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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut ohutusteavet.
Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest. Kdrvaltoimetest teatamise kohta
vt 161k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temybric Ellipta 92 mikrogrammi/55 mikrogrammi/22 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks pihustatud inhaleeritav annus (huuliku kaudu viljuv annus) sisaldab 92 mikrogrammi
flutikasoonfuroaati, 65 mikrogrammi umeklidiiniumbromiidi (vastab 55 mikrogrammile umeklidii ile) ja
22 mikrogrammi vilanterooli (trifenataadina). See vastab 100 mikrogrammi flutikasoonfuro

74,2 mikrogrammi umeklidiiniumbromiidi (vastab 62,5 mikrogrammile umeklidiiniumile Q

25 mikrogrammi vilanterooli (trifenataadina) mdodetud annusele. é

Teadaolevat toimet omav abiaine Q
Uks pihustatud annus sisaldab ligikaudu 25 mg laktoosmonohiidraati. 8:Q

3. RAVIMVORM 00

Annustatud inhalatsioonipulber (inhalatsioonipulber). ’\\

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1.

Valge pulber helehallis inhalaatoris (Ellipta), millgt huuliku kate ja annuselugeja.
>
4. KLIINILISED ANDMED @
4.1 Niidustused
Temybric Ellipta on néiidustatum%ka kuni raske kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse sdilitusraviks
tédiskasvanutele, kes ei olesaav d piisavat ravivastust inhaleeritava kortikosteroidi ja pikatoimelise

beetay-agonisti kombinatsiooni voi pikatoimelise beetas-agonisti ja pikatoimelise muskariiniretseptorite
antagonisti kombinaﬁ%& toime siimptomite kontrollile ja 4genemiste ennetamisele vt 16ik 5.1).

L 4
4.2 Annustﬂ& manustamisviis
Annustami%

Tdiska

Soovitatav ja maksimaalne annus on liks Temybric Ellipta 92/55/22 mikrogrammi inhalatsioon iiks kord
O0péevas, iga pdev samal kellaajal.

Kui annus jadb manustamata, tuleb jargmine annus manustada tavalisel ajal jargmisel paeval.
Patsientide eririihmad
Eakad patsiendid

Ule 65-aastastel patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 15ik 5.2).



Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).
Maksakahjustus

Kerge, mddduka voi raske maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Mddduka kuni
raske maksakahjustusega patsientidel tuleb Temybric Ellipta’t kasutada ettevaatusega (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Lapsed

Puudub Temybric Ellipta asjakohane kasutus lastel (vanuses alla 18 aasta) KOKi ndidustusel.
Manustamisviis ob
Temybric Ellipta on ette ndhtud ainult inhalatsiooni teel manustamiseks. Q
Kasutamisjuhend:

30 annust (30 péeva varu) sisaldava Ellipta inhalaatori kohta jargnevalt toodnd @ekehtlvad ka 14 annust
(14 péeva varu) sisaldava Ellipta inhalaatori kasutamisel.

a) Annuse ettevalmistamine
Kui olete valmis annust sisse hingama, avage kate. Inhalaatorit@ raputada.

Liikake kate téiesti alla, kuni kostub ,,klops“. Ravim on n leerimiseks valmis.

Selle kinnituseks vidheneb number annuselugejal | %1 ,.k1opsu® kuuldes number annuselugejal ei
vihene, siis inhalaator ravimit ei véljasta. Inhabaté minna ndu kiisimiseks tagasi apteeki.

b) Kuidas ravimit inhaleerida
Inhalaatorit tuleb hoida suust eemal ja him@élja nii stigavalt kui on mugav. Mitte hingata vélja
inhalaatorisse.

Huulik tuleb panna huulte VaheQ sulgeda huuled tihedalt selle iimber. Kasutamise ajal ei tohi sulgeda
sormedega dhuavasid. ¢

e Hingata ﬁk@kalt, iihtlaselt ja siigavalt sisse. Hoida hinge kinni nii kaua kui voimalik
s

(vihema[t$.. % sekundit).
Eema 1thalaator suust.

