycopyrronium gie investigat
fi studju farmakokinetiku li twettaq f’individwi f’sahhithom. L-istudju gabbel data miksuba wara
trattament b’doza wahda ta’ Trydonis (4 inalazzjonijiet ta’ 100/6/25 mikrogramma, formulazzjoni li
ma tqeghditx fis-suq li fiha gawwa ta’ glycopyrronium id-doppju ta’ dak approvat) jew doza wahda
tal-kombinazzjoni estemporanja ta’ beclometasone dipropionate/formoterol (4 inalazzjonijiet ta’
100/6 mikrogrammi) flimkien ma’ glycopyrronium (4 inalazzjonijiet ta’ 25 mikrogramma).
Il-kon¢entrazzjoni massima fil-plazma u l-esponiment sistemiku ghall-metabolit attiv ewlieni ta’
beclometasone dipropionate (beclometasone 17-monopropionate) u formoterol kienu simili wara
I-ghoti tal-kombinazzjoni fissa jew dik estemporanja. Ghal glycopyrronium, il-kon¢entrazzjoni
massima fil-plazma kienet simili wara 1-ghoti tal-kombinazzjoni fissa jew estemporanja, filwaqt li
I-esponiment sistemiku kien ftit oghla wara 1-ghoti ta’ Trydonis milli bil-kombinazzjoni estemporanja.
Dan I-istudju investiga wkoll il-potenzjal ta’ interazzjoni farmakokinetika bejn il-komponenti attivi ta’
Trydonis billi tqabblet id-data farmakokinetika miksuba wara doza wahda tal-kombinazzjoni
estemporanja jew wara doza wahda tal-komponenti wahedhom beclometasone
dipropionate/formoterol jew glycopyrronium. Ma kien hemm |-ebda evidenza ¢ara ta’ interazzjoni
farmakokinetika, madankollu I-kombinazzjoni estemporanja wriet livelli ta’ formoterol u
glycopyrronium temporanjament ftit oghla immedjatament wara d-dozagg meta mqabbel mal-
komponenti wahedhom. Ta’ min jinnota li I-komponent wahdu glycopyrronium, ifformulat bhala
inalatur ta’ dozi mkejla taht pressjoni gholja, li ntuza fl-istudji PK, mhux disponibbli fis-sug.
Il-proporzjonalita tad-doza tal-esponiment sistemiku u tal-pulmun ghal beclometasone dipropionate
giet investigate fi studju farmakokinetiku mwettaq f’individwi f’sahhithom b’formulazzjonijiet ta’
BDP/FF/G li ma tqieghdux fis-suq, li kien fihom darbtejn il-gawwa approvata ta’ glycopyrronium
(moghtija bhala doza mkejla). L-istudju gabbel data miksuba wara trattament b’doza wahda

(4 inalazzjonijiet) ta” BDP/FF/G 200/6/25 mikrogramma jew doza wahda (4 inalazzjonijiet) ta’
BDP/FF/G 100/6/25 mikrogramma (tnejn huma formulazzjonijiet li ma tqieghdux fis-suq li fihom
darbtejn il-qawwa approvata ta’ glycopyrronium). It-trattament bi BDP/FF/G 200/6/25 mikrogramma
wassal ghal esponiment sistemiku u tal-pulmun darbtejn oghla ghal beclometasone dipropionate u
ghall-metabolit attiv principali tieghu (beclometasone 17-monopropionate) meta mgabbel ma’
BDP/FF/G 100/6/25 mikrogramma, li huwa konsistenti mal-qawwiet differenti taz-zewg
formulazzjonijiet. L-esponiment sistemiku u tal-pulmun ghal glycopyrronium u formoterol kien simili
wara z-zewg trattamenti, ghalkemm giet osservata varjabbilta gholja ghas-Cmax ta’” glycopyrronium
bromide.

Paragun bejn I-istudji wera li I-farmakokinetika ta’ beclometasone 17-monopropionate, formoterol u
glycopyrronium hija simili f’pazjenti b’COPD u f’individwi f’sahhithom.

Effett ta’ spacer

F’pazjenti b’COPD, l-uzu ta’ Trydonis bl-ispacer AeroChamber Plus zied it-twassil fil-pulmun ta’
beclometasone 17-monopropionate, formoterol u glycopyrronium (il-kon¢entrazzjoni massima fil-
plazma zdiedet bi 15%, 58% u 60% rispettivament). L-esponiment sistemiku totali (kif imkejjel
permezz ta’ AUCo.t) kien kemxejn imnaqqas ghal beclometasone 17-monopropionate (b’37%) u
formoterol (b’24%), filwaqt li zdied ghal glycopyrronium (b’45%). Ara wkoll sezzjoni 4.2.

Effett ta’ indeboliment tal-kliewi

L-esponiment sistemiku (AUCo.t) ghal beclometasone dipropionate, ghall-metabolit tieghu
beclometasone 17-monopropionate u ghal formoterol, ma kienx affettwat minn indeboliment hafif sa
sever tal-kliewi. Ghal glycopyrronium, ma kien hemm I-ebda impatt f’individwi b’indeboliment hafif
u moderat tal-kliewi. Madankollu, giet osservata zieda fl-esponiment sistemiku totali sa 2.5 darbiet
F’individwi b’indeboliment sever tal-kliewi (rata ta’ filtrazzjoni glomerulari ingas minn

30 mL/min/1.73 m?), bhala konsegwenza ta’ tnaqgis sinifikanti fl-ammont eliminat fl-awrina (tnaqqis
ta’ madwar 90% fit-tnehhija ta’ glycopyrronium mill-kliewi). Simulazzjonijiet imwettga b’mudell
farmakokinetiku wrew 1i anke meta kovarjabbli kellhom valuri estremi (piz tal-gisem inqas minn

40 kg u rata ta’ filtrazzjoni glomerulari taht 27 mL/min/1.73 m? fl-istess waqt), esponiment ghas-

14



sustanzi attivi ta” Trydonis jibga’ fil-firxa ta” madwar 2.5 darbiet meta mgabbel mal-esponiment
f’pazjent tipiku b’valuri medjana ta’ kovarjabbli.

Beclometasone dipropionate

Beclometasone dipropionate huwa pro-droga b’affinita dghajfa ta’ rbit ma’ ricetturi glukokortikojdi li
huwa idrolizzat permezz ta’ enzimi esterase ghal metabolit attiv beclometasone 17-monopropionate li
ghandu attivita topika kontra l-inffammazzjoni aktar gawwija meta mgabbel mal-pro-droga
beclometasone dipropionate.

Assorbiment, distribuzzjoni u bijotrasformazzjoni

Beclometasone dipropionate mehud man-nifs jigi assorbit malajr mill-pulmuni; gabel I-assorbiment
ikun hemm bidla estensiva ghal beclometasone 17-monopropionate permezz ta’ enzimi esterase li
jinstabu fil-bicca 1-kbira tat-tessuti. Id-disponibilita sistemika tal-metabolit attiv tigi mill-pulmun
(36%) u minn assorbiment gastrointestinali tad-doza li tinbelgha. Il-bijodisponibilita ta’
beclometasone dipropionate li jinbela’ hija negligibbli; madankollu, il-bidla pre-sistemika ghal
beclometasone 17-monopropionate twassal ghall-assorbiment ta’ 41% tad-doza bhala 1-metabolit attiv.
Hemm zieda bejn wiehed u ichor lineari fl-esponiment sistemiku b’zieda fid-doza mehuda man-nifs.
I1-bijodisponibilita assoluta wara inalazzjoni hija madwar 2% u 62% tad-doza nominali ghal
beclometasone dipropionate mhux mibdul u beclometasone 17-monopropionate, rispettivament. Wara
dozagg gol-vini, id-dispozizzjoni ta’ beclometasone dipropionate u I-metabolit attiv tieghu hija
kkaratterizzata minn tnehhija gholja mill-plazma (150 u 120 L/siegha rispettivament), b’volum zghir
ta’ distribuzzjoni fi stat fiss ghal beclometasone dipropionate (20 L) u distribuzzjoni akbar fit-tessuti
ghal metabolit attiv tieghu (424 L). L-irbit mal-proteini fil-plazma huwa moderatament gholi.

Eliminazzjoni

It-tnehhija fl-ippurgar hija r-rotta ewlenija tal-eliminazzjoni ta’ beclometasone dipropionate, il-bicca
I-kbira bhala metaboliti polari. It-tnehhija ta’ beclometasone dipropionate u tal-metaboliti tieghu mill-
kliewi hija negligibbli. Il-half-lives tal-eliminazzjoni terminali huma 0.5 sighat u 2.7 sighat ghal
beclometasone dipropionate u beclometasone 17-monopropionate, rispettivament.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ beclometasone dipropionate f’pazjenti b’indeboliment tal-fivied ma gietx
studjata, madankollu, peress li beclometasone dipropionate jghaddi minn metabolizmu mghaggel
hafna permezz ta’ enzimi esterase prezenti fil-fluwidu intestinali, fis-serum, fil-pulmuni u fil-fwied
biex jifforma I-prodotti aktar polari beclometasone 21-monopropionate, beclometasone
17-monopropionate u beclometasone, indeboliment tal-fwied mhux mistenni li jimmodifika I-profil
farmakokinetiku u tas-sigurta ta’ beclometasone dipropionate.

Formoterol

Assorbiment u distribuzzjoni

Wara inalazzjoni, formoterol jigi assorbit kemm mill-pulmun kif ukoll mill-passagg gastro-intestinali.
Il-frazzjoni ta’ doza mehuda man-nifs li tinbela’ wara ghoti permezz ta’ inalatur ta’ dozi mkejla tista’
tvarja bejn 60% u 90%. Mill-ingas 65% tal-frazzjoni li tinbela’ hija assorbita mill-apparat gastro-
intestinali. ll-konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma tas-sustanza attiva mhux mibdula jsehhu fi zmien
0.5 sighat sa siegha wara I-ghoti orali. L-irbit mal-proteini fil-plazma ta’ formoterol huwa ta’ 61-64%,
b*34% marbut mal-albumina. Ma kienx hemm saturazzjoni tal-irbit fil-firxa tal-koncentrazzjoni
milhuqa b’dozi terapewtici. I1-half-life tal-eliminazzjoni determinata wara ghoti orali hija ta’

2-3 sighat. L-assorbiment ta’ formoterol huwa lineari wara inalazzjoni ta’ 12 sa 96 mikrogramma ta’
formoterol.

Bijotrasformazzjoni

Formoterol jigi metabolizzat b’mod estensiv u r-rotta princ¢ipali tinvolvi konjugazzjoni diretta tal-
grupp phenolic hydroxyl. Il-konjugat ta’ glucuronide acid huwa inattiv. It-tieni rotta magguri tinvolvi
O-demethylation segwit minn konjugazzjoni tal-grupp phenolic 2'-hydroxyl. L-isoenzimi tac-
¢itokroma P450 CYP2D6, CYP2C19 u CYP2C9 huma involuti fl-O-demethylation ta’ formoterol. 11-
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fwied jidher li huwa I-post primarju tal-metabolizmu. Formoterol ma jinibixxix I-enzimi CYP450
f’koncentrazzjonijiet rilevanti b’mod terapewtiku.

Eliminazzjoni

It-tnehhija kumulattiva ta’ formoterol fl-awrina wara inalazzjoni wahda minn inalatur ta’ trab xott
zdiedet b’mod lineari fil-firxa tad-doza ta’ 12-96 mikrogramma. Bhala medja, 8% u 25% tad-doza
tnehhiet bhala formoterol mhux mibdul u totali, rispettivament. Ibbazat fuq kon¢entrazzjonijiet
fil-plazma imkejla wara inalazzjoni ta’ doza wahda ta’ 120 mikrogramma minn 12-il individwu
f’sahhtu, il-half-life medja tal-eliminazzjoni terminali kienet determinata li hija 10 sighat. L-
enantjomeri (R,R) u (S,S) irrapprezentaw madwar 40% u 60% tas-sustanza attiva mhux mibdula
mnehhija fl-awrina, rispettivament. Il-proporzjon relattiv taz-zewg enantjomeri baqa’ kostanti tul
il-firxa tad-doza studjata, u ma kienx hemm evidenza ta’ akkumulazzjoni relattiva ta’ enantjomeru
wiehed fuq l-ichor wara dozagg ripetut. Wara ghoti orali (40 sa 80 mikrogramma), 6% sa 10% tad-
doza kienet irkuprata fl-awrina bhala sustanza attiva mhux mibdula f’individwi f’sahhithom; sa 8%
tad-doza kienet irkuprata bhala glucuronide. Total ta’ 67% ta’ doza orali ta’ formoterol titnehha
fl-awrina (il-bicca 1-kbira bhala metaboliti) u I-kumplament fl-ippurgar. It-tnehhija ta” formoterol mill-
kliewi hija ta’ 150 mL/min.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ formoterol ma gietx studjata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied; madankollu,
peress li formoterol primarjament jigi eliminat permezz ta’ metabolizmu epatiku, zieda fl-esponiment
tista’ tkun mistennija f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

Glycopyrronium

Assorbiment u distribuzzjoni

Glycopyrronium ghandu struttura ta’ ammonium kwaternarju li tillimita I-passagg tieghu minn go
membrani bijologic¢i u tipproduci assorbiment gastrointestinali bil-mod, varjabbli u mhux komplut.
Wara inalazzjoni ta’ glycopyrronium, il-bijodisponibilita fil-pulmun kienet ta’ 10.5% (ma’ ingestjoni
ta’ faham attivat) filwaqt li I-bijodisponibilita assoluta kienet ta’ 12.8% (minghajr ingestjoni ta’ faham
attivat) li tikkonferma assorbiment gastrointestinali limitat u tindika li aktar minn 80% tal-esponiment
sistemiku ghal glycopyrronium kien minn assorbiment mill-pulmun. Wara inalazzjoni ripetuta ta’ dozi
darbtejn kuljum li jvarjaw minn 12.5 sa 50 mikrogramma permezz ta’ inalatur ta’ dozi mkejla taht
pressjoni gholja f’pazjenti b’COPD, glycopyrronium wera farmakokinetika lineari b’akkumulazzjoni
sistemika zghira fi stat fiss (proporzjon mejdan ta’ akkumulazzjoni ta’ 2.2-2.5).

Il-volum apparenti ta’ distribuzzjoni (V; - volume of distribution) ta’ glycopyrronium mehud man-nifs
kien mizjud meta mqgabbel ma’ infuzjoni gol-vini (6,420 L kontra 323 L), li jirrifletti I-eliminazzjoni
aktar bil-mod wara I-inalazzjoni.

Bijotrasformazzjoni

Id-disinn metaboliku ta’ glycopyrronium in vitro (mikrozomi tal-fwied u epatociti tal-bnedmin, klieb,
firien, grieden u fniek) kien simili fost l-ispeci, u r-reazzjoni metabolika prin¢ipali kienet 1-
idrossilazzjoni fuq i¢-¢rieki phenyl jew ciclopentyl. CYP2D6 instab li kienet |-unika enzima
responsabbli ghall-metabolizmu ta’ glycopyrronium.

Eliminazzjoni

Il-half life medja tal-eliminazzjoni ta’ glycopyrronium f’voluntiera f’sahhithom kienet madwar

6 sighat wara injezzjoni gol-vini filwaqt li wara I-inalazzjoni f’pazjenti b’COPD din varjat minn 5 sa
12-il siegha fi stat fiss. Wara injezzjoni wahda gol-vini ta’ glycopyrronium, 40% tad-doza kienet
eliminata fl-awrina fi zmien 24 siegha. F’pazjenti b’COPD li kienu ged jir¢ievu ghoti ripetut darbtejn
kuljum ta’ glycopyrronium mehud man-nifs, il-frazzjoni tad-doza mnehhija fl-awrina Kienet tvarja
minn 13.0% sa 14.5% fi stat fiss. It-tnehhija medja mill-Kliewi kienet simili tul il-firxa ta’ dozi ttestjati
u wara inalazzjoni wahda u ripetuta (firxa 281-396 mL/min).
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5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Farmakologija tas-sigurta

Fi studju dwar it-tehid man-nifs fi klieb telemetered, is-sistema kardjovaskulari kienet is-sistema
ewlenija fil-mira ghal effetti akuti ta’ Trydonis (zieda fir-rata tal-qalb, tnaqqis fil-pressjoni, bidliet
fl-ECG b’dozi oghla), effetti li probabbilment fil-bicca 1-kbira kienu relatati mal-attivita beta2-
adrenergika ta’ formoterol u l-attivita anti-muskarinika ta’ glycopyrronium. Ma kien hemm I-ebda
evidenza ta’ effetti addittivi zejda tal-kombinazzjoni tripla meta mgabbla mal-komponenti wahedhom.

Effett tossiku minn dozi ripetuti

Fi studji bi Trydonis dwar dozi ripetuti li jittiechdu man-nifs fil-firien u I-klieb li damu sa 13-il gimgha,
il-bidliet ewlenin osservati kienu relatati ma’ effetti fuq is-sistema immuni (probabbilment minhabba
I-effetti sistemici tal-kortikosterojdi ta’ beclometasone dipropionate u I-metabolit attiv tieghu
beclometasone-17-monopropionate) u fuq is-sistema kardjovaskulari (probabbilment relatati mal-
attivita beta2-adrenergika ta” formoterol u I-attivita anti-muskarinika ta” glycopyrronium). Il-profil
tossikologiku tal-kombinazzjoni tripla jirrifletti dak tal-komponenti attivi wahedhom minghajr zieda
rilevanti fit-tossic¢ita u minghajr sejbiet mhux mistennija.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Beclometasone dipropionate/beclometasone-17-monopropionate kien ikkunsidrat responsabbli
ghall-effetti ta’ effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva fil-firien bhal tnaqqis fir-rata ta’ kon¢epiment,
fl-indici tal-fertilita, fil-parametri tal-izvilupp bikri tal-embrijun (telf tal-implantazzjoni), dewmien
fl-ossifikazzjoni u zieda fl-in¢idenza ta’ varjazzjonijiet tal-vixxri; waqt li |-effetti kontra
I-kontrazzjonijiet u anti-muskarini¢i, attribwiti ghall-attivita beta2 adrenergika ta’ formoterol u
I-attivita anti-muskarinika ta’ glycopyrronium, kellhom effett fuq firien tqal fil-fazi mwahhra
tal-gestazzjoni u/jew fil-fazi bikrija tat-treddigh, li wasslu ghal telf tal-frieh.

Effett tossiku fuq il-geni

L-effett tossiku fuq il-geni ta’ Trydonis ma giex evalwat, madankollu, il-komponenti attivi wahedhom
ma kellhomx attivita ta” effett tossiku fuq il-geni fis-sistemi tat-testijiet konvenzjonali.