Hi%a glaselt ja rahulikult vélja.

Ravirr@ﬂ%elle maitset ei pruugi olla tunda, isegi kui inhalaatorit kasutatakse digesti.
Inhalaatori huulikut v3ib puhastada kuiva pabersalvritiga enne katte sulgemist.

¢) Inhalaatori sulgemine ja suu loputamine

Liikake kate tilespoole nii kaugele kui voimalik, et huulik katta.

Pérast inhalaatori kasutamist loputage suud veega, kuid drge vett alla neelake.

Nii tekivad vdiksema toendosusega sellised kdrvaltoimed nagu suu voi kurgu valulikkus.

Tdiendavad juhised inhalaatori késitsemise kohta vt 16ik 6.6.
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4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Astma

Temybric Ellipta’t ei tohi kasutada astmahaigetel, sest nendel patsientidel ei ole ravimi kasutamist uuritud.

Mitte kasutada dgedate episoodide raviks
Qld@

Puuduvad kliinilised andmed, mis toetaksid Temybric Ellipta kasutamist dgedate bronhospasmi
v0i KOKi dgenemise raviks (st hooravina).

Haiguse siivenemine @Q

Liihitoimeliste bronhodilataatorite suurenenud kasutamine siimptomite leevendami 0ib ndidata seisundi
halvenemist. Kui KOK siiveneb Temybric Ellipta kasutamise ajal, tuleb uuesti ta'patsiendi seisundit ja
KOK:i raviskeemi.

Patsiendid ei tohi 16petada ravi Temybric Ellipta’ga ilma arsti jérelev et>est pérast ravi [0petamist
voivad siimptomid uuesti tekkida.

Paradoksaalne bronhospasm o:

.
Flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli manu, \Véib pOhjustada paradoksaalset
bronhospasmi, mis avaldub kohe parast manustargis t vilistava hingamise ja hingeldusena ning voib
olla eluohtlik. Paradoksaalse bronhospasmi te ir@u ravi Temybric Ellipta’ga otsekohe 16petada.
Tuleb hinnata patsiendi seisundit ja vaj adusel%@ alternatiivset ravi.

Kardiovaskulaarsed toimed

Muskariiniretseptorite antagonistide#fa,siimpatomimeetikumide (sh vastavalt umeklidiiniumi ja vilanterooli)
kasutamisel on tdheldatud kardi ulaarseid toimeid, nditeks siidame riitmihaireid nagu kodade
virvendusariitmia ja tahhiikardi etdttu peab ebastabiilse vOi eluohtliku kardiovaskulaarse haigusega
patsientidel Temybric E]JiN kasutama ettevaatlikult.

Maksakahjustusega ichdid

*
Temybric Ellipta &Vaid modduka kuni raske maksakahjustusega patsiente tuleb jalgida
kortikosteroidi seotud siisteemsete korvaltoimete suhtes (vt 101k 5.2).

Korti 1de siisteemsed toimed

Koigi inhaleeritavate kortikosteroidide kasutamisel voivad tekkida siisteemsed toimed, eriti suurte annuste
pikaajalisel kasutamisel. Nende toimete tekke tdenédosus on palju vdiksem kui suukaudsete kortikosteroidide
kasutamisel.

Négemishdired

Siisteemsete ja toopiliste kortikosteroidide kasutamisel voidakse kirjeldada ndgemishéireid. Kui patsiendil
tekivad sellised siimptomid nagu dhmane négemine vdi muud nidgemishéired, tuleb kaaluda patsiendi
suunamist silmaarsti konsultatsioonile vdimalike pohjuste hindamiseks, milleks voivad olla katarakt,
glaukoom v&i harvaesinevad haigused, néiteks tsentraalne seroosne korioretinopaatia, mida on kirjeldatud
pérast siisteemsete ja toopiliste kortikosteroidide kasutamist.



Kaasuvad haigused

Temybric Ellipta’t tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel esinevad krambiseisundid voi
tiireotoksikoos, ning samuti patsientidel, kes on ebatavaliselt tundlikud beeta,-agonistide suhtes.

Temybric Ellipta’t peab ettevaatlikult kasutama kopsutuberkuloosi voi krooniliste voi ravimata
infektsioonidega patsientidel.

Antikolinergiline toime

Temybric Ellipta’t peab ettevaatlikult kasutama patsientidel, kellel esineb suletud nurga glaukoom y&i
uriinipeetus. Patsiente tuleb teavitada dgeda suletud nurga glaukoomi néhtudest ja siimptomitest ni
juhendada, et nimetatud nihtude ja stimptomite tekkimisel tuleb Temybric Ellipta kasutamine ot:
10petada ja ihendust vGtta arstiga.

Pneumoonia KOKiga patsientidel @Q

haiglaravi vajava pneumoonia esinemissageduse suurenemist. Saadud on mdningaid toendeid pneumoonia
tekkeriski suurenemise kohta steroidide annuse suurendamisel, aga seda gi uuringute 16ikes
10plikult toestatud.

Inhaleeritavate kortikosteroididega ravitud KOKiga patsientidel on tdheldatud p&@nia, sealhulgas
; 18

Puuduvad veenvad kliinilised tdendid inhaleeritavate kortikosteroi aatide klassisiseste erinevuste
kohta seoses pneumoonia tekkeriski suurusjarguga.

Arstid peavad olema valvsad pneumoonia vdimaliku tekk@f[es KOKiga patsientidel, sest selliste
infektsioonide kliinilised tunnused kattuvad KOKi ége@e iimptomitega.

.
KOKiga patsientidel kuuluvad pneumoonia ris]‘dtz@
kehamassiindeks (KMI) ja raske KOK. ‘o

ka suitsetamine, kdrgem vanus, madal

Hiipokaleemia

Beetay-agonistid voivad monedel patSigntidel esile kutsuda viljendunud hiipokaleemia, mis voib pohjustada
kardiovaskulaarseid kdrvaltoimei erumi kaaliumisisalduse vihenemine on tavaliselt m66duv ning ei vaja
kaaliumi manustamist.

.
Temybric Ellipta kliinilj Qringu‘[es ei ole soovitatava terapeutilise annuse kasutamisel tdheldatud
kliiniliselt olulist hij milist toimet. Ettevaatlik peab olema Temybric Ellipta kasutamisel koos teiste

ravimitega, mis \ﬂ"\ muti pohjustada hiipokaleemiat (vt 161k 4.5).

Hiperglikeemi

Beeta%ﬁstid voivad mdnedel patsientidel esile kutsuda mééduva hiipergliikeemia.
Flutikasdenfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli kliinilistes uuringutes ei ole soovitatava terapeutilise annuse
kasutamisel tdheldatud kliiniliselt olulist toimet vereplasma gliikoosisisaldusele.
Flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooliga ravitud suhkurtdvega patsientidel on kirjeldatud vere
gliikoosisisalduse suurenemist ning sellega tuleb arvestada ravimi mddramisel suhkurtdove anamneesiga
patsientidele. Suhkurtdvega patsientidel tuleb parast Temybric Ellipta’ga ravi alustamist sagedamini jélgida
vere gliikkoosisisaldust.

Abiained

See ravimpreparaat sisaldab laktoosi. Harvaesineva périliku galaktoosi talumatusega, tdieliku
laktaasipuudulikkusega voi glitkoos-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kliiniliselt oluliste koostoimete teke flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli kliiniliselt kasutatavate
annuste puhul ei ole tdendoline inhalatsiooni teel manustamise jérgselt saavutatavate madalate

plasmakontsentratsioonide tottu.