Kar¢inogenicita

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenecita bi Trydonis. Madankollu, fi studju dwar il-kar¢inogenicita
tat-tehid man-nifs ta’ 104 gimghat fil-firien, u fi studju dwar il-karcinogenicita orali ta’ 26 gimgha fi
grieden Tg-rasH2 transgenici, glycopyrronium bromide ma wera I-ebda potenzjal kar¢inogeniku, u
data ppubblikata dwar studji fit-tul li twettqu bi beclometasone dipropionate u formoterol fumarate fil-
firien, ma jindikawx potenzjal kar¢inogeniku klinikament rilevanti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Ethanol anhydrous

Hydrochloric acid

Norflurane (propellant)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja b’60 attwazzjoni

21 xahar.

Stabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet ghal xahrejn f’temperatura ta’ 25°C.
Wara li jinghata, il-prodott medicinali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ xahrejn f’temperatura sa 25°C.

Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja b’120 (minn pakkett singolu jew pakkett multiplu) u
180 attwazzjoni

22 xahar.

Stabbilta kimika u fizika waqt l-uzu ntweriet ghal 4 xhur f"temperatura ta’ 25°C.
Wara li jinghata, il-prodott medicinali jista’ jinhazen ghal massimu ta’ 4 Xhur f’temperatura sa 25°C.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Taghmlux fil-friza.
Tesponix ghal temperaturi oghla minn 50°C.

Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni gholja.

Qabel ma jinghata

Ahzen fi frigg (2°C-8°C).

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna waqt l-uzu, ara sezzjoni 6.3.

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

Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja (aluminju miksi), b’valv tal-kejl. 1l-kontenitur ghal
kontenut taht pressjoni gholja huwa mpoggi fl-inalatur tal-polypropylene li jinkorpora bi¢ca tal-halq u
apparat li jghodd id-dozi (60 attwazzjoni jew 120 attwazzjoni f’kull kontenitur ghal kontenut taht
pressjoni gholja) jew apparat li jindika kemm fadal dozi (180 attwazzjoni f’kull kontenitur ghal
kontenut taht pressjoni gholja) u huwa pprovdut b’ghatu tal-bicca tal-halq tal-polypropylene.
Dagsijiet tal-pakkett:

Pakkett ta’ kontenitur wiehed b’60, 120 jew 180 attwazzjoni.

Pakkett multiplu li fih 240 attwazzjoni (2 kontenituri ta’ 120 attwazzjoni kull wiehed).

Pakkett multiplu li fih 360 attwazzjoni (3 kontenituri ta’ 120 attwazzjoni kull wiehed).

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

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

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

Ghall-ispizjara:

Ikteb id-data meta nghata lill-pazjent fuq il-pakkett.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/18/1274/001

EU/1/18/1274/002

EU/1/18/1274/003

EU/1/18/1274/004

EU/1/18/1274/005

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta’ April 2018

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 88 mikrogramma/5 mikrogrammi/9 mikrogrammi trab li jittieched man-nifs

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bic¢a tal-halq) fiha 88 mikrogramma ta’ beclometasone
dipropionate, 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium
(bhala 11-il mikrogramma ta’ glycopyrronium bromide).

Kull doza mkejla fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 6 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium (bhala 12.5 mikrogrammi ta’
glycopyrronium bromide).

Eécipjent b’effett maghruf

Kull inalazzjoni fiha 9.9 mg ta’ lactose monohydrate.

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab li jittiehed man-nifs

Trab abjad jew kwazi abjad f’inalatur abjad (NEXThaler).

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Trattament ta’ manteniment f’pazjenti adulti b’mard pulmonari kroniku ostruttiv (COPD - chronic
obstructive pulmonary disease) moderata sa severa li mhumiex ittrattati b’mod adegwat permezz ta’
tahlita ta’ kortikosterojde li jittiched man-nifs u agonist tar-ricetturi beta2 li jahdem fit-tul jew tahlita
ta’ agonist tar-ricetturi beta2 1i jahdem fit-tul u antagonist tar-ricetturi muskarini¢i li jahdem fit-tul
(ghall-effetti fuq kontroll tas-sintomi u I-prevenzjoni ta’ aggravar ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija zew¢ inalazzjonijiet darbtejn kuljum.
Id-doza massima hija zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Mhux mehtieg aggustament fid-doza f’pazjenti anzjani (65 sena u aktar).

Indeboliment tal-kliewi

Trydonis jista’ jintuza fid-doza rakkomandata f’pazjenti b’indeboliment hafif (rata ta’ filtrazzjoni mill-
glomeruli [GFR - glomerular filtration rate] >50 sa <80 mL/min/1.73 m?) sa moderat (GFR >30 sa
<50 mL/min/1.73 m?) tal-kliewi. L-uzu f’pazjenti b’indeboliment sever (GFR <30 mL/min/1.73 m?
tal-kliewi jew b’marda tal-kliewi tal-ahhar stadju (GFR <15 mL/min/1.73 m?) li jehtiegu d-dijalisi,
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spec¢jalment jekk assoc¢jat ma’ tnaqqis sinifikanti fil-piz tal-gisem, ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-
beneficcju mistenni jkun akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indeboliment tal-fwied

M’hemmx data rilevanti dwar |-uzu ta’ Trydonis f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied
(ikklassifikati bhala li ghandhom Child-Pugh klassi C) u l-prodott medi¢inali ghandu jintuza b’kawtela
f’dawn il-pazjenti (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta” Trydonis fil-popolazzjoni pedjatrika (eta ta’ ingas minn 18-il sena)
ghall-indikazzjoni ta’ COPD.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal biex jingibed man-nifs.

L-inalatur huwa inalatur imhaddem permezz tan-nifs. Biex jigi zgurat ghoti kif suppost tal-prodott
medicinali, il-pazjent ghandu jintwera kif juza l-inalatur b’mod korrett minn tabib jew minn
professjonist tal-kura tas-sahha iehor, 1i ghandhom ukoll jic¢ekkjaw b’mod regolari li t-teknika tal-
inalazzjoni tal-pazjent hija adegwata (ara “Istruzzjonijiet ghall-uzu” hawn taht).

Il-pazjent ghandu jinghata parir biex jaqra I-Fuljett ta’ Taghrif b’attenzjoni u jsegwi l-istruzzjonijiet
dwar l-uzu kif moghtija fil-fuljett.

Wara kull inalazzjoni, il-pazjent ghandu jlahlah halqu jew jiggargarizza bl-ilma minghajr ma jibilghu
jew jahsel is-snien (ara sezzjoni 4.4).

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Tieqa tal- Bicca tal- Fetha
apparat li Ghatu halq ghall-
jghodd id-dozi Arja

Gharraf lill-pazjent meta jkun se juza inalatur gdid

. Jekk il-pouch ma jkunx issigillat jew ikollu |-hsara jew jekk l-inalatur jidher imkisser jew bil-
hsara, il-pazjent ghandu jirritornah lill-ispizjar li fornieh u jikseb wiehed gdid.

. Il-pazjent ghandu jikteb id-data ta’ meta nfetah il-pouch fuq it-tikketta li tinstab fuq il-kaxxa

. It-tiega tal-apparat li jghodd id-dozi trid turi “120”. Jekk in-numru muri huwa ingas minn
“120”, il-pazjent ghandu jirritorna l-inalatur ghand l-ispizjar li fornieh u jikseb wiehed gdid.
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Uzu tal-inalatur

Il-pazjent ghandu jogghod bilwieqfa jew bilgieghda f’pozizzjoni wieqfa meta jichu n-nifs mill-

inalatur. Ghandhom jigu segwiti 1-passi ta’ hawn taht.

1. Il-pazjent ghandu jzomm I|-inalatur wieqaf, jiccekkja n-numru ta’ dozi (kwalunkwe numru bejn
“1”u “120” juri li ghad fadal id-dozi) u jiftah |-ghatu kompletament.

N |"'-'-H.'.-:\".‘-
NN
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1G20))) =X R,
2. Il-pazjent ghandu jiehu nifs il barra bil-mod u fil-fond kemm jista’ jkun b’mod li jkun komdu
ghalih, biex ibattal il-pulmuni.
3. Il-pazjent ghandu jpoggi x-xufftejn madwar il-bicca tal-halq, minghajr ma jghatti I-fetha ghall-

arja u minghajr ma jigbed in-nifs fil-fetha ghall-arja.
4. Il-pazjent ghandu jiehu nifs ’il gewwa bis-sahha u fil-fond mill-halq. Huwa/hija jista’/tista’
jinnota/tinnota toghma jew jisma’/tisma’ jew ihoss/thoss klikk meta jiehu/tiehu d-doza.
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5. Imbaghad il-pazjent ghandu jnehhi I-inalatur minn halqu, izomm in-nifs sakemm ikunu komdi

(5-10 sekondi) u wara jiehu nifs bil-mod ’il barra. Il-pazjent m’ghandux jichu nifs ’il barra fl-

inalatur.
6.  Wara l-uzu, il-pazjent ghandu jpoggi I-inalatur lura f’pozizzjoni wieqfa, jaghlaq |-ghatu
kompletament u jiccekkja l-apparat li jghodd id-dozi biex jizgura li nizel wahda.
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7. Jekk ghandha tittiched doza ohra, il-pazjent ghandu jirrepeti I-passi 1-6.

NOTA: In-numru ta’ inalazzjonijiet muri fit-tiega fuq il-qoxra ma jonqosx meta jinghalaq 1-ghatu jekk
il-pazjent ma jkunx ha n-nifs mill-inalatur. ll-pazjent ghandu jinghata istruzzjonijiet biex jiftah 1-ghatu
tal-inalatur meta jkun hemm bzonn biss. F’kaz li 1-pazjent ikun fetah l-inalatur izda ma jkunx ha n-nifs
minnu, u l-ghatu jinghalaq, id-doza timxi lura lejn il-kompartament tat-trab gewwa l-inalatur; id-doza
li jmiss tista’ tittiched man-nifs b’mod sikur.
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Tindif
Normalment mhux mehtieg tindif regolari tal-inalatur. Il-pazjent jista’ jnaddaf I-inalatur wara l-uzu
b’bicca niexfa jew tissue, izda mhux bl-ilma jew b’likwidi ohra

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Mhux ghall-uzu waqt episodji akuti

Dan il-prodott medic¢inali mhux indikat ghat-trattament ta’ episodji akuti ta’ bronkospazmu, jew biex
jittratta aggravar akut tal-marda (jigifieri bhala terapija ta’ salvatagg).

Sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva immedjata gew irrappurtati wara I-ghoti. Jekk isehhu sinjali 1i
jissuggerixxu reazzjonijiet allergici, b’mod partikulari, angjoedima (inkluzi diffikultajiet biex tiehu n-
nifs jew biex tibla’, nefha tal-ilsien, tax-xufftejn u tal-wic¢), urtikarja jew raxx tal-gilda, it-trattament
ghandu jitwaqqaf minnufih u ghandha tinbeda terapija alternattiva.

Bronkospazmu paradossali

Bronkospazmu paradossali jista’ jsehh flimkien ma’ zieda immedjata fit-tharhir u I-qtugh ta’ nifs wara
d-dozagg. Dan ghandu jigi ttrattat minnufih bi bronkodilatur 1i jittieched man-nifs li jahdem malajr
(medikazzjoni li sserrah). It-trattament ghandu jitwaqqaf minnufih, il-pazjent ghandu jigi evalwat u
jekk ikun mehtieg ghandha tinbeda terapija alternattiva.

Deterjorament tal-marda

Huwa rakkomandat li t-trattament m’ghandux jitwaqqaf f’daqqa. Jekk il-pazjenti jsibu t-trattament
ineffettiv, dawn ghandhom ikomplu t-trattament, izda ghandhom iffittxu attenzjoni medika. Uzu akbar
ta’ bronkodilaturi li jserrhu jindika deterjorament tal-kundizzjoni sottostanti u jehtieg valutazzjoni
mill-gdid tat-terapija. Deterjorazzjoni f’daqga jew progressiva fis-sintomi tista’ tkun ta’ periklu ghall-
hajja u l-pazjent ghandha ssirlu valutazzjoni medika urgenti.

Effetti kardjovaskulari

Minhabba l-prezenza ta’ agonist tar-ricetturi beta2 li jahdem fit-tul u antagonist tar-ricetturi
muskarini¢i li jahdem fit-tul, Trydonis ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’arritmiji kardijaci,
spe¢jalment imblokk atrijoventrikulari tat-tielet grad u takiarritmiji (tahbit tal-qalb mghaggel u/jew
irregolari, inkluz fibrillazzjoni tal-atriju), stenosi idjopatika subvalvulari tal-aorta, kardjomijopatija
ipertrofika ostruttiva, mard sever tal-qalb (spe¢jalment infart mijokardijaku akut, marda iskemika tal-
qalb, insuffi¢jenza kongestiva tal-galb), mard vaskulari okklussiv (spec¢jalment arterjosklerozi),
pressjoni arterjali gholja u anewrizmu.

Ghandu jkun hemm kawtela wkoll meta jigu ttrattati pazjenti b’titwil maghruf jew issuspettat tal-
intervall QTc (QTc > 450 millisekonda ghall-irgiel, jew > 470 millisekonda ghan-nisa), li jista’ jkun
kongenitali jew ikkagunat minn prodotti medicinali. Pazjenti ddijanjostikati bil-kondizzjonijiet
kardjovaskulari deskritti kienu eskluzi minn studji klini¢i bi Trydonis.

Jekk tkun ippjanata anestesija b’anestetici alogenati, ghandu jigi zgurat li Trydonis ma jinghatax ghal
mill-ingas 12-il siegha qabel il-bidu tal-anestesija ghax hemm riskju ta’ arritmiji tal-qalb.

Kawtela hija mehtiega wkoll meta jigu ttrattati pazjenti li ghandhom tirotossikozi, dijabete mellitus,
feokromocitoma u ipokalemija mhux ittrattata.
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Pulmonite f’pazjenti b’COPD

Zieda fl-in¢idenza ta’ pulmonite, inkluz pulmonite li tehtieg dhul I-isptar, giet osservata f*pazjenti
b’COPD li kienu qed jir¢ievu kortikosterojdi li jittichdu man-nifs. Hemm xi evidenza ta’ riskju akbar
ta’ pulmonite b’zieda fid-doza tal-isterojdi, izda dan ma ntweriex b’mod konkluziv fl-istudji kollha.

M’hemm l-ebda evidenza klinika konkluziva ghal differenzi fil-klassi nfisha fil-kobor tar-riskju ta’
pulmonite fost prodotti kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs.

It-tobba ghandhom jibqghu attenti ghall-possibbilta ta’ zvilupp ta’ pulmonite f’pazjenti b>’COPD ghax
il-karatteristici klini¢i ta’ infezzjonijiet bhal dawn jikkoin¢idu mas-sintomi ta’ aggravar ta’ COPD.

Fatturi ta’ riskju ghall-pulmonite f’pazjenti b>’COPD jinkludu tipjip attwali, eta akbar, indi¢i tal-massa
tal-gisem (BMI - body mass index) baxx u COPD severa.

Effetti sistemi¢i tal-kortikosterojdi

Effetti sistemici jistghu jsehhu bi kwalunkwe kortikosterojde 1i jittiched man-nifs, spe¢jalment b’dozi
gholja preskritti ghal perjodi twal. Id-doza ta’ kuljum ta’ Trydonis tikkorrispondi ghal doza medja ta’
kortikosterojde li jittieched man-nifs; barra dan, dawn I-effetti huma hafna inqas probabbli li jsehhu
milli b’kortikosterojdi orali. Effetti sistemici possibbli jinkludu: s-sindrome ta’ Cushing, karatteristici
Cushingoid, soppressjoni adrenali, ittardjar fit-tkabbir, tnaqqis fid-densita tal-minerali tal-ghadam u,
aktar rari, firxa ta’ effetti psikologic¢i jew ta’ mgiba li jinkludu iperattivita psikomotorja, disturbi fI-
irqad, ansjeta, depressjoni jew aggressjoni (spec¢jalment fit-tfal). Ghalhekk, huwa importanti, li 1-
pazjent jigi evalwat b’mod regolari.

Trydonis ghandu jinghata b’kawtela fpazjenti b’tuberkulozi pulmonari attiva jew inattiva u f’pazjenti
b’infezzjonijiet fungali u virali tal-passaggi tan-nifs.

Ipokalemija

Ipokalemija potenzjalment serja tista’ tirrizulta minn terapija b’agonist tar-ricetturi beta2. Dan ghandu
I-potenzjal li jikkawza effetti kardjovaskulari avversi. Kawtela partikulari hija rakkomandata f’pazjenti
b’marda severa ghax dan l-effett jista’ jitqawwa minn nuqqas ta’ ossignu fit-tessuti. Ipokalemija tista’
titqgawwa wkoll permezz ta’ trattament flimkien ma’ prodotti medicinali ohra i jistghu jikkawzaw
ipokalemija, bhal derivattivi ta’ xanthine, sterojdi u dijureti¢i (ara sezzjoni 4.5).

Kawtela hija rakkomandata wkoll meta jintuzaw numru ta’ bronkodilaturi li jserrthu. Huwa
rakkomandat li I-livelli tal-potassium fis-serum jkunu mmonitorjati f’sitwazzjonijiet bhal dawn.

Ipergli¢cemija

It-tehid man-nifs ta’ formoterol jista’ jikkawza zieda fil-livelli ta’ glucose fid-demm. Ghalhekk il-
glucose fid-demm ghandu jigi mmonitorjat waqt it-trattament skont linji gwida stabbiliti f’pazjenti
bid-dijabete.

Effett antikolinergiku

Glycopyrronium ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi glawkoma ta’ angolu dejjaq, iperplasija tal-
prostata jew zamma tal-awrina. ll-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar is-sinjali u s-sintomi ta’
glawkoma akuta ta’ angolu dejjaq u ghandhom ikunu infurmati biex iwaqqfu t-trattament u biex
jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament jekk jizviluppaw Xi sinjali jew sintomi minn dawn.
Barra minn hekk, minhabba l-effett antikolinergiku ta’ glycopyrronium, 1-ghoti fit-tul flimkien ma’
prodotti medic¢inali ohra li fihom antikolinergi¢i mhux rakkomandat (ara sezzjoni 4.5).
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Pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi

F’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi, inkluzi dawk b’marda tal-kliewi tal-ahhar stadju li jehtiegu
d-dijalisi, spec¢jalment jekk assocjat ma’ tnaqqis sinifikanti fil-piz tal-gisem, Trydonis ghandu jintuza
biss jekk il-beneficcju mistenni jkun akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjoni 5.2). Dawn il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati ghal reazzjonijiet avversi potenzjali.

Pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied

F’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied, Trydonis ghandu jintuza biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni
jkun akbar mir-riskju potenzjali (ara sezzjoni 5.2). Dawn il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal
reazzjonijiet avversi potenzjali.

Prevenzjoni ta’ infezzjonijiet fil-halq u fil-faringi

Sabiex jitnagqas ir-riskju ta’ infezzjoni kkawzata minn Candida fil-halq u fil-faringi, il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex ilahalhu halghom jew biex jiggargarizzaw bl-ilma minghajr ma
jibilghuh jew biex jahslu snienhom wara li jiehdu d-doza preskritta man-nifs.

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk pazjent ikollu
sintomi bhal vista m¢ajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi kkunsidrat ghal riferiment
ghand oftalmologu ghal evalwazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti, glawkoma jew
mard rari bhal korjoretinopatija seruza centrali (CSCR - central serous chorioretinopathy) li jkunu
gew irrappurtati wara l-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi.

Kontenut ta’ lactose

Dan il-prodott medicinali fih lactose.
Lactose fih ammonti zghar ta’ proteini tal-halib, 1i jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

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

Interazzjonijiet farmakokinetici

Peress li fil-bicca 1-kbira glycopyrronium huwa eliminat permezz tar-rotta tal-kliewi, tista’ ssehh
interazzjoni ma’ prodotti medicinali li ghandhom effett fuq il-mekkanizmi ta’ tnehhija mill-kliewi (ara
sezzjoni 5.2). L-effett ta’ inibizzjoni tat-trasport ta’ ketajins organici (bl-uzu ta’ cimetidine bhala
probe inhibitor tat-trasportaturi OCT2 u MATEL1) fil-kliewi fuq id-dispozizzjoni ta’ glycopyrronium
mehud man-nifs wera zieda limitata fuq l-esponiment sistemiku totali tieghu (AUCo.) ta’ 16% u
tnaqqis zghir fit-tnehhija mill-kliewi b’20% minhabba I-ghoti fl-istess waqt ta’ cimetidine.

Beclomethasone huwa angas dipendenti fuq il-metabolizmu tas-CYP3A minn xi kortikosterojdi ohra,
u b'mod generali l-interazzjonijiet mhumiex probabbli; madankollu I-possibbilta ta' effetti sistemici bl-
uzu konkomitanti ta' inibituri tas-CYP3A qawwija (ez. ritonavir, cobicistat) ma tistax tigi eskluza, u
ghalhekk hija rrakkomandata kemm il-kawtela kif ukoll monitoragg xieraq meta jintuzaw prodotti
medic¢inali bhal dawn.

Interazzjonijiet farmakodinamici

Relatati ma’ formoterol

Imblokkatur tar-ricetturi beta mhux kardjoselettivi (inkluzi qtar ghall-ghajnejn) ghandhom jigu evitati
f’pazjenti li jiechdu formoterol man-nifs. Jekk jinghataw ghal ragunijiet kompulsivi, 1-effett ta’
formoterol se jitnaqqas jew jitnehha.
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Uzu flimkien ma’ prodotti medicinali beta-adrenergici ohrajn jista’ jkollu effetti potenzjalment
addittivi; ghalhekk kawtela hija mehtiega meta prodotti medic¢inali beta-adrenergici ohrajn jigu
preskritti flimkien ma’ formoterol.

oxidase, antidepressanti tricikli¢i u phenothiazines jista’ jtawwal I-intervall QT u jzid r-riskju ta’
arritmija ventrikulari. Barra dan, L-dopa, L-thyroxine, oxytocin u alkohol jistghu jnaqqsu t-tolleranza
tal-qalb ghal simpatomimetici beta2.

Trattament flimkien ma’ inibituri ta’ monoamine oxidase, inkluzi prodotti medicinali bi kwalitajiet
simili bhal furazolidone u procarbazine, jista’ jikkawza reazzjonijiet ta’ pressjoni gholja.

Hemm riskju elevat ta’ arritmiji f’pazjenti li jir¢ievu anestesija b’hydrocarbons alogenati fl-istess
wagqt.

Trattament flimkien ma’ derivattivi ta’ xanthine, sterojdi, jew dijuretici jista’ jsahhah effett ta’
ipokalemija possibbli ta” agonisti tar-ricetturi beta2 (ara sezzjoni 4.4). Ipokalemija tista’ zzid id-
dispozizzjoni lejn arritmiji fpazjenti li jkunu ged jigu ttrattati b’digitalis glycosides.

Relatati ma’ glycopyrronium
L-ghoti fit-tul ta’ Trydonis flimkien ma’ prodotti medic¢inali ohra li fihom antikolinergi¢i ma giex
studjat u ghalhekk mhux rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar l-uzu ta’ Trydonis f’nisa tqal.

Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Glukokortikojdi
huma maghrufa li jikkawzaw effetti fil-fazi bikrija tat-tqala, waqt li simpatomimetici tar-ricetturi beta2
bhal formoterol ghandhom effetti kontra 1-kontrazzjonijiet. Ghalhekk, bhala prekawzjoni hu preferribli
li Trydonis ma jintuzax wagqt it-tqala u I-hlas.

Trydonis ghandu jintuza wagqt it-tqala biss jekk il-benefic¢ju mistenni ghall-pazjent jeghleb ir-riskju

potenzjali ghall-fetu. Trabi u trabi tat-twelid li twieldu minn ommijiet li jir¢ievu dozi sostanzjali
ghandhom jigu osservati ghal soppressjoni adrenali.

Treddigh

M’hemmx data Klinika rilevanti dwar l-uzu ta’ Trydonis waqt it-treddigh fil-bnedmin.
Glukokortikojdi huma eliminati fil-halib tal-bniedem. Huwa ragonevoli li wiehed jassumi li
beclometasone dipropionate u I-metaboliti tieghu wkoll huma eliminati fil-halib tal-bniedem.

Mhux maghruf jekk formoterol jew glycopyrronium (inkluzi 1-metaboliti taghhom) jigux eliminati fil-
halib tal-bniedem izda dawn gew osservati fil-halib ta’ annimali li qed ireddghu. Antikolinergici bhal
glycopyrronium jistghu jissopprimu t-treddigh.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament bi Trydonis,
wara li jigi kkunsidrat il-beneficcju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-trattament ghall-mara.
Fertilita

Ma sarux studji specifici bi Trydonis rigward is-sigurta fil-fertilita tal-bniedem. Studji fug I-annimali
wrew indeboliment tal-fertilita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Trydonis m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
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4.8 Effetti mhux mixtieqga

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Fi studju ta’ 4 gimghat, il-profil tas-sigurta ta’ Trydonis trab li jittiched man-nifs kien simili ghal dak
osservat ghal Trydonis soluzzjoni taht pressjoni gholja.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati l-aktar frekwenti bi Trydonis soluzzjoni taht pressjoni gholja
f’pazjenti b’COPD jew azzma huma rispettivament disfonija (0.3% u 1.5%) u kandidjasi tal-halq
(0.8% u 0.3%), li normalment huma assoc¢jati ma’ kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs; spazmi fil-
muskoli (0.4% u 0.2%), 1i jistghu jigu attribwiti ghall-komponent agonist tar-ricetturi beta2 1i jahdem
fit-tul; u halq xott (0.4% u 0.5%), 1i huwa effett antikolinergiku tipiku. Bl-istess mod, halq xott gie
rrappurtat f’2 pazjenti (0.6%) bi Trydonis trab li jittiched man-nifs. F’pazjenti azzmatici, ir-
reazzjonijiet avversi ghandhom it-tendenza li jsehhu matul 1-ewwel 3 xhur wara I-bidu tat-terapija u
jsiru inqas frekwenti b’uzu ghal tul ta’ Zmien itwal (wara 6 xhur ta’ trattament).

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi assoc¢jati ma’ beclometasone dipropionate/formoterol/glycopyrronium, li
sehhew wagqt I-istudji klini¢i u 1-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kif ukoll ir-reazzjonijiet avversi
elenkati ghall-komponenti individwali mqgieghda fis-suq huma pprovduti hawn taht, elenkati skont il-
klassi tas-sistemi u tal-organi u I-frekwenza.
ll-frekwenzi huma definiti bhala: 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) u mhux maghruf (ma tistax
tittiehed stima mid-data disponibbli).

Klassi tas-sistemi U tal- Reazzjoni avversa Frekwenza
organi MedDRA J
Pulmonite (f’pazjenti b>’COPD), faringite, kandidjasi .
. o S R .. 1 | Komuni
tal-halq, infezzjoni fil-passagg urinarju’, nazofaringite
Influwenza', infezzjoni fil-halq ikkawzata minn fungi,
Infezzjonijiet u kandidjasi fil-halq u fil-faringi, kandidjasi esofagali, Mhux
infestazzjonijiet (oro)faringite fungali, sinozite, rinite’, gastroenterite, | komuni
kandidjasi tal-vulva u tal-vagina®
Infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat respiratorju Rari
(ikkawzata minn fungi)

. . .. N Mhux
Disturbi tad-demm u tas- Granulocitopenija Komuni
sistema limfatika Trombocitopenija* Rari hafna

. L1 Mhux
Disturbi fis-sistema Dermatite allergika komuni
immuni Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecc¢essiva, inkluzi eritema, .
. . . o . Rari
edema fix-xufftejn, wic¢, ghajnejn u faringi
D'Sturb.' f|§-s|stema Soppressjoni adrenali’ Rari hafna
endokrinarja

. g . o T Mhux
Disturbi fil-metabolizmu u | Ipokalemija, iperglicemija Komuni
n-nutrizzjoni Tnaqqis fl-aptit Rari

. Mhux
) 1
Nuqggas ta’ kwiet Komuni
Disturbi psikiatrici Attivita psikomotorja ec¢essiva', disturbi fl-irgad®, Frekwenza
PSTY ansjeta, depressjoni’, aggressjoni*, tibdil fl-imgiba (I- | mhux
aktar fit-tfal)* maghrufa
Insomnja Rari
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Klassi tas-sistemi u tal-

organi MedDRA Reazzjoni avversa Frekwenza
Ugigh ta’ ras Komuni
Disturbi fis-sistema Roghda, sturdament, tibdil fis-sens tat-toghma’, Mhux
nervuza ipoestesija’ komuni
Ipersomnja Rari
Frekwenza
. . . . 1 - -
Disturbi fl-ghajnejn Vista, im¢ajpra (ara wkoll sezzjoni 4.4) mhux
maghrufa
Glawkoma?, katarretti* Rari hafna
Disturbi fil-widnejn u fis- Otosalpingite! Mhux
sistema labirintika osalpingtie komuni
Fibrillazzjoni tal-atriju, titwil tal-QT fuq I-
! X .. Y Mhux
elettrokardjogramm, takikardija, takiarritmija-, Komuni
. . palpitazzjonijiet
Disturbi fil-qalb Angina pectoris (stabbli* u instabbli), extrasystoles
(ventrikulari' u supraventrikulari), ritmu nodali, Rari
bradikardija tas-sinus
- . . Mhux
1 1
Disturbi vaskulari Iperimija, fwawar", pressjoni gholja komuni
Ekstravazjoni tad-demm Rari
Disfonija Komuni
Krizi azzmatika’, soghla, soghla produttiva', Mhux
. . . . irritazzjoni fil-grizmejn. epistassi', eritema fil-faringi | komuni
Disturbi respiratoriji, : 1 -~ =
toratiéi u medjastinali Bronkospazrnu paradossali’, aggravar tal-azzma, ugigh .
fil-halq u fil-faringi, inffammazzjoni fil-faringi, Rari
grizmejn xotti
Qtugh ta’ nifs* Rari hafna
Dijarea’, halq xott, disfagija', dardir, dispepsja’,
. . . - DU D . L Mhux
Disturbi gastro-intestinali | sensazzjoni ta’ hruq fix-xufftejn-, tahsir fis-snien-, K .
: omuni
stomatite (aphthous)
Disturbi fil-gilda u fit- Raxx', urtikarja, hakk, gharaq e¢cessiv' l'l/(l) rr]TLle)J(ni
tessuti ta’ taht il-gilda Angjoedema Rari
Disturbi muskolu- Spazmi fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ugigh fl- Mhux
skeletri¢i u tat-tessuti estremitajiet’, ugigh muskoluskeletali fis-sider* komuni
konnettivi Ittardjar fit-tkabbir" Rari hafna
Disturbi fil-kliewi u fis- Disurja, zamma tal-awrina, nefrite* Rari
sistema urinarja
Disturbi generali u Gheja’ :l/l hux .
e . omuni
kondizzjonijiet ta' mnejn - -
jinghata Astenja Rari
] Edima periferali Rari hafna
Zieda fil-proteina reattiva C, zieda fl-ghadd tal-
plejtlits’, zieda fl-acidi grassi liberi', Zieda ta’ insulina | Mhux
Investiqazzioniiiet fid-demm®, Zieda ta’ korpi ketoniéi fid-demm?, tnagqgis | komuni
gazzjonij ta’ cortisol’
Zieda fil-pressjoni’, tnaqqis fil-pressjoni* Rari
Tnaqgis fid-densita tal-ghadam® Rari hafna

! Reazzjonijiet avversi rrappurtati fl-SmPC ta’ mill-inqas wiehed mill-komponenti ndividwali, izda mhux
osservati bhala reazzjonijiet avversi fl-izvilupp kliniku ta’ Trydonis
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Fost ir-reazzjonijiet avversi osservati dawn li gejjin tipikament huma assocjati ma’:

Beclometasone dipropionate

Pulmonite, infezzjonijiet fil-halq ikkawzati minn fungi, infezzjoni fil-parti t’isfel tal-apparat
respiratorju ikkawzata minn fungi, irritazzjoni fil-grizmejn, iperglicemija, disturbi psikjatrici, tnaqqis
ta’ cortisol, vista méajpra.

Formoterol

Ipokalemija, iperglicemija, roghda, palpitazzjonijiet, spazmi fil-muskoli, titwil tal-QT fuq I-
elettrokardjogramm, zieda fil-pressjoni, tnaqqis fil-pressjoni, fibrillazzjoni tal-atriju, takikardija,
takiarritmija, angina pectoris (stabbli u instabbli), extrasystoles ventrikulari, ritmu nodali.

Glycopyrronium
Glawkoma, fibrillazzjoni tal-atriju, takikardija, palpitazzjonijiet, halq xott, tahsir fis-snien, disurja,
zamma tal-awrina, infezzjoni fil-passagg urinarju.

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. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

Doza eccessiva ta” Trydonis tista’ tipproduci sinjali u sintomi minhabba azzjonijiet farmakologici tal-
komponenti individwali, inkluzi dawk osservati b’doza ecéessiva ta’ agonisti tar-ricetturi beta2 jew
antikolinergici ohra u konsistenti mal-effetti maghrufa tal-klassi tal-kortikosterojdi li jittichdu man-
nifs (ara sezzjoni 4.4)._Jekk tittiched doza eccessiva, is-sintomi tal-pazjent ghandhom jigu ttrattati bi
trattament ta’ appogg u b’monitoragg xieraq kif mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard pulmonari kroniku ostruttiv, adrenergici flimkien
ma’ antikolinergici inkluzi kombinazzjonijiet tripli b’kortikosterojdi. Kodi¢i ATC: RO3ALQ9.

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

Trydonis fih beclometasone dipropionate, formoterol u glycopyrronium (BDP/FF/G) f’formulazzjoni
ta’ trab niexef li twassal ghal aerosol fin hafna b’particelli fini hafna u ko-depozizzjoni tat-tliet
komponenti. Il-particelli tal-aerosol ta’ Trydonis bhala medja huma hafna izghar mill-particelli
moghtija minn formulazzjonijiet mhux fini hafna. Ghal beclometasone dipropionate, dan iwassal ghal
effett aktar gawwi minn formulazzjonijiet b’distribuzzjoni tad-dags tal-particelli mhux fini hafna
(100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate fin hafna f*Trydonis huma ekwivalenti ghal

250 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate f’formulazzjoni mhux fina hafna).

Beclometasone dipropionate

Beclometasone dipropionate moghti permezz ta’ inalazzjoni bid-dozi rakkomandati ghandu azzjoni
glukokortikojde kontra I-inflammazzjoni fil-pulmuni. ll-glukokortikojdi jintuzaw hafna ghas-
soppressjoni ta’ inflammazzjoni f’mard infjammatorju kroniku tal-passaggi tan-nifs. L-azzjoni
taghhom hija medjata mit-twahhil ma’ ricetturi ta’ glukokortikojdi fi¢c-¢itoplazma, li jwassal ghal zieda
fit-traskrizzjoni ta’ geni li jikkodifikaw ghal proteini kontra I-infjammazzjoni.
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Formoterol

Formoterol huwa agonist adrenergiku selettiv tar-ricetturi beta2 li jipproduci rilassament tal-muskoli
I-lixxi tal-bronki f’pazjenti b’ostruzzjoni riversibbli tal-passaggi tan-nifs. L-effett ta’
bronkodilatazzjoni jibda’ jahdem malajr, fi zmien 1-3 minuti wara l-inalazzjoni, u ghandu tul ta’
azzjoni ta’ 12-il siegha wara doza wahda.

Glycopyrronium

Glycopyrronium huwa antagonist b’affinita gholja tar-ricetturi muskarinici li jahdem fit-tul
(antikolinergiku) uzat ghall-inalazzjoni bhala trattament bronkodilatur. Glycopyrronium jahdem billi
jimblokka l-azzjoni ta’ tidjiq tal-bronki ta’ acetylcholine fuq ¢elluli tal-muskoli I-lixxi tal-passagg tan-
nifs, u b’hekk iwessa’ I-passaggi tan-nifs. Glycopyrronium bromide hu antagonist tar-ricetturi
muskarini¢i b’affinita gholja b’selettivita ta’ aktar minn 4 darbiet ghar-ricetturi M3 umani milli ghar-
ricetturi M2 umani, kif muri.

Effikacja klinika u sigurta

Trydonis trab li jittiehed man-nifs

Il-programm ta’ zvilupp ta’ Trydonis trab li jittiched man-nifs twettaq b’BDP/FF/G 88/5/9 u inkluda
studju wiehed dwar in-nuqqas ta’ inferjorita li dam 4 gimghat. L-Istudju TRI-D kien studju b’aktar
minn ¢entru wiehed, randomised, double-blind, double-dummy, ikkontrollata b’sustanza attiva, li fiha
I-partecipanti qalbu ghal 3 gruppi ta’ trattament differenti, li gabbel 3 perjodi ta’ trattament ta’

4 gimghat kull wiehed ma’ BDP/FF/G trab li jittiched man-nifs, BDP/FF/G sustanza taht pressjoni
gholja li tittiehed man-nifs, soluzzjoni jew kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ soluzzjoni taht pressjoni
gholja li tittiched man-nifs ta’ beclometasone dipropionate u formoterol 100/6 mikrogrammi, kull
wiehed moghti bhala 2 inalazzjonijiet darbtejn kuljum, separati b’perjodi minghajr medicina ta’
gimaghtejn f’pazjenti b’COPD moderata sa severa stabbli. II-punti finali ko-primarji tal-effikacja
kienu I-bidla mil-linja bazi fl-AUCo.12-ii sicgna tal-FEV1 normalizzata skont il-hin u fI-FEV: |-aktar baxx
wara 24 siegha fJum 28.