Koostoimed beetablokaatoritega

Beetay-adrenoblokaatorid voivad ndrgestada voi antagoniseerida beeta,-agonistide (nt vilanterooli) toimet.
Juhul, kui ravi beetablokaatoritega on vajalik, tuleb kaaluda kardioselektiivsete beetablokaatorite kasutamist,
kuid ettevaatlik peab olema nii mitteselektiivsete kui selektiivsete beetablokaatorite samaaegsel kasutamisel.

Koostoimed CYP3A4 inhibiitoritega b

Flutikasoonfuroaat ja vilanterool metaboliseeruvad kiiresti ulatuslikul esmasel maksapassaaii@a
vahendab ensiiiim CYP3A4.

Ettevaatlik peab olema manustamisel koos tugevate CYP3A4 inhibiitoritega (nt ket ol, ritonaviir,
kobitsistaati sisaldavad ravimid), sest suureneda voib nii flutikasoonfuroaadi kui k terooli siisteemne
ekspositsioon, mille tulemusena voib suureneda kdrvaltoimete tekkevdimalys. K ustamist tuleb
véltida, vélja arvatud juhul, kui oodatav kasu kaalub iiles kortikosteroidide sete korvaltoimete
suurenenud ohu ning sellisel juhul tuleb patsiente jalgida kortikosteroidid emsete korvaltoimete suhtes.
Tervetel isikutel viidi 14bi flutikasoonfuroaadi/vilanterooli kombinatsi@oni (184/22 mikrogrammi) ja
ketokonasooli (400 milligrammi, tugev CYP3A4 inhibiitor) korduéa ¢ manustamise uuring.

Koosmanustamise tulemusena suurenesid flutikasoonfuroaadi k ed AUC .24y ja Cmax vadrtused
vastavalt 36% ja 33%. Flutikasoonfuroaadi ekspositsiooni suur: 1st seostati seerumi kortisoolisisalduse
0...24 tunni kaalutud keskmise 27% vihenemisega. Koosm ise tulemusena suurenesid vilanterooli
keskmised AUCo.y) ja Cmax vadrtused vastavalt 65% ja % ilanterooli ekspositsiooni suurenemist ei
seostatud beetas-agonistiga seotud siisteemsete toim t enemisega sildame 166gisagedusele voi vere
kaaliumisisaldusele.

*
*
Koostoimed CYP2D6 inhibiitoritega/CYPZD@morﬁsm

Umeklidiinium on tsiitokroom P450 2D 2D6) substraat. Umeklidiiniumi tasakaalukontsentratsiooni
seisundi farmakokineetikat hinnati ctel vabatahtlikel, kellel puudus CYP2D6 (aeglased metaboliseerijad).
Terapeutilisest annusest 8 korda ma annuse kasutamisel ei tdheldatud toimet umeklidiiniumi AUC voi

Cnmax védrtustele. 16 korda suur annuse kasutamisel tdheldati umeklidiiniumi AUC ligikaudu 1,3-kordset
suurenemist; Cmax vadrtusethei muutunud. Nende muutuste ulatuse alusel ei ole oodata kliiniliselt olulisi
koostoimeid flutikasoo aadi/umeklidiiniumi/vilanterooli manustamisel koos CYP2D6 inhibiitoritega voi
patsientidele, kellel P2D6 aktiivsuse geneetiline puudulikkus (aeglased metaboliseerijad).

*
Koostoimed P-gl\mroteiini inhibiitoritega

vabat nnati m&dduka P-gp inhibiitori verapamiili (240 mg iiks kord 60pdevas) toimet
umeklidimiumi ja vilanterooli tasakaalukontsentratsiooni seisundi farmakokineetikale. Ei tdheldatud
verapamiili toimet umeklidiiniumi voi vilanterooli Cnax védrtustele. Taheldati umeklidiiniumi AUC
ligikaudu 1,4-kordset suurenemist, samal ajal kui puudus toime vilanterooli AUC véértustele. Nende
muutuste ulatuse alusel ei ole oodata kliiniliselt olulisi koostoimeid
flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli manustamisel koos P-gp inhibiitoritega.
Kliinilis-farmakoloogilisi uuringuid spetsiifilise P-gp inhibiitori ja flutikasoonfuroaadiga ei ole 14bi viidud.