Effetti fuq il-funzjoni tal-pulmun

Kienu randomised 366 pazjent. Nuqqas ta’ inferjorita ta” BDP/FF/G trab li jittiched man-nifs kontra
BDP/FF/G soluzzjoni taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs gie muri ghaz-zewg punti finali ko-
primarji, bil-limiti I-aktar baxxi tal-intervall ta’ kunfidenza tad-differenzi medji aggustati li jaqghu ’1
fug mil-limitu ta’ nuqgas ta’ inferjorita ta’ -50 mL: id-differenzi medji aggustati (CI ta’ 95%) kienu ta’
-20 mL (-35; -6) ghall-AUCo.12-i1 siegna t&” FEV1, U 3 mL (-15; 20) ghall-FEV |-aktar baxx wara

24 siegha f"Jum 28.

Kemm BDP/FF/G trab li jittiched man-nifs kif ukoll is-soluzzjoni taht pressjoni gholja li tittiched
man-nifs tejbu b’mod sinifikanti I-AUCo.12.ii sicena t8” FEV1 kontra |-kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’
soluzzjoni taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
b’85 mL (CI ta’ 95%: 70; 99) u 105 mL (CI ta’ 95%: 90; 120), rispettivament (p < 0.001 ghat-tnejn).

Fluss ispiratorju

Sar studju open-label bi placebo biex jigi vverifikat li 1-fluss ispiratorju li jista’ jigi ggenerat permezz
tal-inalatur mhuwiex influwenzat mill-eta, il-marda u s-severita tal-marda tal-pazjent, u ghalhekk I-
attivazzjoni u t-twassil tas-sustanzi attivi mill-apparat jistghu jinkisbu fil-pazjenti kollha. Il-punt finali
primarju Kien il-persentagg ta’ pazjenti f’kull grupp ta’ eta u marda 1i setghu jattivaw l-inalatur.
Disgha u tmenin pazjent, fil-firxa ta’ eta ta’ 5-84 sena, inkluzi pazjenti b’azzma moderata u severa
(FEV:ita’ > 60% u < 60% ta” dak imbassar, rispettivament), u pazjenti b’COPD moderata u severa
(FEV1ita’ >50% u < 50% ta’ dak imbassar, rispettivament) ippartecipaw fl-istudju. ll-pazjenti kollha,
irrispettivament mill-etd, il-marda u s-severita tal-marda, kienu kapaci jiggeneraw fluss ispiratorju
sufficjenti biex jattivaw l-inalatur. Fi studju addizzjonali open label bi placebo, pazjenti b’COPD
hafifa sa severa, irrispettivament mil-limitazzjoni funzjonali taghhom, setghu jattivaw u juzaw 1-
inalatur b’mod effettiv.
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Trydonis soluzzjoni taht pressjoni gholja

Il-programm ta’ zvilupp ta’ Trydonis soluzzjoni taht pressjoni gholja " COPD twettaq b’BDP/FF/G
87/5/9 u inkluda zewg studji kkontrollati b’sustanza attiva ta’ 52 gimgha. L-istudju TRILOGY qabbel
BDP/FF/G ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol 100/6 mikrogrammi
zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum (1,368 pazjent i ntghazlu b’mod kazwali). L-istudju TRINITY
gabbel BDP/FF/G ma’ tiotropium 18-il mikrogramma trab li jittiched man-nifs, kapsula iebsa,
inalazzjoni wahda darba kuljum; barra dan, 1-effetti tgabblu ma’ kombinazzjoni tripla estemporanja
maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol 100/6 mikrogrammi
(1i tikkorrispondi ghal doza moghtija ta’ 84.6/5.0 mikrogrammi) zewg inalazzjonijiet darbtejn kuljum
flimkien ma’ tiotropium 18-il mikrogramma trab li jittieched man-nifs, kapsula iebsa, inalazzjoni
wahda darba kuljum (2,691 pazjent li ntghazlu b’mod kazwali). L-istudju TRIBUTE qgabbel
BDP/FF/G ma’ tahlita fissa ta’ trab li jittiched man-nifs ta” indacaterol/glycopyrronium

85/43 mikrogramma, kapsula iebsa, inalazzjoni wahda darba kuljum (1,532 pazjent randomised).

Tnaqqis ta’ aggravar ta’ COPD

BDP/FF/G naqgas ir-rata ta’ episodji ta’ aggravar moderat/sever fug medda ta’ 52 gimgha bi 23%
meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol (rata: 0.41 kontra
0.53 avveniment ghal kull pazjent/sena; p = 0.005), b’20% meta mgabbel ma’ tiotropium (rata: 0.46
kontra 0.57 avveniment ghal kull pazjent/sena; p = 0.003) u bi 15% meta mqgabbel ma’ kombinazzjoni
fissa ta” indacaterol u glycopyrronium, (rata: 0.50 kontra 0.59 avveniment kull pazjent/sena;

p = 0.043). Ma kienu osservati I-ebda differenzi meta BDP/FF/G kien imgabbel mal-kombinazzjoni
tripla estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
flimkien ma’ tiotropium (rata ta’ episjodi ta” aggravar moderat/sever: 0.46 kontra 0.45 avveniment
ghal kull pazjent/sena).

Effetti fuq il-funzjoni tal-pulmun

Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol, BDP/FF/G tejjeb
FEV: gabel id-doza b’71 mL wara 28 gurnata, b’81 mL wara 26 gimgha ta’ trattament u b’63 mL wara
52 gimgha ta’ trattament. Meta mqabbel ma’ tiotropium, BDP/FF/G tejjeb FEV; gabel id-doza

b’51 mL wara 26 gimgha ta’ trattament u b’61 mL wara 52 gimgha ta’ trattament. Dan it-titjib kien
statistikament sinifikanti (p < 0.001). Meta mgabbel ma’ kombinazzjoni fissa ta’ indacaterol u
glycopyrronium, BDP/FF/G tejjeb il-medja ta’ FEV; ta’ gabel id-doza matul il-perjodu ta’ trattament
ta’ 52 gimgha bi 22 mL (p=0.018). F’gimghat 26 u 52 kien osservat titjib simili, ghalkemm mhux
statistikament sinifikanti.

Ma kienu osservati I-ebda differenzi meta BDP/FF/G kien imgabbel mal-kombinazzjoni tripla
estemporanja maghmula minn kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone dipropionate u formoterol
flimkien ma’ tiotropium (differenza ta’ 3 mL f’"FEV: gabel id-doza wara 52 gimgha ta’ trattament).

Rizultati sintomatici

BDP/FF/G kien superjuri b’mod statistikament sinifikanti ghall-kombinazzjoni fissa ta’ beclometasone
dipropionate u formoterol, ghal tiotropium u ghall-kombinazzjoni fissa ta’ indacaterol u
glycopyrronium f’termini ta’ titjib fil-kwalita tal-hajja (imkejjel permezz tal-puntegg totali tal-
Kwestjonarju Dwar ir-Respirazzjoni ta’ San Gorg - SGRQ [Saint George Respiratory Questionnaire]).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
Trydonis f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika f’COPD (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-
uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Trydonis — kombinazzjoni fissa

Il-farmakokinetika ta’ beclometasone dipropionate (u I-metabolit attiv tieghu beclometasone
17-monopropionate), formoterol u glycopyrronium bromide giet investigata fi studju farmakokinetiku
mwettaq f’individwi f’sahhithom li gabblu Trydonis trab li jittieched man-nifs mal-formulazzjoni ta’
soluzzjoni taht pressjoni gholja, li t-tnejn jaghtu beclometasone dipropionate, formoterol fumarate u
glycopyrronium bromide b’gawwa ta’ 100/6/12.5 pg/inalazzjoni, (8 inalazzjonijiet jikkorrispondu ghal
doza totali ta’ 800/48/100 pg). L-esponiment sistemiku totali relattiv gie evalwat minghajr I-uzu ta’
ingestjoni ta’ faham attivat biex ikopri kemm is-sustanza attiva assorbita mill-pulmun kif ukoll mill-
passagg gastrointestinali, filwaqt li I-bijodisponibbilta relattiva fil-pulmun giet investigata bl-uzu ta’
ingestjoni ta’ faham attivat biex teskludi I-assorbiment tas-sustanza attiva mill-passagg
gastrointestinali.

Beclometasone dipropionate gie assorbit malajr u wera 1-ghola konc¢entrazzjoni fil-plazma 10 minuti
wara d-doza kemm ghal Trydonis trab i jittieched man-nifs kif ukoll ghas-soluzzjoni taht pressjoni
gholja li tittieched man-nifs. L-ghoti tat-trab li jittiched man-nifs wassal ghal zieda fl-esponiment
sistemiku totali (1.2 darbiet ghal Cmax U 2.4 darbiet ghall-AUCo.;) u I-bijodisponibbilta fil-pulmun

(1.3 darbiet ghal Cmax U 2.5 darbiet ghall-AUC,.t) meta mgabbel mas-soluzzjoni taht pressjoni gholja.
Beclometasone 17-monopropionate gie ffurmat malajr u wera l-oghla konc¢entrazzjoni fil-plazma
madwar 15-30 min wara |-ghoti tal-prodott medic¢inali. L-ghoti tat-trab li jittiched man-nifs wassal
ghal esponiment sistemiku totali kemxejn ingas meta mgabbel mas-soluzzjoni taht pressjoni gholja
(-17% ghal Cmax U -16% ghall-AUC,.) filwaqt li I-bijodisponibbilta fil-pulmun kienet ekwivalenti
ghall-AUCo.tizda kemxejn inqas ghal Cmax (-13%).

Formoterol gie assorbit malajr u wera l-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma 10 minuti wara d-doza kemm
ghat-trab li jittieched man-nifs kif ukoll ghas-soluzzjoni taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs.
L-ghoti tat-trab li jittieched man-nifs wassal ghal zieda fl-esponiment sistemiku totali (1.6 darbiet ghal
Cmax U 1.2 darbiet ghall-AUCo.) u I-bijodisponibbilta fil-pulmun (1.8 darbiet ghal Cmax u 1.9 darbiet
ghall-AUCo.t) meta mgabbel mas-soluzzjoni taht pressjoni gholja.

Il-profil farmakokinetiku ta’ glycopyrronium bromide kien ikkaratterizzat minn assorbiment mghaggel
bl-oghla konc¢entrazzjoni fil-plazma ssehh 10 minuti wara d-doza kemm ghat-trab li jittieched man-nifs
kif ukoll ghas-soluzzjoni taht pressjoni gholja i tittiched man-nifs. L-esponiment sistemiku totali kien
ekwivalenti ghat-trab li jittiched man-nifs meta mgabbel mas-soluzzjoni taht pressjoni gholja izda kien
2.2 darbiet oghla meta evalwat bhala koncentrazzjoni massima. 1l-bijodisponibbilta fil-pulmun kienet
oghla ghat-trab li jittieched man-nifs, b’zieda ta’ 2.9 darbiet fis-Cnax u zieda ta’ 1.2 darbiet fl-AUCo..

Effett ta’ indeboliment tal-kliewi

L-esponiment sistemiku (AUCo.t) ghal beclometasone dipropionate, ghall-metabolit tieghu
beclometasone 17-monopropionate u ghal formoterol, ma kienx affettwat minn indeboliment hafif sa
sever tal-kliewi. Ghal glycopyrronium, ma kien hemm I-ebda impatt f’individwi b’indeboliment hafif
u moderat tal-kliewi. Madankollu, giet osservata zieda fl-esponiment sistemiku totali sa 2.5 darbiet
F’individwi b’indeboliment sever tal-kliewi (rata ta’ filtrazzjoni glomerulari ingas minn

30 mL/min/1.73 m?), bhala konsegwenza ta’ tnaqgis sinifikanti fl-ammont eliminat fl-awrina (tnaqqis
ta’ madwar 90% fit-tnehhija ta’ glycopyrronium mill-kliewi). Simulazzjonijiet imwettga b’mudell
farmakokinetiku wrew 1i anke meta kovarjabbli kellhom valuri estremi (piz tal-gisem inqas minn

40 kg u rata ta’ filtrazzjoni glomerulari taht 27 mL/min/1.73 m? fl-istess waqt), esponiment ghas-
sustanzi attivi ta” Trydonis jibga’ fil-firxa ta” madwar 2.5 darbiet meta mgabbel mal-esponiment
f’pazjent tipiku b’valuri medjana ta’ kovarjabbli.

Beclometasone dipropionate

Beclometasone dipropionate huwa pro-droga b’affinita dghajfa ta’ rbit ma’ ricetturi glukokortikojdi li
huwa idrolizzat permezz ta’ enzimi esterase ghal metabolit attiv beclometasone 17-monopropionate li
ghandu attivita topika kontra l-inffammazzjoni aktar gawwija meta mgabbel mal-pro-droga
beclometasone dipropionate.
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Assorbiment, distribuzzjoni u bijotrasformazzjoni

Beclometasone dipropionate mehud man-nifs jigi assorbit malajr mill-pulmuni; gabel I-assorbiment
ikun hemm bidla estensiva ghal beclometasone 17-monopropionate permezz ta’ enzimi esterase li
jinstabu fil-bicca 1-kbira tat-tessuti. Id-disponibilita sistemika tal-metabolit attiv tigi mill-pulmun
(36%) u minn assorbiment gastrointestinali tad-doza li tinbelgha. Il-bijodisponibilita ta’
beclometasone dipropionate li jinbela’ hija negligibbli; madankollu, il-bidla pre-sistemika ghal
beclometasone 17-monopropionate twassal ghall-assorbiment ta’ 41% tad-doza bhala 1-metabolit attiv.
Hemm zieda bejn wiehed u ichor lineari fl-esponiment sistemiku b’zieda fid-doza mehuda man-nifs.
I1-bijodisponibilita assoluta wara inalazzjoni hija madwar 2% u 62% tad-doza nominali ghal
beclometasone dipropionate mhux mibdul u beclometasone 17-monopropionate, rispettivament. Wara
dozagg gol-vini, id-dispozizzjoni ta’ beclometasone dipropionate u I-metabolit attiv tieghu hija
kkaratterizzata minn tnehhija gholja mill-plazma (150 u 120 L/siegha rispettivament), b’volum zghir
ta’ distribuzzjoni fi stat fiss ghal beclometasone dipropionate (20 L) u distribuzzjoni akbar fit-tessuti
ghal metabolit attiv tieghu (424 L). L-irbit mal-proteini fil-plazma huwa moderatament gholi.

Eliminazzjoni

It-tnehhija fl-ippurgar hija r-rotta ewlenija tal-eliminazzjoni ta’ beclometasone dipropionate, il-bicca
I-kbira bhala metaboliti polari. It-tnehhija ta’ beclometasone dipropionate u tal-metaboliti tieghu mill-
kliewi hija negligibbli. Il-half-lives tal-eliminazzjoni terminali huma 0.5 sighat u 2.7 sighat ghal
beclometasone dipropionate u beclometasone 17-monopropionate, rispettivament.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ beclometasone dipropionate f’pazjenti b’indeboliment tal-fivied ma gietx
studjata, madankollu, peress li beclometasone dipropionate jghaddi minn metabolizmu mghaggel
hafna permezz ta’ enzimi esterase prezenti fil-fluwidu intestinali, fis-serum, fil-pulmuni u fil-fwied
biex jifforma I-prodotti aktar polari beclometasone 21-monopropionate, beclometasone
17-monopropionate u beclometasone, indeboliment tal-fwied mhux mistenni li jimmodifika I-profil
farmakokinetiku u tas-sigurta ta’ beclometasone dipropionate.

Formoterol

Assorbiment u distribuzzjoni

Wara inalazzjoni, formoterol jigi assorbit kemm mill-pulmun kif ukoll mill-passagg gastro-intestinali.
Il-frazzjoni ta’ doza mehuda man-nifs li tinbela’ wara ghoti permezz ta’ inalatur ta’ dozi mkejla tista’
tvarja bejn 60% u 90%. Mill-ingas 65% tal-frazzjoni li tinbela’ hija assorbita mill-apparat gastro-
intestinali. ll-konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma tas-sustanza attiva mhux mibdula jsehhu fi zmien
0.5 sighat sa siegha wara l-ghoti orali. L-irbit mal-proteini fil-plazma ta’ formoterol huwa ta’ 61-64%,
b*34% marbut mal-albumina. Ma kienx hemm saturazzjoni tal-irbit fil-firxa tal-konc¢entrazzjoni
milhuqa b’dozi terapewtici. I1-half-life tal-eliminazzjoni determinata wara ghoti orali hija ta’

2-3 sighat. L-assorbiment ta’ formoterol huwa lineari wara inalazzjoni ta’ 12 sa 96 mikrogramma ta’
formoterol.

Bijotrasformazzjoni

Formoterol jigi metabolizzat b’mod estensiv u r-rotta princ¢ipali tinvolvi konjugazzjoni diretta tal-
grupp phenolic hydroxyl. Il-konjugat ta’ glucuronide acid huwa inattiv. It-tieni rotta magguri tinvolvi
O-demethylation segwit minn konjugazzjoni tal-grupp phenolic 2'-hydroxyl. L-isoenzimi tac-
¢itokroma P450 CYP2D6, CYP2C19 u CYP2C9 huma involuti fl-O-demethylation ta’ formoterol. 11-
fwied jidher li huwa I-post primarju tal-metabolizmu. Formoterol ma jinibixxix I-enzimi CYP450
f’koncentrazzjonijiet rilevanti b’mod terapewtiku.

Eliminazzjoni

It-tnehhija kumulattiva ta’ formoterol fl-awrina wara inalazzjoni wahda minn inalatur ta’ trab xott
zdiedet b’mod lineari fil-firxa tad-doza ta’ 12-96 mikrogramma. Bhala medja, 8% u 25% tad-doza
tnehhiet bhala formoterol mhux mibdul u totali, rispettivament. Ibbazat fuq kon¢entrazzjonijiet
fil-plazma imkejla wara inalazzjoni ta’ doza wahda ta’ 120 mikrogramma minn 12-il individwu
f’sahhtu, il-half-life medja tal-eliminazzjoni terminali kienet determinata li hija 10 sighat. L-
enantjomeri (R,R) u (S,S) irrapprezentaw madwar 40% u 60% tas-sustanza attiva mhux mibdula
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mnehhija fl-awrina, rispettivament. Il-proporzjon relattiv taz-zewg enantjomeri baga’ kostanti tul
il-firxa tad-doza studjata, u ma kienx hemm evidenza ta’ akkumulazzjoni relattiva ta’ enantjomeru
wiched fuq l-ichor wara dozagg ripetut. Wara ghoti orali (40 sa 80 mikrogramma), 6% sa 10% tad-
doza kienet irkuprata fl-awrina bhala sustanza attiva mhux mibdula f’individwi f’sahhithom; sa 8%
tad-doza kienet irkuprata bhala glucuronide. Total ta’ 67% ta’ doza orali ta’ formoterol titnehha
fl-awrina (il-bicca 1-kbira bhala metaboliti) u I-kumplament fl-ippurgar. It-tnehhija ta” formoterol mill-
kliewi hija ta’ 150 mL/min.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Il-farmakokinetika ta’ formoterol ma gietx studjata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied; madankollu,
peress li formoterol primarjament jigi eliminat permezz ta’ metabolizmu epatiku, zieda fl-esponiment
tista’ tkun mistennija f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied.

Glycopyrronium

Assorbiment u distribuzzjoni

Glycopyrronium ghandu struttura ta’ ammonium kwaternarju li tillimita I-passagg tieghu minn go
membrani bijologic¢i u tipproduci assorbiment gastrointestinali bil-mod, varjabbli u mhux komplut.
Wara inalazzjoni ta’ glycopyrronium, il-bijodisponibilita fil-pulmun kienet ta” 10.5% (ma’ ingestjoni
ta’ faham attivat) filwaqt i I-bijodisponibilita assoluta kienet ta’ 12.8% (minghajr ingestjoni ta’ faham
attivat) li tikkonferma assorbiment gastrointestinali limitat u tindika li aktar minn 80% tal-esponiment
sistemiku ghal glycopyrronium kien minn assorbiment mill-pulmun. Wara inalazzjoni ripetuta ta’ dozi
darbtejn kuljum li jvarjaw minn 12.5 sa 50 mikrogramma permezz ta’ inalatur ta’ dozi mkejla taht
pressjoni gholja f’pazjenti b’COPD, glycopyrronium wera farmakokinetika lineari b’akkumulazzjoni
sistemika zghira fi stat fiss (proporzjon mejdan ta’ akkumulazzjoni ta’ 2.2-2.5).

Il-volum apparenti ta’ distribuzzjoni (V; - volume of distribution) ta’ glycopyrronium mehud man-nifs
kien mizjud meta mgabbel ma’ infuzjoni gol-vini (6,420 L kontra 323 L), li jirrifletti I-eliminazzjoni
aktar bil-mod wara I-inalazzjoni.

Bijotrasformazzjoni

Id-disinn metaboliku ta’ glycopyrronium in vitro (mikrozomi tal-fwied u epatociti tal-bnedmin, klieb,
firien, grieden u fniek) kien simili fost l-ispeci, u r-reazzjoni metabolika prin¢ipali kienet 1-
idrossilazzjoni fuq i¢-¢rieki phenyl jew ciclopentyl. CYP2DG6 instab li kienet |-unika enzima
responsabbli ghall-metabolizmu ta’ glycopyrronium.

Eliminazzjoni

Il-half life medja tal-eliminazzjoni ta’ glycopyrronium f’voluntiera f’sahhithom kienet madwar

6 sighat wara injezzjoni gol-vini filwaqt li wara I-inalazzjoni f’pazjenti b’COPD din varjat minn 5 sa
12-il siegha fi stat fiss. Wara injezzjoni wahda gol-vini ta’ glycopyrronium, 40% tad-doza kienet
eliminata fl-awrina fi zmien 24 siegha. F’pazjenti b’COPD li kienu ged jir¢ievu ghoti ripetut darbtejn
kuljum ta’ glycopyrronium mehud man-nifs, il-frazzjoni tad-doza mnehhija fl-awrina kienet tvarja
minn 13.0% sa 14.5% fi stat fiss. It-tnehhija medja mill-Kliewi kienet simili tul il-firxa ta’ dozi ttestjati
u wara inalazzjoni wahda u ripetuta (firxa 281-396 mL/min).

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

Farmakologija tas-sigurta

Fi studju dwar it-tehid man-nifs fi klieb telemetered, is-sistema kardjovaskulari kienet is-sistema
ewlenija fil-mira ghal effetti akuti ta’ Trydonis (zieda fir-rata tal-galb, tnaqqis fil-pressjoni, bidliet
fl-ECG b’dozi oghla), effetti li probabbilment fil-bic¢ca 1-kbira kienu relatati mal-attivita beta2-
adrenergika ta’ formoterol u l-attivita anti-muskarinika ta’ glycopyrronium. Ma kien hemm I-ebda
evidenza ta’ effetti addittivi zejda tal-kombinazzjoni tripla meta mgabbla mal-komponenti wahedhom.
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Effett tossiku minn dozi ripetuti

Fi studji bi Trydonis dwar dozi ripetuti li jittichdu man-nifs fil-firien u I-klieb li damu sa 13-il gimgha,
il-bidliet ewlenin osservati kienu relatati ma’ effetti fuq is-sistema immuni (probabbilment minhabba
I-effetti sistemici tal-kortikosterojdi ta’ beclometasone dipropionate u I-metabolit attiv tieghu
beclometasone-17-monopropionate) u fuq is-sistema kardjovaskulari (probabbilment relatati mal-
attivita beta2-adrenergika ta” formoterol u l-attivita anti-muskarinika ta” glycopyrronium). Il-profil
tossikologiku tal-kombinazzjoni tripla jirrifletti dak tal-komponenti attivi wahedhom minghajr zieda
rilevanti fit-tossic¢ita u minghajr sejbiet mhux mistennija.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Beclometasone dipropionate/beclometasone-17-monopropionate kien ikkunsidrat responsabbli
ghall-effetti ta’ effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva fil-firien bhal tnaqqis fir-rata ta’ kon¢epiment,
fl-indici tal-fertilita, fil-parametri tal-izvilupp bikri tal-embrijun (telf tal-implantazzjoni), dewmien
fl-ossifikazzjoni u zieda fl-in¢idenza ta’ varjazzjonijiet tal-vixxri; waqt li |-effetti kontra
I-kontrazzjonijiet u anti-muskarini¢i, attribwiti ghall-attivita beta2 adrenergika ta’ formoterol u
I-attivita anti-muskarinika ta’ glycopyrronium, kellhom effett fuq firien tqal fil-fazi mwahhra
tal-gestazzjoni u/jew fil-fazi bikrija tat-treddigh, li wasslu ghal telf tal-frieh.

Effett tossiku fuq il-geni

L-effett tossiku fuq il-geni ta’ Trydonis ma giex evalwat, madankollu, il-komponenti attivi wahedhom
ma kellhomx attivita ta” effett tossiku fuq il-geni fis-sistemi tat-testijiet konvenzjonali.

Kar¢inogenicita

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenecita bi Trydonis. Madankollu, fi studju dwar il-kar¢inogenicita
tat-tehid man-nifs ta’ 104 gimghat fil-firien, u fi studju dwar il-karcinogenicita orali ta’ 26 gimgha fi
grieden Tg-rasH2 transgenici, glycopyrronium bromide ma wera I-ebda potenzjal kar¢inogeniku, u
data ppubblikata dwar studji fit-tul li twettqu bi beclometasone dipropionate u formoterol fumarate fil-
firien, ma jindikawx potenzjal kar¢inogeniku klinikament rilevanti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Lactose monohydrate (jista” jkun fih proteini tal-halib)
Magnesium stearate

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medié¢inali
21 xahar.

Wara li I-pouch jinfetah ghall-ewwel darba, il-prodott medic¢inali ghandu jintuza fi Zmien 6 gimghat u
jinhazen f’post xott.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 25°C.
Zomm l-inalatur fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita u nehhih mill-pouch immedjatament
gabel I-ewwel uzu biss.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

L-inalatur huwa inalatur abjad b’ghatu tal-bicca tal-halq griz u b’apparat li jghodd ghall-
inalazzjonijiet. Dan jikkonsisti f’kaxxa li tinkludi I-goxra tan-naha t’isfel b’tieqa biex turi n-numru ta’
inalazzjonijiet li jkun fadal u ghatu integrali. Meta jkun miftuh, 1-ghatu, 1i jmexxi l-mekkanizmu li
jghodd id-dozi wkoll, jikxef bicca tal-halq li minnha I-prodott medic¢inali jingibed man-nifs.

Il-goxra tan-naha t’isfel u I-bicca tal-halq huma maghmula minn acrylonitrile butadiene styrene u 1-
ghatu huwa maghmul minn polypropylene.

L-inalatur huwa ppakkjat go pouch tal-Polyamide/Aluminium/Polyethylene (PA/AI/PE) jew tal-
Polyethylene-Terephthalate/Aluminium/ Polyethylene (PET/AI/PE) issaldjat permezz tas-shana.

Dagsijiet tal-pakkett:

Pakkett ta’ inalatur wiehed li fih 120 inalazzjoni

Pakkett b’hafna li fih 240 inalazzjoni (2 inalaturi ta’ 120 inalazzjoni kull wiehed).
Pakkett b’hafna li fih 360 inalazzjoni (3 inalaturi ta’ 120 inalazzjoni kull wiehed).
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

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

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/18/1274/006

EU/1/18/1274/007

EU/1/18/1274/008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 ta’ April 2018

Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIDIET 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.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

L-ltalja

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Franza

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

L-Awstrija

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

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

Prodott medicinali li 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 PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq I-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-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-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS Il

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

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT SINGOLI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 87/5/9 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

Kull doza moghtija fiha 87 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

Kull doza mkejla (id-doza li tohrog mill-valv) fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate,
6 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: anhydrous ethanol, hydrochloric acid, propellant: norflurane.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni.

Kontenitur wiehed ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 60 attwazzjoni.
Kontenitur wiehed ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 120 attwazzjoni.
Kontenitur wiehed ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 180 attwazzjoni.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 60 attwazzjoni:
Wara li jinbiegh:
Ahzen f’temperatura ta’ ingas minn 25°C ghal massimu ta’ xahrejn.

Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja ta” 120 u 180 attwazzjoni:
Wara li jinbiegh:
Ahzen f’temperatura ta’ ingas minn 25°C ghal massimu ta’ 4 xhur.

Data meta nghata lill-pazjent

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Tesponix ghal temperaturi oghla minn 50°C.
Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni gholja.

Qabel ma jinbiegh:
Ahzen fi frigg.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1274/001
EU/1/18/1274/002
EU/1/18/1274/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trydonis 87/5/9 mcg

‘ 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (inkluz il-Kaxxa |-Blu)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 87/5/9 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

Kull doza moghtija fiha 87 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

Kull doza mkejla (id-doza li tohrog mill-valv) fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate,
6 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: anhydrous ethanol, hydrochloric acid, propellant: norflurane.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni.

Pakkett multiplu: 240 attwazzjoni (2 kontenituri ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’
120 attwazzjoni kull wiehed).
Pakkett multiplu: 360 attwazzjoni (3 kontenituri ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’
120 attwazzjoni kull wiehed).

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara li jinbiegh:
Ahzen f’temperatura ta’ inqas minn 25°C ghal massimu ta’ 4 xhur.

Data meta nghata lill-pazjent

Ikteb ukoll id-data meta nghata lill-pazjent fug kull pakkett individwali.

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Tesponix ghal temperaturi oghla minn 50°C.
Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni gholja.

Qabel ma jinbiegh:
Ahzen fi frigg.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

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

EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trydonis 87/5/9 mcg

‘ 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA BLU)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 87/5/9 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

Kull doza moghtija fiha 87 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

Kull doza mkejla (id-doza li tohrog mill-valv) fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate,
6 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: anhydrous ethanol, hydrochloric acid, propellant: norflurane.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni.
Kontenitur wiehed ghal kontenut taht pressjoni gholja ta’ 120 attwazzjoni.

Parti minn pakkett b’hafna kontenituri, ma jistghux jinbieghu separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara li jinbiegh:
Ahzen f’temperatura ta’ ingas minn 25°C ghal massimu ta’ 4 xhur.

Data meta nghata

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-friza.
Tesponix ghal temperaturi oghla minn 50°C.
Ittaggabx il-kontenitur taht pressjoni gholja.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

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

EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trydonis 87/5/9 mcg
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KONTENITUR TAL-ALUMINJU

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

Trydonis 87/5/9 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

Ghal biex jingibed man-nifs

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

60 attwazzjoni
120 attwazzjoni
180 attwazzjoni

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

ATTWATUR TAL-PLASTIK

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

Trydonis 87/5/9 mcg

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

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

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT SINGOLU

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 88/5/9 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

Kull doza moghtija fiha 88 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

Kull doza mkejla fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 6 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittieched man-nifs

Inalatur NEXThaler wiehed fih 120 inalazzjoni.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

52



8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara li I-pouch jinfetah ghall-ewwel darba, il-medi¢ina ghandha tintuza fi zmien 6 gimghat u tinhazen
f’post xott.

Ghall-pazjent: nizzel id-data ta’ meta tiftah il-pouch ghall-ewwel darba u wahhal din it-tikketta mal-
qiegh tal-inalatur.

[Spazju ghat-tikketta li tehel, 1i turi 1-kitba 1i gejja:]
Trydonis 88/5/9 Data meta nfetah il-pouch: ../..1..

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

Zomm l-inalatur fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita u nehhih mill-pouch immedjatament
gabel I-ewwel uzu biss.

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

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

EU/1/18/1274/006 (inalatur wiehed ta’ 120 inalazzjoni)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trydonis 88/5/9 mcg trab li jittiched man-nifs
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‘ 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 LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (bil-Kaxxa I-Blu)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 88/5/9 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

Kull doza moghtija fiha 88 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

Kull doza mkejla fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 6 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittieched man-nifs

Pakkett b’hafna: 240 inalazzjoni (2 inalaturi NEXThaler ta’ 120 inalazzjoni kull wiehed).
Pakkett b’hafna: 360 inalazzjoni (3 inalaturi NEXThaler ta’ 120 inalazzjoni kull wiehed).

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

EXP

Wara li I-pouch jinfetah ghall-ewwel darba, il-medi¢ina ghandha tintuza fi zmien 6 gimghat u tinhazen
f’post xott.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 25°C

Zomm l-inalatur fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita u nehhih mill-pouch immedjatament
gabel I-ewwel uzu biss.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

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

EU/1/18/1274/007 (2 inalaturi ta’ 120 inalazzjoni kull wieched)
EU/1/18/1274/008 (3 inalaturi ta’ 120 inalazzjoni kull wiehed)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trydonis 88/5/9 mcg trab li jittiched man-nifs

‘ 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-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA BLU)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 88/5/9 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

Kull doza moghtija fiha 88 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 5 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

Kull doza mkejla fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 6 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittieched man-nifs
Inalatur NEXThaler wiehed fih 120 inalazzjoni.

Parti minn pakkett b’hafna kontenituri, ma jistghux jinbieghu separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

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
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8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

Wara li I-pouch jinfetah ghall-ewwel darba, il-medi¢ina ghandha tintuza fi zmien 6 gimghat u tinhazen
f’post xott.

Ghall-pazjent: nizzel id-data ta’ meta tiftah il-pouch ghall-ewwel darba u wahhal din it-tikketta mal-
qiegh tal-inalatur.

[Spazju ghat-tikketta li tehel, 1i turi 1-kitba 1i gejja:]
Trydonis 88/5/9 Data meta nfetah il-pouch: ../..1..

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’| fug minn 25°C

Zomm l-inalatur fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita u nehhih mill-pouch immedjatament
gabel I-ewwel uzu biss.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

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

EU/1/18/1274/007 (2 inalaturi ta’ 120 inalazzjoni kull wiehed)
EU/1/18/1274/008 (3 inalaturi ta’ 120 inalazzjoni kull wieched)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA ‘

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU ‘
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‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Trydonis 88/5/9 mcg trab li jittiched man-nifs

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

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

POUCH

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Trydonis 88/5/9 mikrogrammi trab li jittiched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: lactose monohydrate u magnesium stearate.
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab li jittieched man-nifs

Inalatur NEXThaler wiehed 1i fih 120 inalazzjoni.

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

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

Ghal biex jingibed man-nifs.

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

EXP

Wara li I-pouch jinfetah ghall-ewwel darba, il-medi¢ina ghandha tintuza fi Zzmien 6 gimghat u tinhazen
f’post xott.
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 25°C

Zomm I-inalatur fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita u nehhih mill-pouch immedjatament
gabel I-ewwel uzu biss.

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

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

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-Italja

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

‘ 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

INALATUR

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

Trydonis 88/5/9 pg trab i jittieched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

Ghal biex jingibed man-nifs

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

120 inalazzjoni

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Trydonis 87 mikrogramma/5 mikrogrammi/9 mikrogrammi sustanza taht pressjoni gholja li
tittiehed man-nifs, soluzzjoni
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medic¢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.

- 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 Trydonis u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Trydonis
Kif ghandek tuza Trydonis

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Trydonis

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ocoukrwdPE

1. X’inhu Trydonis u ghalxiex jintuza

Trydonis huwa medic¢ina li tghin fit-tehid tan-nifs li fih it-tliet sustanzi attivi:
. beclometasone dipropionate,

. formoterol fumarate dihydrate u

. glycopyrronium.

Beclometasone dipropionate jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha kortikosterojdi li jahdmu
biex inaggsu n-netha u l-irritazzjoni fil-pulmuni tieghek.

Formoterol u glycopyrronium huma medi¢ini msejha bronkodilaturi li jahdmu fit-tul. Huma jagixxu
b’modi differenti biex jirrilassaw il-muskoli fil-passaggi tan-nifs tieghek, u jghinu biex iwessghu
I-passaggi tan-nifs u jippermettu li tichu n-nifs b’mod aktar facli.

Trattament regolari b’dawn it-tliet sustanzi attivi jghin biex ittaffi u jipprevjeni sintomi bhal qtugh ta’
nifs, tharhir u soghla f’pazjenti adulti b’mard pulmonari kroniku ostruttiv (COPD - chronic obstructive
pulmonary disease). Trydonis jista’ jnagqgas aggravar (irkadar) tas-sintomi ta’ COPD. COPD hija
marda serja fit-tul li fiha l-passaggi tan-nifs jigu mblukkati, u I-boroz iz-zghar tal-arja fil-pulmuni
ssirilhom il-hsara, u dan iwassal ghal diffikulta biex wiched jiehu n-nifs.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Trydonis

Tuzax Trydonis

jekk inti allergiku ghal beclometasone dipropionate, formoterol fumarate dihydrate u/jew
glycopyrronium jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Trydonis jintuza bhala trattament ta’ manteniment ghall-mard pulmonari ostruttiv tieghek. Tuzax din
il-medicina biex tikkura attakk f’daqqa ta’ qtugh ta’ nifs jew tharhir.
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JekK it-tehid tan-nifs tieghek imur ghall-aghar

Jekk tizviluppa aggravar tal-qtugh ta’ nifs jew tharhir (hoss ta’ tisfira waqt it-tehid tan-nifs), ezatt wara
li tichu 1-medicina tieghek man-nifs, waqqaf |-uzu tal-inalatur Trydonis u uza l-inalatur tieghek 1i
jahdem malajr “li jserrah” minnufih. Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek
se jevalwa s-sintomi tieghek u jekk ikun mehtieg jista’ jaghtik ricetta ghal trattament differenti.