Flutika r@aat, umeklidiinium ja vilanterool on P-gliikoproteiintransporteri (P-gp) substraadid. Tervetel
42& 1
1

Teised pikatoimelised muskariiniretseptorite antagonistid ja pikatoimelised beeta,-agonistid

Temybric Ellipta kasutamist koos teiste pikatoimeliste muskariiniretseptorite antagonistide vdi pikatoimeliste
beetas-agonistidega ei ole uuritud ning see ei ole soovitatav, sest voib potentseerida korvaltoimeid (vt
16igud 4.8 ja 4.9).



Hiipokaleemia
Samaaegne hiipokaleemiat pdhjustav ravi metiiiilksantiini derivaatide, steroidide voi kaaliumi mittesddstvate

diureetikumidega v3ib suurendada beetar-agonistide voimalikku hiipokaleemilist toimet, mistottu peab olema
ettevaatlik (vt 151k 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal.
Loomkatsed on ndidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele kliiniliselt mitteoluliste ekspositsio@

vaartuste puhul (vt 16ik 5.3) ?
Temybric Ellipta manustamist rasedatele tuleb kaaluda vaid juhul, kui oodatav kasu emal les
voimalikud ohud lootele.

Imetamine ; Q

Ei ole teada, kas flutikasoonfuroaat, umeklidiinium, vilanterool v6i nend; id erituvad rinnapiima.
Samas on rinnapiimast leitud teisi kortikosteroide, muskariiniretseptorite eoniste ja beetaz-agoniste.
Riski vastsiindinule/imikule ei saa vélistada. Tuleb teha otsus, kas 10 da rinnaga toitmine vdi ravi
Temybric Ellipta’ga, arvestades imetamise kasu lapsele ja ravi asii

Fertiilsus

Loomkatsetes ei ilmnenud flutikasoonfuroaadi, ume 1 mi ega vilanterooli toimet meeste voi naiste

Puuduvad andmed flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi ' 0011 toime kohta inimeste fertiilsusele.
fertiilsusele (vt 1oik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Flutikas0onfuroaa‘r/umeklidiinium/vilan@ mojuta voi mdjutavad ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate

késitsemise voimet. Q

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkumt
Temybric Ellipta k el kdige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed olid nasofariingiit (7%), peavalu
(5%) ja ulemlste m steede infektsioon (2%).

Korvaltoim QEAkuvote tabelina

Tembe ohutusprofiil pohineb kolme III faasi kliinilise uuringu ohutusandmetel ja spontaansetel

teatis

Esimene uuring hdlmas ohutusandmeid aktiivse vordlusravimiga kontrollitud uuringus osalenud 911-It
KOKiga patsiendilt, kes said flutikasoonfuroaati/umeklidiiniumi/vilanterooli 92/55/22 mikrogrammi iiks
kord 66paevas kuni 24 néddala jooksul ja kellest 210 patsienti said
flutikasoonfuroaati/umeklidiiniumi/vilanterooli 92/55/22 mikrogrammi {iks kord 66péevas kuni 52 nidala
jooksul (uuring CTT116853, FULFIL).

Teine uuring holmas ohutusandmeid 527-1t KOKiga patsiendilt, kes said
flutikasoonfuroaati/umeklidiiniumi/vilanterooli (92/55/22 mikrogrammi), ja 528-It KOKiga patsiendilt, kes
said flutikasoonfuroaati/vilanterooli (92/22 mikrogrammi) + umeklidiiniumi (55 mikrogrammi) iiks kord
O0péevas kuni 24 nidalat (uuring 200812).



Kolmas uuring hélmas ohutusandmeid 4151-1t KOKiga patsiendilt, kes said
flutikasoonfuroaati/umeklidiiniumi/vilanterooli 92/55/22 mikrogrammi {iks kord 66péevas kuni 52 nidalat
koos kahe aktiivse vordlusravimiga (uuring CTT116855, IMPACT).