Ara wkoll sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli”.

Jekk il-marda tal-pulmun tieghek tmur ghall-aghar

Jekk is-sintomi tieghek imorru ghall-aghar jew ikunu diffi¢li biex jigu kkontrollati (ez. jekk ged tuza
inalatur differenti “li jserrah” aktar ta’ spiss) jew jekk l-inalatur tieghek “li jserrah” ma jtejjibx is-
sintomi tieghek, ara lit-tabib tieghek immedjatament. 1l-marda tal-pulmun tieghek tista’ tkun qed
taggrava u t-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jippreskrivi trattament differenti.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Trydonis:

. jekk ghandek xi problemi tal-qalb, bhal angina (ugigh fil-qalb, ugigh fis-sider), attakk ta’ galb
recenti (infart mijokardijaku), insuffi¢jenza tal-galb, tidjiq tal-arterji madwar galbek (marda tal-
arterji koronarji tal-galb), marda tal-valvs tal-qalb jew xi anormalitajiet ohra f’qalbek jew jekk
ghandek kundizzjoni maghrufa bhala kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva (maghrufa wkoll
bhala HOCM [hypertrophic obstructive cardiomyopathy], kundizzjoni fejn il-muskolu tal-galb
ma jkunx normali).

o jekk ghandek disturbi fir-ritmu tal-galb tieghek bhal rata tal-galb irregolari, rata tal-polz
mghaggla jew palpitazzjonijiet jew jekk qalulek li t-tracca ta’ qalbek (ECG) mhix normali.

J jekk ghandek tidjiq tal-arterji (maghruf ukoll bhala arterjosklerozi), jekk ghandek pressjoni tad-
demm gholja jew jekk ghandek anewrizmu (il-hajt ta’ vina/arterja jintefah b’mod mhux
normali).

o jekk ghandek glandola tat-tirojde attiva zzejjed.

o jekk ghandek livelli baxxi ta’ potassium (ipokalemija) fid-demm. Il-kombinazzjoni ta’ Trydonis
ma’ xi medi¢ini ohra ghal COPD jew medi¢ini bhal dijureti¢i (medi¢ini li jgghalu I-gisem jitlef
I-ilma, ghat-trattament ta’ mard tal-galb jew pressjoni gholja), jista’ jikkawza tnaqqis qawwi fil-
livell tieghek ta’ potassium fid-demm. Ghalhekk, it-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid ikejjel
il-livelli ta’ potassium fid-demm tieghek kull tant Zmien.

o jekk ghandek kwalunkwe mard tal-fwied jew tal-kliewi.

o jekk ghandek id-dijabete. Dozi gholja ta’ formoterol jistghu jzidu I-glucose fid-demm tieghek u
ghalhekk jista’ jkollok bzonn taghmel xi testijiet tad-demm addizzjonali biex ticcekkja z-zokkor
fid-demm tieghek meta tibda tuza din il-medi¢ina, u kull tant zmien matul it-trattament.

o jekk ghandek tumur tal-glandola adrenali (maghruf bhala facokromocitoma).

o jekk se tinghata anestetiku. Skont it-tip ta’ anestetiku, jista’ jkun mehtieg li tieqaf tuza Trydonis
ghal mill-ingas 12-il siegha qgabel 1-anestesija.

o J:ekk q_ed ‘Figi ttrattat jew gejt ittrattat, ghat-tuberkulozi (TB - tuberculosis) jew jekk ghandek
infezzjoni f’sidrek.

o jekk ghandek problema fl-ghajnejn imsejha glawkoma ta’ angolu dejjaq.
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. jekk ghandek diffikulta biex taghmel I-awrina.

. Jekk ghandek infezzjoni fil-halq jew fil-gerzuma.

Jekk xi wahda minn dawn ta’ fuq tapplika ghalik, ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Trydonis.
Jekk ghandek jew kellek xi problemi medici jew xi allergiji jew jekk m’intix cert jekk tistax tuza

Trydonis, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza I-inalatur.

Jekk diga ged tuza Trydonis

Jekk qed tuza Trydonis jew dozi gholja ta’ kortikosterojdi ohrajn li jittiehdu man-nifs ghal perjodi
twal, u ssib ruhek f’sitwazzjoni ta’ stress (ez. tittiched l-isptar wara xi in¢ident, twegga’ serjament jew
qabel xi operazzjoni), jista’ jkollok bzonn aktar minn din il-medic¢ina. F’sitwazzjoni bhal din, it-tabib
tieghek jista’ jkollu bzonn izzid id-doza tieghek tal-kortikosterojdi biex tkun tista’ tlahhaq mal-istress,
u jista’ jaghtik ricetta ghalihom bhala pilloli jew injezzjonijiet.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza vista mc¢ajpra jew disturbi ohra fil-vista.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal u adolexxenti ta’ eta inqas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Trydonis
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra.
Dan jinkludi medi¢ini simili ghal Trydonis uzati ghall-marda tal-pulmun tieghek.

Xi medicini jistghu jzidu l-effetti ta” Trydonis, u t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jimmonitorjak
b’attenzjoni jekk tkun ged tiechu dawn il-medic¢ini (inkluzi xi medicini ghall-HIV: ritonavir, cobicistat).

Tuzax din il-medi¢ina flimkien ma’ medi¢ina imblokkatur tar-ri¢etturi beta (li tintuza biex
tittratta Certi problemi tal-qalb bhal angina, jew biex tnaqqas il-pressjoni), hlief jekk it-tabib tieghek
ikun ghazel imblokkatur tar-ricetturi beta li ma jaffettwax in-nifs tieghek. Imblokkaturi tar-ricetturi
beta (inkluz gtar ghall-ghajnejn li huma mblokkaturi tar-ricetturi beta), jistghu jnagqqsu 1-effetti ta’
formoterol jew jistghu jikkawzaw li ma jahdimx. Min-naha I-ohra, l1-uzu ta’ medicini agonisti tar-
ricetturi beta2 ohra (li jahdmu bl-istess mod bhal formoterol) jista’ jzid 1-effetti ta” formoterol.

Uzu ta’ Trydonis flimkien ma’:

. medic¢ini ghat-trattament ta’

- ritmu tal-galb mhux normali (quinidine, disopyramide, procainamide),

- reazzjonijiet allergici (antiistamini),

- sintomi ta’ depressjoni jew disturbi mentali bhal inibituri ta’ monoamine oxidase
(perezempju, phenelzine u isocarboxazid), antidepressanti tri¢ikli¢i (perezempju,
amitriptyline u imipramine), phenothiazines

jista’ jikkawza xi tibdil fl-elettrokardjogramm (ECG, tracca tal-qalb). Dawn jistghu wkoll izidu

r-riskju ta’ disturbi fir-ritmu tal-galb (arritmija ventrikulari).

. medicini ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson (levodopa), biex jittrattaw glandola tat-tirojde
li ma tkunx attiva bizzejjed (levothyroxine), medicini li fihom oxytocin (li jikkawza
kontrazzjoni tal-utru) u l-alkohol, jistghu jzidu ¢-cans ta’ effetti sekondarji ta’ formoterol fuq il-
galb.

° inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOISs - monoaminoxidase inhibitors), inkluzi medicini bi
kwalitajiet simili bhal furazolidone u procarbazine, uzati biex jittrattaw disturbi mentali, jistghu

jikkawzaw zieda fil-pressjoni tad-demm.

o medicini ghat-trattament ta’ mard tal-qalb (digoxin) jistghu jikkawzaw tnaqqis fil-livell tal-
potassium fid-demm tieghek. Dan jista’ jzid il-probabbilta ta” ritmu tal-galb mhux normali.
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. medicini ohra uzati biex jittrattaw COPD (theophylline, aminophylline jew kortikosterojdi) u
dijureti¢i ukoll jistghu jikkawzaw tnaqqis fil-livell tal-potassium tieghek.

. Xi anestetici jistghu jzidu r-riskju ta’ ritmu tal-galb mhux normali.

. Disulfiram, medi¢ina li tintuza fit-trattament ta’ persuni bl-alkoholizmu (problemi tax-xorb) jew
metronidazole, antibijotiku ghat-trattament ta’ infezzjoni fil-gisem tieghek jistghu jikkawzaw
effetti sekondarji (ez. thossok imdardar, tirremetti, ugigh fl-istonku) minhabba l-ammont Zzghir
ta’ alkohol fi Trydonis.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

Ghandek tuza Trydonis waqt it-tqala biss jekk tkun avzat biex taghmel dan mit-tabib tieghek. Huwa
preferibbli 1i jigi evitat I-uzu ta’ Trydonis wagqt il-hlas minhabba 1-effetti inibitorji ta” formoterol fuq
il-kontrazzjonijiet tal-utru.

M’ghandekx tuza Trydonis waqt it-treddigh. Inti u t-tabib tieghek ghandhom tiehdu de¢izjoni jekk
jitwaqgafx it-treddigh jew titwaqqafx it-terapija ta’ Trydonis b’konsiderazzjoni tal-benefic¢ju tat-
treddigh ghat-tarbija tieghek u l-benefi¢¢ju tat-terapija ghalik.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Trydonis mhux probabbli li se jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Trydonis fih ethanol

Trydonis fih 8.856 mg ta’ alkohol (ethanol) f’kull attwazzjoni li hija ekwivalenti ghal 17.712 mg ghal
kull doza ta’ zewg attwazzjonijiet. L-ammont f’zewg attwazzjonijiet ta” din il-medi¢ina huwa
ekwivalenti ghal inqas minn 1 ml birra jew inbid. L-ammont zghir ta’ alkohol f’din il-medi¢ina mhux
se jkollu effetti notevoli.

3. Kif ghandek tuza Trydonis

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢cekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija zewg nethiet filghodu u zewg nefhiet filghaxija.

Jekk thoss 1i I-medic¢ina ma tkunx effettiva hafna, tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk qabel kont ged tuza inalatur differenti li fih beclometasone dipropionate, stagsi lit-tabib tieghek
ghal parir, ghax id-doza effettiva ta’ beclometasone dipropionate fi Trydonis ghat-trattament ta’
COPD tista’ tkun aktar baxxa minn dak ta’ xi inalaturi ohra.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Trydonis huwa ghal biex jingibed man-nifs.

Ghandek tigbed din il-medi¢ina man-nifs minn halqek u dan iwassal il-medicina direttament fil-
pulmuni tieghek.

Din il-medicina tinsab f’kontenitur taht pressjoni f’inalatur tal-plastik b’bi¢ca tal-halg.

Trydonis huwa disponibbli f’kontenituri ta’ tliet dagsijiet:
o kontenitur li jipprovdi 60 nefha

. kontenitur li jipprovdi 120 neftha

o kontenitur li jipprovdi 180 nefha.
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Jekk tkun inghatajt ricetta ghal kontenitur li jipprovdi 60 nefha jew 120 nefha

Fuq in-naha ta’ wara tal-inalatur hemm apparat li jghodd, li jghidlek kemm fadal dozi. Kull darba li
taghfas il-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja, tintreha nefha tal-medi¢ina, u n-numru
osservat fuq l-apparat li jghodd jonqos b’wiehed. Oqghod attent biex ma twaqqax l-inalatur ghax dan
jista’ jikkawza 1i n-numru osservat fuq l-apparat li jghodd jonqos.

Jekk tkun inghatajt ricetta ghal kontenitur li jipprovdi 180 nefha

Hemm indikatur fuq in-naha ta’ wara tal-inalatur, 1i jghidlek kemm ikun fadal dozi. Kull darba li
taghfas il-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja, tintreha nefha tal-medic¢ina, u 1-indikatur tad-
doza idur b’ammont zghir. In-numru ta’ nefhiet li jkun fadal jintwera f’intervalli ta’ 20. Oqghod attent
biex ma twaqgqgax l-inalatur ghax dan jista’ jikkawza li I-indikatur tad-doza jindika inqas dozi.

Kif tittestja |-inalatur tieghek

Qabel ma tuza l-inalatur ghall-ewwel darba, ghandek tittestja I-inalatur tieghek biex tkun cert li jkun

ged jahdem sew, kif ge;j.

1. Skont id-dags tal-kontenitur li ghalih inghatajt ricetta, iccekkja li l-apparat li jghodd id-dozi juri
61 jew 121, u li l-indikatur tad-doza juri 180

2. Nehhi 1-ghatu protettiv mill-bicca tal-halq

3. Zomm l-inalatur tieghek wieqaf bil-bi¢¢a tal-halq isfel

4. Mexxi |-bicca tal-halq ’il boghod minnek u b’mod sod aghfas il-kontenitur ghal kontenut taht
pressjoni gholja biex tintreha netha wahda

5. Iccekkja l-apparat li jghodd id-dozi jew l-indikatur tad-doza. Jekk ged tittestja l-inalatur tieghek
ghall-ewwel darba, I-apparat li jghodd id-dozi ghandu juri:

60 120 180
- meta tuza 1-kontenitur li - meta tuza 1-kontenitur li - meta tuza 1-kontenitur li
jipprovdi 60 nefha jipprovdi 120 netha jipprovdi 180 netha
APPARAT LI APFARAT LI
JGH‘D‘DFI -
IRFd |

Oqghod bilwieqfa jew bilgieghda meta tkun ged tiehu n-nifs mill-inalatur tieghek.
IMPORTANTI: Twettagx passi 2 sa 5 malajr wisg.

EX:

1 2 3 4

JGHOOD ID- APFARAT LI
poil JINCIEA D @
DOzZA
Kif ghandek tuza l-inalatur tieghek
{
5

1. Nehhi 1-ghatu protettiv mill-bi¢cca tal-halq u ¢¢ekkja 1i I-bicca tal-halq tkun nadifa u 1i ma jkunx

fiha trab u hmieg.

Hu nifs ’il barra bil-mod u fil-fond kemm jista’ jkun, biex tbattal il-pulmuni tieghek.

3. Zomm l-inalatur wiegaf bil-bi¢¢a tal-halq in-naha t’isfel u poggi I-bi¢ca tal-halq bejn snienek
minghajr ma tigdimha. Imbaghad poggi xufftejk madwar il-bicca tal-halq, b’ilsienek catt tahtha.

N
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4. Hu nifs ’il gewwa bil-mod u fil-fond minn halgek biex timla I-pulmuni tieghek bl-arja (dan
ghandu jiehu madwar 4-5 sekondi). Immedjatament wara li tibda tiehu n-nifs ’il gewwa, aghfas
il-parti ta’ fuq tal-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja b’mod sod ’1 isfel biex tintreha
nefha wahda.

5. Zomm in-nifs sakemm ikun possibbli, u fl-ahhar, nehhi I-inalatur minn halgek u hu nifs ’il barra
bil-mod. Tihux nifs ’il barra fl-inalatur.

6. Iecekkja i 1-apparat li jghodd id-dozi (60/120 nefha) ikun naqas b’wiehed jew li I-indikatur tad-
doza (180 nefha) ikun dar b’ammont zghir.

Ghat-tieni netha, zomm l-inalatur 'pozizzjoni wieqfa ghal madwar nofs minuta, imbaghad irrepeti
passi 2 sa 5.

Jekk tosserva ‘¢par’ gej mill-parti ta” fuq tal-inalatur jew mill-gnub ta’ halqek, dan ifisser li Trydonis
mhux se jidhol fil-pulmuni tieghek kif suppost. Hu nefha ohra, waqt li ssegwi l-istruzzjonijiet billi
tibda mill-gdid minn pass 2.

Wara l-uzu, erga’ poggi l-ghatu protettiv f’postu.

Biex tipprevjeni infezzjoni kkawzata minn fungu fil-halq u I-grizmejn, lahlah halqek jew iggargarizza
bl-ilma minghajr ma tibla’ jew ahsel snienek wara kull uzu tal-inalatur tieghek.

Meta ghandek tikseb inalatur gdid

Ghandek tikseb inalatur gdid meta l-apparat li jghodd id-dozi jew li jindika kemm fadal dozi juri n-
numru 20. Ieqaf uza l-inalatur meta l-apparat li jghodd id-dozi jew li jindika kemm fadal dozi juri 0
ghax jekk ikun fadal xi medic¢ina fl-apparat tista’ ma tkunx bizzejjed biex taghtik nefha shiha.

Jekk ma tiflahx tagbad b’idejk b’mod sod, jista’ jkun aktar facli li zzomm Il-inalatur biz-zewg idejn:
zomm il-parti ta’ fuq tal-inalatur biz-zewg swaba’ werrejja u l-parti t’isfel biz-zewg swaba’ 1-kbar.

Jekk issibha difficli biex tuza l-inalatur wagqt li tibda tichu n-nifs ’il gewwa, tista’ tuza l-apparat spacer
AeroChamber Plus. Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar dan 1-apparat.

Huwa importanti li tagra I-fuljett ta’ taghrif disponibbli mal-apparat spacer AeroChamber Plus tieghek
u li ssegwi b’attenzjoni l-istruzzjonijiet dwar kif tuza l-apparat spacer AeroChamber Plus u kif
ghandek tnaddfu.

Tindif tal-inalatur Trydonis

Ghandek tnaddaf I-inalatur tieghek darba fil-gimgha.

1. Tnehhix il-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja mill-inalatur u tuzax ilma jew likwidi
ohra biex tnaddaf l-inalatur tieghek.

2. Nehhi I-ghatu protettiv mill-bi¢¢a tal-halq billi tigbdu boghod mill-inalatur tieghek.

3. Imsah il-parti ta’ gewwa u ta’ barra tal-bicca tal-halq u l-inalatur b’bicca jew tissue nadifa u xotta.

4. Erga’ poggi l-ghatu tal-bi¢¢a tal-halq f’postu.

Jekk tuza Trydonis aktar milli suppost

Huwa importanti li tichu d-doza tieghek kif rakkomandat mit-tabib tieghek. Tihux aktar mid-doza
preskritta tieghek minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk tuza Trydonis aktar milli suppost, jistghu jsehhu effetti sekondarji, kif deskritti fis-sezzjoni 4.
Ghid lit-tabib tieghek jekk uzajt aktar Trydonis milli suppost u jekk ikollok kwalunkwe wiched minn
dawn is-sintomi. It-tabib tieghek jista’ jkun jixtieq li jaghmillek xi testijiet tad-demm.