Uuringutevahelised erinevused korvaltoimete esinemissageduses on esitatud allpool.
Korvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemi klasside jargi.
Korvaltoimete esinemissageduse mairatlemisel kasutatakse jargmist konventsiooni: viga sage (> 1/10); sage

(= 17100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv
(<1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Organsiisteemi klass Korvaltoimed Sagedus é>
Infektsioonid ja Pneumoonia Sage 07
infestatsioonid Ulemiste hingamisteede infektsioon Q

Bronhiit @

Fariingiit

Riniit Q

Sinusiit e ‘Q

Gripp C)

Nasofariingiit \

Suudone ja neelu kandidiaas ®

Kuseteede infektsioon

Hingamisteede Viirusinfekts® Aeg-ajalt
Immuunsiisteemi hiired Ulitundlikkusreaktsiog i Wlaﬁjlaksia, Harv

angioddeem, urtikaarja$a Wove
Narvislisteemi héired Peavalu R Sage

Diisgeusia %, N o Aeg-ajalt
Silma kahjustused Ahmane néfe@ vt 161k 4.4) Aeg-ajalt

Glaukoo
Silma
Silmasisese rohu tdus Harv

Stidame haired aventrikulaarne tahhiiariitmia Aeg-ajalt
hiikardia

odade virvendusariitmia

Respiratoorsed, rindkereY Koha Sage
mediastiinumi héire \ Orofariingeaalne valu
. & Diisfoonia Aeg-ajalt
Seedetrakti hiiylﬁ( - Kohukinnisus Sage
Suukuivus Aeg-ajalt
Lihaste, @ku jasidekoe | Liigesvalu Sage
S

ka Seljavalu
Luumurrud Aeg-ajalt

v

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Pneumoonia

Kokku 1810 kaugelearenenud KOKiga (keskmine bronhodilataatori manustamise jargne FEV1 45%
eeldatavast normist, standardhélve [SD] 13%) patsiendi seas, kellest 65%-1 oli uuringuga (uuring
CTT116853) liitumisele eelneva aasta jooksul esinenud moddukas/raske KOKi dgenemine, oli Temybric
Ellipta’t saanud patsientidel kuni 24 nédala jooksul kirjeldatud pneumoonia esinemissagedus suurem

(20 patsienti, 2%) kui budesoniidi/formoterooli saanud patsientidel (7 patsienti, < 1%). Haiglaravi vajanud
pneumoonia tekkis kuni 24 nédala jooksul 1%-1 Temybric Ellipta’t saanud ja < 1%-1
budesoniidi/formoterooli saanud patsientidest. Uhte surmaga 1dppenud pneumoonia juhtu kirjeldati



patsiendil, kes sai Temybric Ellipta’t. Kuni 52 néddala jooksul ravi saanud 430 patsiendiga alariihmas oli
pneumooniajuhtude esinemissagedus nii Temybric Ellipta kui budesoniidi/formoterooli rithmas vordselt 2%.
Pneumoonia esinemissagedus Temybric Ellipta kasutamisel on vorreldav sellega, mida tédheldati KOKi
flutikasoonfuroaadi/vilanterooli (FF/VI) kliiniliste uuringute FF/VI 100/25 riihmas.

52-néddalases uuringus, kus osales kokku 10 355 KOKiga patsienti, kellel oli anamneesis eelnenud 12 kuul
mdddukas voi raske dgenemine (keskmine bronhodilataatori manustamise jargne FEV; sdelumisel 46%
eeldatavast normist, SD 15%) (uuring CTT116855), oli pneumoonia tekkesagedus Temybric Ellipta’ga
(n=4151) 8% (317 patsienti), flutikasoonfuroaadi/vilanterooliga (n = 4134) 7% (292 osalejat) ja
umeklidiiniumi/vilanterooliga (n = 2070) 5% (97 osalejat). Pneumoonia tSttu suri Temybric Ellipta’t saanud
4151 patsiendist 12 (3,5 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta), flutikasoonfuroaati/vilanterooli saanud 4134
patsiendist viis (1,7 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta) ja umeklidiiniumi/vilanterooli saanud 2070 patsiendist
viis (2,9 juhtu 1000 patsiendiaasta kohta). 6