Jekk tinsa tuza Trydonis
Uzah hekk kif tiftakar. Jekk ikun kwazi sar il-hin ghad-doza li jmiss tieghek, tihux id-doza li tkun insejt,
izda hu biss id-doza li jmiss fil-hin korrett. Tihux doza doppja.

Jekk tieqaf tuza Trydonis

Huwa importanti li tuza Trydonis kuljum. Tigafx tuza Trydonis u tbaxxix id-doza, anki jekk ikun qed
ihossok ahjar jew ma jkollokx sintomi. Jekk tixtieq li taghmel dan, kellem lit-tabib tieghek.
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Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Hemm riskju ta’ aggravar tal-qtugh ta’ nifs u tharhir immedjatament wara li tuza Trydonis u dan huwa
maghruf bhala bronkospazmu paradossali (jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna).
Jekk isehh dan ghandek tieqaf tuza Trydonis u tuza minnufih I-inalatur li jahdem malajr “li jserrah”
biex tittratta qtugh ta’ nifs u tharhir. Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament

o jekk ikollok xi reazzjonijiet allergici bhal allergiji fil-gilda, horriqija, hakk tal-gilda, raxx tal-
gilda (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna), hmura tal-gilda, nefha tal-
gilda jew tal-membrani mukuzi spe¢jalment tal-ghajnejn, wic¢, xufftejn u gerzuma (jistghu
jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna).

. jekk thoss ugigh jew skumdita fl-ghajn, vista temporanjament im¢ajpra, gishom dijademi fil-
vista jew tara gishom stampi bil-kulur flimkien ma’ ghajnejn homor. Dawn jistghu jkunu sinjali
ta’ attakk akut ta’ glawkoma ta’ angolu dejjaq (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull
10,000 persuna).

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin wagqt li tkun ged tuza Trydonis ghax
dawn jistghu jkunu sintomi ta’ infezzjoni fil-pulmun (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull
10 persuni):

° deni jew tkexkix ta’ bard

° zieda fil-produzzjoni tal-mukus, bidla fil-kulur tal-mukus

o zieda fis-soghla jew zieda fid-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs.

Effetti sekondarji possibbli huma elenkati hawn taht skont il-frekwenza taghhom.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni)
o ugigh fil-grizmejn

o imnieher inixxi jew misdud, u ghatis

o infezzjonijiet ikkawzati minn fungi tal-halq. Li tlahlah halqek jew tiggargarizza bl-ilma u tahsel
snienek immedjatament wara I-inalazzjoni jista’ jghin biex tipprevjeni dawn 1-effetti sekondarji

. hanga

. ugigh ta’ ras

o infezzjoni fil-passagg tal-awrina.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna)

. influwenza . irritazzjoni fil-grizmejn
. infjammazzjoni tas-sinus . tinfarag
. hakk fl-imnieher, imnieher iqattar jew . hmura tal-faringi
imblukkat ° halq xott
. infezzjonijiet ikkawzati minn fungi tal- . dijarea
gerzuma jew tal-passagg tal-ikel (esofagu) e diffikultajiet biex tibla’
. infezzjonijiet fungali tal-vagina . thossok imdardar
. nuggas ta’ kwiet . stonku mdardar
o treghid o dwejjaq fl-istonku wara I-ikel
o sturdament . thoss hruq fix-xufftejn
. sens ta’ toghma mhux normali jew . tahsir tas-shien
imnaqgas . raxx tal-gilda, horriqija, hakk tal-gilda

. tnemnim
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. inflammazzjoni tal-widna . inflammazzjoni tal-membrana mukuza

. tahbit tal-galb irregolari tal-halq flimkien ma’ ulceri jew
° bidliet fil-elettrokardjogramm (tra¢ca tal- minghajrhom
galb) . zieda fl-gharaq
. qalb thabbat b’mod mghaggel mhux tas- . bughawwieg u wgigh fil-muskoli
soltu u disturbi fir-ritmu tal-galb . ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn
. palpitazzjonijiet (thoss li qalbek mhux qed e ugigh fil-muskoli, fl-ghadam jew fil-gogi
thabbat b’mod normali) tas-sider
. hmura fil-wice . gheja
. zieda fil-fluss tad-demm lejn xi tessuti fil- o zieda fil-pressjoni tad-demm
gisem . tnaqgqis fil-livell ta’ xi komponenti tad-
. attakk tal-azzma demm tieghek: ta’ certi ¢elluli bojod tad-
. soghla u soghla produttiva demm imsejha granulo¢iti, ta” potassium

jew ta’ cortisol

. zieda fil-livell ta’ xi komponenti tad-
demm tieghek: glucose, proteina reattiva
C, numru ta’ plejtlits, insulina, a¢idi grassi
hielsa jew ketoni.

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

° infezzjonijiet ikkawzati minn fungi fis- . tnixxija ta’ demm minn vina ghal got-
sider tessuti tal-madwar
° tnaqqis fl-aptit . tnaqqis fil-pressjoni tad-demm
° disturbi fl-irgad (torqod ftit wisq jew fit- . dghufija
tul wisq) ° ugigh fil-parti ta’ wara tal-halq u tal-
° ugigh fis-sider b’sensazzjoni ta’ taghfis grizmejn

infjammazzjoni tal-faringi
grizmejn xotti

° sensazzjoni ta’ tahbita tal-qalb maqgbuza
jew ta’ tahbit tal-qalb Zejjed, tahbit tal-

galb bil-mod b’mod mhux tas-soltu . ugigh meta taghmel I-awrina u awrina
° I-azzma tmur ghall-aghar frekwenti
° diffikulta u wgigh meta taghmel l-awrina
. inflammazzjoni tal-kliewi.

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000 persuna)
° livell baxx fin-numru ta’ ¢erti ¢elluli tad-demm imsejha plejtlits

° thossok bla nifs jew ikollok qtugh ta’ nifs

° nefha tal-idejn u tas-sagajn

° ittardjar tat-tkabbir fi tfal u adolexxenti.

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mill-informazzjoni disponibbli)
. vista m¢ajpra.

L-uzu ta’ doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs ghal Zzmien twil jista’ jikkawza
f’kazijiet rari hafna, effetti fuq il-gisem:

. problemi bil-mod kif jahdmu I-glandoli adrenali tieghek (soppressjoni adrenali)

. tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam (1-ghadam jirqaq)

. il-lenti ta’ ghajnejk ticc¢ajpar (katarretti).

Trydonis ma fihx doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs, izda t-tabib tieghek ghandu
mnejn ikun irid ikejjel il-livelli ta’ cortisol fid-demm tieghek kull tant Zmien.
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L-effetti sekondarji 1i gejjin jistghu jsehhu wkoll b’doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs
uzati ghal Zzmien twil, izda I-frekwenza mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mill-
informazzjoni disponibbli) fil-prezent:

° depressjoni

° thossok inkwetat, nervuz, eccitat wisq jew irritabbli.

Dawn l-avvenimenti huma aktar probabbli li jsehhu fit-tfal.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £’ Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

5. Kif tahzen Trydonis

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 it-tikketta u I-kartuna wara EXP.
Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Taghmlux fil-friza.
Tesponix ghal temperaturi oghla minn 50°C.
Ittaggabx il-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja.

QOabel ma jinbiegh:
Ahzen fi frigg (2°C-8°C).

Wara li jinbiegh (meta tircievi din il-medicina minghand l-ispizjar tieghek)
Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja b’60 attwazzjoni: Ahzen I-inalatur f’temperatura ta’
ingas minn 25°C ghal massimu ta’

xaharejn.

Kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja b’120

(minn pakkett singolu jew multiplu) u 180 attwazzjoni: Ahzen I-inalatur f’temperatura ta’
ingas minn 25°C ghal massimu ta’
4 xhur.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Trydonis
Is-sustanzi attivi huma: beclometasone dipropionate, formoterol fumarate dihydrate u glycopyrronium.

Kull doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bic¢a tal-halq) fiha 87 mikrogramma ta’ beclometasone
dipropionate, 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium
(bhala 11-il mikrogramma ta’ glycopyrronium bromide).

Kull doza mkejla (id-doza li tohrog mill-valv) fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate,
6 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium (bhala
12.5 mikrogrammi ta’ glycopyrronium bromide).

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: ethanol anhydrous (ara sezzjoni 2), hydrochloric acid, propellant:
norflurane.
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Kif jidher Trydonis u I-kontenut tal-pakkett
Trydonis huwa sustanza taht pressjoni gholja li tittiched man-nifs, soluzzjoni.

Trydonis huwa disponibbli f’kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja (aluminju miksi), b’valv
tal-kejl. 1l1-kontenitur ghal kontenut taht pressjoni gholja huwa mpoggi f’inalatur tal-plastik. Dan
jinkorpora bi¢ca tal-halq huwa pprovdut b’ghatu protettiv tal-plastik, u apparat li jghodd id-dozi
(kontenituri b’60 u 120 netha) jew indikatur tad-doza (kontenituri b’180 nefha).

Kull pakkett fih kontenitur wiehed ghal kontenut taht pressjoni gholja li jipprovdi 60 netha, 120 netha
jew 180 nefha. Hemm ukoll pakketti multipli li jkun fihom 240 nefha (2 kontenituri ghal kontenut taht
pressjoni gholja b’120 nefha, kull wiehed) jew 360 nefha (3 kontenituri ghal kontenut taht pressjoni
gholja b’120 netha, kull wiched).

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

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-ltalja

Manifattur

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

L-ltalja

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Franza

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

L-Awstrija

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 Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 14073919
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD Chiesi sa/nv

Ten.: +359 29201205 Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika Magyarorszag

Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.

Tel: + 420 261221745 Tel.: + 36-1-429 1060
Danmark Malta

Chiesi Pharma AB Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 Tel: + 39 0521 2791
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Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

E)\Ldda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: + 34 91 562 41 96

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar .

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Trydonis 88 mikrogramma/5 mikrogrammi/9 mikrogrammi trab li jittieched man-nifs
beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate/glycopyrronium

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

importanti ghalik.

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

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

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom 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 Trydonis u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Trydonis
Kif ghandek tuza Trydonis

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Trydonis

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ocogagkrwpnE

1.  X’inhu Trydonis u ghalxiex jintuza

Trydonis huwa medicina li tghin fit-tehid tan-nifs li fih it-tliet sustanzi attivi:
. beclometasone dipropionate,

. formoterol fumarate dihydrate u

. glycopyrronium.

Beclometasone dipropionate jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha kortikosterojdi li jahdmu
biex inaggsu n-netha u l-irritazzjoni fil-pulmuni tieghek.

Formoterol u glycopyrronium huma medi¢ini msejha bronkodilaturi li jahdmu fit-tul. Huma jagixxu
b’modi differenti biex jirrilassaw il-muskoli fil-passaggi tan-nifs tieghek, u jghinu biex iwessghu
I-passaggi tan-nifs u jippermettu li tichu n-nifs b’mod aktar facli.

Trattament regolari b’dawn it-tliet sustanzi attivi jghin biex ittaffi u jipprevjeni sintomi bhal qtugh ta’
nifs, tharhir u soghla f’pazjenti adulti b>’mard pulmonari kroniku ostruttiv (COPD, chronic obstructive
pulmonary disease). Trydonis jista’ jnagqas I-aggravar (irkadar) tas-sintomi ta” COPD. COPD hija
marda serja fit-tul li fiha l-passaggi tan-nifs jigu mblukkati, u I-boroz iz-zghar tal-arja fil-pulmuni
ssirilhom il-hsara, u dan iwassal ghal diffikulta biex wiched jiehu n-nifs.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Trydonis

Tuzax Trydonis

jekk inti allergiku ghal beclometasone dipropionate, formoterol fumarate dihydrate u/jew
glycopyrronium jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Trydonis jintuza bhala trattament ta’ manteniment ghall-marda ostruttiva tal-pulmun tieghek. Tuzax

din il-medic¢ina biex tikkura attakk f’daqqa ta’ qtugh ta’ nifs jew tharhir.
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JekK it-tehid tan-nifs tieghek imur ghall-aghar

Jekk tizviluppa aggravar tal-qtugh ta’ nifs jew tharhir (hoss ta’ tisfira waqt it-tehid tan-nifs), ezatt wara
li tiehu I-medicina tieghek man-nifs, waqqgaf |-uzu tal-inalatur Trydonis u uza l-inalatur tieghek li
jahdem malajr “li jserrah” minnufih. Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih. It-tabib tieghek
se jevalwa s-sintomi tieghek u jekk ikun mehtieg jista’ jaghtik ricetta ghal trattament differenti.

Ara wkoll sezzjoni 4, “Effetti sekondarji possibbli”.

Jekk il-marda tal-pulmun tieghek tmur ghall-aghar

Jekk is-sintomi tieghek imorru ghall-aghar jew ikunu diffi¢li biex jigu kkontrollati (ez. jekk qed tuza
inalatur differenti “li jserrah” aktar ta’ spiss) jew jekk |-inalatur tieghek “li jserrah” ma jtejjibx is-
sintomi tieghek, ara lit-tabib tieghek immedjatament. II-marda tal-pulmun tieghek tista’ tkun qed
taggrava u t-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jippreskrivi trattament differenti.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Trydonis:

. jekk ghandek xi problemi tal-qalb, bhal angina (ugigh fil-qalb, ugigh fis-sider), attakk ta’ galb
recenti (infart mijokardijaku), insuffi¢jenza tal-galb, tidjiq tal-arterji madwar galbek (marda tal-
arterji koronarji tal-galb), marda tal-valvs tal-qalb jew xi anormalitajiet ohra f’qalbek jew jekk
ghandek kundizzjoni maghrufa bhala kardjomijopatija ipertrofika ostruttiva (maghrufa wkoll
bhala HOCM [hypertrophic obstructive cardiomyopathy], kundizzjoni fejn il-muskolu tal-galb
ma jkunx normali).

o jekk ghandek disturbi fir-ritmu tal-qalb tieghek bhal rata tal-galb irregolari, rata tal-polz
mghaggla jew palpitazzjonijiet jew jekk qalulek li t-tracca ta’ qalbek (ECG) mhix normali.

. jekk ghandek tidjiq tal-arterji (maghruf ukoll bhala arterjosklerozi), jekk ghandek pressjoni tad-
demm gholja jew jekk ghandek anewrizmu (il-hajt ta’ vina/arterja jintefah b’mod mhux
normali).

o jekk ghandek glandola tat-tirojde attiva zzejjed.

o jekk ghandek livelli baxxi ta’ potassium (ipokalemija) fid-demm. II-kombinazzjoni ta’ Trydonis
ma’ xi medi¢ini ohra ghall-pulmun jew medicini bhal dijureti¢i (medicini li jgghalu 1-gisem
jitlef I-ilma, ghat-trattament ta’ mard tal-qalb jew pressjoni gholja), jista’ jikkawza tnaqqis
gawwi fil-livell tieghek ta” potassium fid-demm. Ghalhekk, it-tabib tieghek ghandu mnejn ikun
irid ikejjel il-livelli ta” potassium fid-demm tieghek kull tant zmien.

o jekk ghandek kwalunkwe mard tal-fwied jew tal-kliewi.

o jekk ghandek id-dijabete. Dozi gholja ta’ formoterol jistghu jzidu I-glucose fid-demm tieghek u
ghalhekk jista’ jkollok bZzonn taghmel xi testijiet tad-demm addizzjonali biex ticcekkja z-zokkor
fid-demm tieghek meta tibda tuza din il-medi¢ina, u kull tant zmien matul it-trattament.

o jekk ghandek tumur tal-glandola adrenali (maghruf bhala facokromocitoma).

o jekk se tinghata anestetiku. Skont it-tip ta’ anestetiku, jista’ jkun mehtieg li tieqaf tuza Trydonis
ghal mill-ingas 12-il siegha qgabel 1-anestesija.

o J:ekk q_ed ‘Figi ttrattat jew gejt ittrattat, ghat-tuberkulozi (TB - tuberculosis) jew jekk ghandek
infezzjoni f’sidrek.

. jekk ghandek problema fl-ghajnejn imsejha glawkoma ta’ angolu dejjaq.

o jekk ghandek diffikulta biex taghmel I-awrina.

77



. Jekk ghandek infezzjoni fil-halq jew fil-gerzuma.
Jekk xi wahda minn dawn ta’ fuq tapplika ghalik, ghid lit-tabib tieghek qabel ma tuza Trydonis.
Jekk ghandek jew kellek xi problemi medici jew xi allergiji jew jekk m’intix cert jekk tistax tuza

Trydonis, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tuza I-inalatur.

Jekk diga ged tuza Trydonis

Jekk qed tuza Trydonis jew dozi gholja ta’ kortikosterojdi ohrajn li jittichdu man-nifs ghal perjodi
twal, u ssib ruhek f’sitwazzjoni ta’ stress (ez. tittiched l-isptar wara xi in¢ident, twegga’ serjament jew
qabel xi operazzjoni), jista’ jkollok bzonn aktar minn din il-medic¢ina. F’sitwazzjoni bhal din, it-tabib
tieghek jista’ jkollu bzonn izzid id-doza tieghek tal-kortikosterojdi biex tkun tista’ tlahhaq mal-istress,
u jista’ jaghtik ricetta ghalihom bhala pilloli jew injezzjonijiet.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza vista mc¢ajpra jew disturbi ohra fil-vista.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal u adolexxenti ta’ eta inqas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Trydonis
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra.
Dan jinkludi medic¢ini simili ghal Trydonis uzati ghall-marda tal-pulmun tieghek.

Xi medicini jistghu jzidu 1-effetti ta’ Trydonis, u t-tabib tieghek ghandu mnejn ikun irid jimmonitorjak
b’attenzjoni jekk tkun ged tiechu dawn il-medic¢ini (inkluzi xi medicini ghall-HIV: ritonavir, cobicistat).

Tuzax din il-medi¢ina flimkien ma’ medi¢ina imblokkatur tar-ricetturi beta (li tintuza biex
tittratta Certi problemi tal-qalb bhal angina, jew biex tnaqqas il-pressjoni), hlief jekk it-tabib tieghek
ikun ghazel imblokkatur tar-ricetturi beta li ma jaffettwax in-nifs tieghek. Imblokkaturi tar-ricetturi
beta (inkluz gtar ghall-ghajnejn li huma mblokkaturi tar-ricetturi beta), jistghu jnagqqsu 1-effetti ta’
formoterol jew jistghu jikkawzaw li ma jahdimx. Min-naha l-ohra, [-uzu ta’ medicini agonisti tar-
ricetturi beta2 ohra (li jahdmu bl-istess mod bhal formoterol) jista’ jzid 1-effetti ta” formoterol.