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine 0
Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa valj azg@ See

voimaldab jéatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koi oimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine 8

Uleannustamisel ilmnevad tdendoliselt {iksikkomponentide farmakolooglkt toimest tingitud ndhud,
siimptomid voi kdrvaltoimed (nt Cushingi siindroom, Cushingi siind ile sarnased siimptomid,
neerupealiste supressioon, luu mineraalse tiheduse vihenemine s, akommodatsiooni héired,
tahhiikardia, ariitmiad, treemor, peavalu, sidamepekslemine, iiyeldug, hiipergliikeemia ja hiipokaleemia).

Temybric Ellipta {ileannustamise spetsiifiline ravi puudu N nustamise korral kasutatakse toetavat ravi,
vajadusel koos vastava jalgimisega.

*
Kardioselektiivset beetablokaadi tuleb kaaludgl i @lanterooli viljendunud iileannustamisnidhtude korral,
mis on kliiniliselt olulised ning ei allu toetava%&:etmetele. Bronhospasmi anamneesiga patsientidel peab
kardioselektiivsete beetablokaatorite kas@ lema ettevaatlik.

Edasine ravi ldhtub kliinilisest ndidustusestvoi riikliku miirgistuskeskuse (kui see on olemas) soovitustest.

*

5. FARMAKOLOO"I\LTSQOMADUSED

ained kombin s antikolinergiliste ainetega, k.a kolmikkombinatsioonid kortikosteroididega,
ATC- kood

Toime%ﬂmsm

Flutikasoonfuroaat/umeklidiinium/vilanterool on inhaleeritava siinteetilise kortikosteroidi, pikatoimelise
muskariiniretseptorite antagonisti ja pikatoimelise beeta;-agonisti (IKS/LAMA/LABA) kombinatsioon.
Pérast suu kaudu inhaleerimist avaldavad umeklidiinium ja vilanterool lokaalset toimet hingamisteedele,
kutsudes esile bronhodilatatsiooni erinevate mehhanismide kaudu, ning flutikasoonfuroaat vdhendab
poletikku.

5.1 Farmakodm@ omadused
Farmakotera euz hm: hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks kasutatavad ained, adrenergilised

Flutikasoonfuroaat

Flutikasoonfuroaat on tugeva pdletikuvastase toimega kortikosteroid. Flutikasoonfuroaadi tépne
toimemehhanism KOKi stimptomite korral on teadmata. Kortikosteroidid avaldavad mitmesuguseid toimeid
paljudele poletiku tekkes osalevatele rakutiilipidele (nt eosinofiilidele, makrofaagidele, liimfotstiitidele) ja
mediaatoritele (nt tsiitokiinidele ja kemokiinidele).


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

Umeklidiinium

Umeklidiinium on pikatoimeline muskariiniretseptorite antagonist (mida nimetatakse ka antikolinergiliseks
aineks). Umeklidiinium avaldab bronhe 16dgastavat toimet, inhibeerides konkureerivalt atsetiitilkoliini
seondumist muskariiniretseptoritega hingamisteede silelihastes. Prekliinilistes mudelites tdheldati ravimi
manustamisel otse kopsudesse inimese M3-muskariiniretseptoritele avaldatava toime aeglast poorduvust

in vitro ning pikka toime kestust in vivo.