Uzu ta’ Trydonis flimkien ma’:

. medic¢ini ghat-trattament ta’

- ritmu tal-galb mhux normali (quinidine, disopyramide, procainamide),

- reazzjonijiet allergici (antiistamini),

- sintomi ta’ depressjoni jew disturbi mentali bhal inibituri ta’ monoamine oxidase
(perezempju, phenelzine u isocarboxazid), antidepressanti tricikli¢i (perezempju,
amitriptyline u imipramine), phenothiazines

jista’ jikkawza xi tibdil fl-elettrokardjogramm (ECG, tracca tal-qalb). Dawn jistghu wkoll izidu

r-riskju ta’ disturbi fir-ritmu tal-galb (arritmija ventrikulari).

. medicini ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson (levodopa), biex jittrattaw glandola tat-tirojde
li ma tkunx attiva bizzejjed (levothyroxine), medicini li fihom oxytocin (li jikkawza
kontrazzjoni tal-utru) u l-alkohol, jistghu jzidu ¢-cans ta’ effetti sekondarji ta’ formoterol fuq il-
galb.

° inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOISs - monoaminoxidase inhibitors), inkluzi medicini bi
kwalitajiet simili bhal furazolidone u procarbazine, uzati biex jittrattaw disturbi mentali, jistghu

jikkawzaw zieda fil-pressjoni tad-demm.

o medicini ghat-trattament ta’ mard tal-qalb (digoxin) jistghu jikkawzaw tnaqqis fil-livell tal-
potassium fid-demm tieghek. Dan jista’ jzid il-probabbilta ta” ritmu tal-galb mhux normali.
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. medicini ohra uzati biex jittrattaw mard pulmonari ostruttiv (theophylline, aminophylline jew
kortikosterojdi) u dijuretic¢i ukoll jistghu jikkawzaw tnaqqis fil-livell tal-potassium tieghek.

. Xi anestetici jistghu jzidu r-riskju ta’ ritmu tal-galb mhux normali.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina.

Ghandek tuza Trydonis wagqt it-tqala biss jekk tkun avzat biex taghmel dan mit-tabib tieghek. Huwa
preferibbli 1i jigi evitat l-uzu ta’ Trydonis wagqt il-hlas minhabba 1-effetti inibitorji ta’ formoterol fuq
il-kontrazzjonijiet tal-utru.

M’ghandekx tuza Trydonis wagqt it-treddigh. Inti u t-tabib tieghek ghandhom tiehdu dec¢izjoni jekk
jitwaqgafx it-treddigh jew titwaqqafx it-terapija ta’ Trydonis b’konsiderazzjoni tal-benefic¢ju tat-
treddigh ghat-tarbija tieghek u l-benefic¢ju tat-terapija ghalik.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Trydonis mhux probabbli li se jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Trydonis fih lactose
Lactose fih ammonti zghar ta’ proteini tal-halib, li jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

3. Kif ghandek tuza Trydonis

Dejjem ghandek tuza din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢cekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija zewg inalazzjonijiet filghodu u Zzewg inalazzjonijiet filghaxija.

Jekk thoss 1i I-medic¢ina ma tkunx effettiva hafna, tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk gabel kont ged tuza inalatur differenti li fih beclometasone dipropionate, stagsi lit-tabib tieghek
ghal parir, ghax id-doza effettiva ta’ beclometasone dipropionate fi Trydonis ghat-trattament tal-mard
pulmonari ostruttiv tieghek tista’ tkun aktar baxxa minn dak ta’ xi inalaturi ohra.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Trydonis huwa ghal biex jingibed man-nifs.

Ghandek tigbed din il-medic¢ina man-nifs minn halgek u dan iwassal il-medicina direttament fil-
pulmuni tieghek.

Istruzzjonijiet dwar l-uzu

Ghal informazzjoni dwar il-kontenut tal-pakkett, ara sezzjoni 6.

Jekk il-kontenut tal-pakkett mhuwiex l-istess bhal kif deskritt fis-sezzjoni 6, irritorna l-inalatur
tieghek ghand il-persuna li fornietu u ikseb wiehed gdid.

Tnehhix |-inalatur mill-pouch jekk m’ghandekx l-intenzjoni li tuzah immedjatament.
Uza l-inalatur tieghek kif indikat biss.

Zomm I-ghatu maghluq sakemm ikollok bzonn tiehu doza mill-inalatur tieghek.
Meta ma tkunx ged tuza I-inalatur tieghek zommu f’post nadif u niexef.

Tippruvax izzarma |-inalatur tieghek ghall-ebda raguni.
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A.  Karatteristi¢i ewlenin tal-inalatur tieghek

Tieqa tal- Bicca tal- Fetha
apparat li Ghatu halq ghall-
jghodd id-
dozi

It-tehid ta’ doza mill-inalatur tieghek jehtieg tliet passi: Iftah, Igbed man-Nifs, Aghlaq.
B.  Qabel ma tuza inalatur gdid

1. Iftah il-pouch u ohrog l-inalatur tieghek.
o Tuzax l-inalatur tieghek jekk il-pouch ma jkunx issigillat jew ikollu I-hsara -
irritornah lill-ispizjar li fornieh u ikseb wiehed gdid.
o] Uza t-tikketta fuq il-kaxxa biex tikteb id-data ta’ meta tiftah il-pouch.

2. Spezzjona l-inalatur tieghek.
o] Jekk I-inalatur tieghek jidher imkisser jew li ghandu I-hsara, irritornah lill-ispizjar
li fornieh u ikseb wiched gdid.

3. Ie¢cekkja t-Tieqa tal-Apparat li Jghodd id-Dozi. Jekk l-inalatur tieghek huwa gdid
ser tara “120” fit-Tiega tal-Apparat li Jghodd id-Dozi.
o] Tuzax inalatur gdid jekk in-numru muri huwa ingas minn “120” — irritornah lill-
ispizjar li fornieh u ikseb wiehed gdid.

C. Kif ghandek tuza l-inalatur tieghek
C.1. Iftah
1. Zomm l-inalatur tieghek b’mod sod f’pozizzjoni wieqfa.
2. 5ééekkja n-numru ta’ dozi li fadal: kwalunkwe numru bejn “1” u “120” juri li fadal
-dozi.

o] Jekk it-Tiega tal-Apparat li Jghodd id-Dozi turi “0” ma fadalx dozi - armi l-inalatur
tieghek u ikseb wiehed gdid.

80



3. Iftah 1-ghatu kompletament.
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4. Qabel tiechu man-nifs hu nifs kemm tista’ ’ barra b>’mod li jkun komdu ghalik.

o] Tihux nifs ’il barra mill-inalatur tieghek.

C.2. Hu man-nifs

Kull meta jkun possibbli, oqghod bilgieghda jew poggi f’pozizzjoni wieqfa meta tiehu man-
nifs.

1. Tella’ I-inalatur tieghek ’il fuq lejn halqek u poggi xufftejk madwar il-bi¢¢a tal-halq.
o] Tghattix il-fetha ghall-arja meta zzomm l-inalatur tieghek.
o] Tihux in-nifs mill-fetha ghall-arja.

2. Hu nifs qawwi u fil-fond minn halqek.
o Tista’ tinnota toghma meta tichu d-doza tieghek.
Tista’ tisma’ jew thoss klikk meta tichu d-doza tieghek.
Tihux in-nifs minn imnichrek.
Tnehhix |-inalatur tieghek minn xufftejk waqt I-inalazzjoni

00O

3. Nehhi l-inalatur tieghek minn halqek.
4. Zomm in-nifs ghal 5 sa 10 sekondi jew sakemm ikun komdu ghalik.

5. Hu nifs ’il barra bil-mod.
o] Tihux nifs ’il barra mill-inalatur tieghek.

o Jekk m’intix cert/a li qed tir¢ievi d-doza tieghek b’mod korrett ikkuntattja lill-ispizjar jew
lit-tabib tieghek.
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C.3. Ghalaq

1. Mexxi |-inalatur tieghek lura ghall-pozizzjoni wieqfa u ghalaq l-ghatu
kompletament.

2. I¢¢ekkja li l-apparat li jghodd id-dozi nagas b’wahda.

11119

. Jekk m’intix ¢ert/a li l-apparat li jghodd id-dozi nagas b’wahda wara t-tehid man-nifs,
stenna sad-doza skedata li jmiss tieghek u hu din bhas-soltu. Tihux doza zejda.

3. Jekk ghandek bzonn tiehu doza ohra, irrepeti I-passi C.1 sa C.3.

D.  Tindif

o Normalment, mhux mehtieg li tnaddaf I-inalatur tieghek.
. Jekk mehtieg, tista’ tnaddaf I-inalatur tieghek wara l-uzu b’carruta jew tissue niexfa.
o] Tnaddafx l-inalatur tieghek bl-ilma jew b’likwidi ohra. Zommu niexef.

Jekk tuza Trydonis aktar milli suppost

Huwa importanti i tichu d-doza tieghek kif rakkomandat mit-tabib tieghek. Tihux aktar mid-doza
preskritta tieghek minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

Jekk tuza Trydonis aktar milli suppost, jistghu jsehhu effetti sekondarji, kif deskritti fis-sezzjoni 4.
Ghid lit-tabib tieghek jekk uzajt aktar Trydonis milli suppost u jekk ikollok kwalunkwe wiehed minn
dawn is-sintomi. It-tabib tieghek jista’ jkun jixtieq li jaghmillek xi testijiet tad-demm.

Jekk tinsa tuza Trydonis
Uzah hekk kif tiftakar. Jekk ikun kwazi sar il-hin ghad-doza li jmiss tieghek, tihux id-doza li tkun insejt,
izda hu biss id-doza li jmiss fil-hin korrett. Tihux doza doppja.

Jekk tieqaf tuza Trydonis
Huwa importanti li tuza Trydonis kuljum. Tiqafx tuza Trydonis u tbaxxix id-doza, anki jekk ikun qed
ihossok ahjar jew ma jkollokx sintomi. Jekk tixtieq li taghmel dan, kellem lit-tabib tieghek.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Hemm riskju ta’ aggravar tal-qtugh ta’ nifs u tharhir immedjatament wara li tuza Trydonis u dan huwa
maghruf bhala bronkospazmu paradossali (jista’ jaffettwa sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna).
Jekk isehh dan ghandek tieqaf tuza Trydonis u tuza minnufih l-inalatur 1i jahdem malajr “Ii jserrah”
biex tittratta qtugh ta’ nifs u tharhir. Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.
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Ghid lit-tabib tieghek immedjatament

. jekk ikollok xi reazzjonijiet allergici bhal allergiji fil-gilda, horriqija, hakk tal-gilda, raxx tal-
gilda (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna), hmura tal-gilda, nefha tal-
gilda jew tal-membrani mukuzi spec¢jalment tal-ghajnejn, wic¢, xufftejn u gerzuma (jistghu
jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna).

. jekk thoss ugigh jew skumdita fl-ghajn, vista temporanjament im¢ajpra, qishom dijademi fil-
vista jew tara gishom stampi bil-kulur flimkien ma’ ghajnejn homor. Dawn jistghu jkunu sinjali
ta’ attakk akut ta’ glawkoma ta’ angolu dejjaq (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull
10,000 persuna).

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok xi wiehed minn dawn li gejjin waqt li tkun ged tuza Trydonis ghax
dawn jistghu jkunu sintomi ta’ infezzjoni fil-pulmun (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull
10 persuni):

o deni jew tkexkix ta’ bard

o zieda fil-produzzjoni tal-mukus, bidla fil-kulur tal-mukus

o zieda fis-soghla jew zieda fid-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs.

Effetti sekondarji possibbli huma elenkati hawn taht skont il-frekwenza taghhom.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10 persuni)
o ugigh fil-grizmejn

o imnieher inixxi jew misdud, u ghatis

o infezzjonijiet ikkawzati minn fungi tal-halq. Li tlahlah halqek jew tiggargarizza bl-ilma u tahsel
snienek immedjatament wara l-inalazzjoni jista’ jghin biex tipprevjeni dawn 1-effetti sekondarji

o hanqa

o ugigh ta’ ras

o infezzjoni fil-passagg tal-awrina.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100 persuna)

. influwenza . irritazzjoni fil-grizmejn
. infjammazzjoni tas-sinus . tinfarag
. hakk fl-imnieher, imnieher iqattar jew . hmura tal-faringi
imblukkat . halq xott
. infezzjonijiet ikkawzati minn fungi tal- . dijarea
gerzuma jew tal-passagg tal-ikel (esofagu) e diffikultajiet biex tibla’
. infezzjonijiet fungali tal-vagina . thossok imdardar
. nugaas ta’ kwiet . stonku mdardar
o treghid o dwejjaq fl-istonku wara I-ikel
o sturdament . thoss hruq fix-xufftejn
. sens ta’ toghma mhux normali jew . tahsir tas-shien
imnaqgas o raxx tal-gilda, horriqija, hakk tal-gilda
. tnemnim . inflammazzjoni tal-membrana mukuza
. inflammazzjoni tal-widna tal-halq flimkien ma’ ul¢eri jew
. tahbit tal-qalb irregolari minghajrhom
° bidliet fil-elettrokardjogramm (traéca tal- e zieda fl-gharaq
galb) . bughawwieg u wgigh fil-muskoli
. qalb thabbat b’mod mghaggel mhux tas- . ugigh fid-dirghajn jew fir-riglejn
soltu u disturbi fir-ritmu tal-galb ° ugigh fil-muskoli, fl-ghadam jew fil-gogi
. palpitazzjonijiet (thoss li galbek mhux qed tas-sider
thabbat b’mod normali) ° gheja
J hmura fil-wic¢ . zieda fil-pressjoni tad-demm
L] zieda fil-fluss tad-demm Iejn xi tessuti fil- o tnaqqis fil-livell ta’ xi komponenti tad-
gisem demm tieghek: ta’ certi ¢elluli bojod tad-
J attakk tal-azzma demm imsejha granulociti, ta’ potassium
. soghla u soghla produttiva jew ta’ cortisol
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. zieda fil-livell ta’ xi komponenti tad-
demm tieghek: glucose, proteina reattiva
C, numru ta’ plejtlits, insulina, a¢idi grassi
hielsa jew ketoni.

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

° infezzjonijiet ikkawzati minn fungi fis- . tnixxija ta’ demm minn vina ghal got-
sider tessuti tal-madwar
° tnaqqis fl-aptit . tnaqqis fil-pressjoni tad-demm
° disturbi fl-irgad (torqod ftit wisq jew fit- . dghufija
tul wisq) . ugigh fil-parti ta’ wara tal-halq u tal-
° ugigh fis-sider b’sensazzjoni ta’ taghfis grizmejn
° sensazzjoni ta’ tahbita tal-gqalb maqbuza ° inflammazzjoni tal-faringi
jew ta’ tahbit tal-qalb Zejjed, tahbit tal- ° grizmejn xotti
galb bil-mod b’mod mhux tas-soltu . ugigh meta taghmel I-awrina u awrina
° I-azzma tmur ghall-aghar frekwenti
° diffikulta u wgigh meta taghmel l-awrina
. inflammazzjoni tal-kliewi.

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000 persuna)
° livell baxx fin-numru ta’ ¢erti ¢elluli tad-demm imsejha plejtlits

° thossok bla nifs jew ikollok qtugh ta’ nifs

° nefha tal-idejn u tas-sagajn

° ittardjar tat-tkabbir fi tfal u adolexxenti.

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mill-informazzjoni disponibbli)
. vista m¢ajpra.

L-uzu ta’ doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs ghal Zzmien twil jista’ jikkawza
f’kazijiet rari hafna, effetti fuq il-gisem:

. problemi bil-mod kif jahdmu I-glandoli adrenali tieghek (soppressjoni adrenali)

. tnaqqis fid-densita minerali tal-ghadam (1-ghadam jirqaq)

. il-lenti ta’ ghajnejk ticc¢ajpar (katarretti).

Trydonis ma fihx doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs, izda t-tabib tieghek ghandu
mnejn ikun irid ikejjel il-livelli ta’ cortisol fid-demm tieghek kull tant Zmien.

L-effetti sekondarji 1i gejjin jistghu jsehhu wkoll b’doza gholja ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-nifs
uzati ghal Zzmien twil, izda I-frekwenza mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mill-
informazzjoni disponibbli) fil-prezent:

° depressjoni

° thossok inkwetat, nervuz, eccitat wisq jew irritabbli.

Dawn l-avvenimenti huma aktar probabbli li jsehhu fit-tfal.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

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. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta
I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.
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5. Kif tahzen Trydonis
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 it-tikketta u I-kartuna wara EXP.
Id-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Zomm l-inalatur fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita u nehhih mill-pouch immedjatament
gabel I-ewwel uzu biss.

Wara li I-pouch jinfetah ghall-ewwel darba, il-medic¢ina ghandha tintuza fi zmien 6 gimghat u tinhazen
f’post xott. Uza t-tikketta li tehel fuq il-kartuna ta” barra biex tikteb id-data ta’ meta tiftah il-pouch u
wahhal din it-tikketta mal-qiegh tal-inalatur.

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

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Trydonis
Is-sustanzi attivi huma: beclometasone dipropionate, formoterol fumarate dihydrate u glycopyrronium.

Kull doza moghtija (id-doza li tohrog mill-bic¢a tal-halq) fiha 88 mikrogramma ta’ beclometasone
dipropionate, 5 mikrogrammi ta’ formoterol fumarate dihydrate u 9 mikrogrammi ta’ glycopyrronium
(bhala 11-il mikrogramma ta’ glycopyrronium bromide).

Kull doza mkejla fiha 100 mikrogramma ta’ beclometasone dipropionate, 6 mikrogrammi ta’
formoterol fumarate dihydrate u 10 mikrogrammi ta’ glycopyrronium (bhala 12.5 mikrogrammi ta’
glycopyrronium bromide).

Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: lactose monohydrate (ara sezzjoni 2) u magnesium stearate.

Kif jidher Trydonis u I-kontenut tal-pakkett
Trydonis huwa trab abjad sa kwazi abjad li jittiched man-nifs.

Huwa pprovdut f’inalatur tal-plastik abjad imsejjah NEXThaler b’ghatu tal-bicca tal-halq griz u
apparat li jghodd ghall-inalazzjonijiet.
Kull inalatur huwa ppakkjat f’pouch protettiv issigillat.

Trydonis huwa disponibbli f"pakketti li fihom inalatur wiehed, u f’pakketti b’hafna li jinkludu zewg
jew tliet inalaturi, li jipprovdu 120 inalazzjoni kull wiehed (120, 240 jew 360 inalazzjoni).
Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

L-Italja

Manifattur

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

L-Italja
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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
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbuarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 14073919

E)\Ldda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espafia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: + 34 91 562 41 96

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20



Kvnpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: + 4314073919 Tel: + 39 0521 2791

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar .
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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