Vilanterool
Vilanterool on selektiivne pikatoimeline beeta,-adrenomimeetikum (LABA). Beetas-agonistide, kaasa
arvatud vilanterooli farmakoloogilised toimed on vihemalt osaliselt tingitud intratsellulaarse
adeniilaattsiiklaasi stimulatsioonist. See on ensiilim, mis kataliilisib adenosiintrifosfaadi (ATP) konyersiooni
tsiikliliseks 3°,5’-adenosiinmonofosfaadiks (tsiikliline AMP). Tsiiklilise AMP sisalduse suurenemi q
pOhjustab bronhide silelihaste 10dgastumist ja pérsib kiiret tiilipi iilitundlikkusega seotud mediaaterite
vabanemist rakkudest, eeskatt nuumrakkudest.

Farmakodiinaamilised toimed

Stidame elektrofiisioloogia Q‘
Pohjalikus QT (TQT) uuringus ei ole hinnatud ﬂutikasoonfuroaadi/umekli@ \Qila terooli toimet
QT-intervallile. FF/VI ja umeklidiiniumi/vilanterooli (UMEC/VI) TQT L@ etndidanud kliiniliselt

olulist toimet QT-intervallile flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi ja vilant 1 kliiniliselt kasutatavate
annuste manustamisel.

Kliiniliselt olulist toimet QTc-intervallile ei tdheldatud tsentra; @nna‘cud EKG-de iilevaatuse pohjal, mis
saadi 911-1t kuni 24 nddala jooksul flutikasoonfuroaati/umekdidimiumi/vilanterooli saanud KOKiga
uuringualuselt voi kuni 52 nédala jooksul ravi saanud 2 1@ alusest koosnevas alariihmas.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus o'

.
Uks kord 66péevas manustatud Temybric Ellipta 5/22 mikrogrammi) efektiivsust on hinnatud kahes
aktiivse vOrdlusravimiga kontrollitud uurin es mittehalvemus-uuringus KOK:i kliinilise diagnoosiga
patsientidel. Kdik kolm uuringut olid mi skuselised, randomiseeritud ja topeltpimedad ning patsiendid
pidid olema stimptomaatilised, KOKi hindamise testi CAT (COPD Assessment Test) skooriga > 10 ja

viahemalt kolme kuu viltel enne uugfingyga liitumist saama igapievast KOKi siilitusravi.

FULFIL (CTT116853) oli 4—n@ane uuring (N = 1810) koos 52-nédalase jatku-uuringuga osalejate iihes
alariihmas (n = 430), ku§ yOtgeldi Temybric Ellipta’t (92/55/22 mikrogramm) kaks korda 66péevas
manustatud budesonii Xoterooliga 400/12 mikrogrammi (BUD/FOR). Sdelumisel oli keskmine
bronhodilataatori,m@;nise jargne FEV| 45% eeldatavast normist ning 65%-1 patsientidest oli anamneesis
viimase aasta jo N iks vOi rohkem mdodukat/rasket dgenemist.

IMPACT ( 16855) oli 52-nédalane uuring (N = 10 355), kus vorreldi Temybric Ellipta’t

(92/5 mikfogrammi) flutikasoonfuroaadi/vilanterooliga annuses 92/22 mikrogrammi (FF/VI) ja
umeklidfiniumi/vilanterooliga annuses 55/22 mikrogrammi (UMEC/VI). Séelumisel oli keskmine
bronhodilataatori manustamise jargne FEV; 46% eeldatavast normist ning rohkem kui 99% patsientidest oli
anamneesis viimase aasta jooksul iiks vdi rohkem moddukat/rasket 4genemist.

Uuringutes FULFIL ja IMPACT olid uuringuga liitumise ajal kdige sagedamini kasutatavad KOKi ravimite
kombinatsioonid IKS+LABA+LAMA (vastavalt 28% ja 34%), IKS+LABA (vastavalt 29% ja 26%),
LAMA+LABA (vastavalt 10% ja 8%) ja LAMA (vastavalt 9% ja 7%). Need patsiendid vdisid votta ka teisi
KOKi ravimeid (nt mukoliiiitikume v3i leukotrieeni retseptorite antagoniste).

Uuring 200812 oli 24-nédalane mittehalvemus-uuring (N = 1055), kus vorreldi Temybric Ellipta’t
(92/55/22 mikrogrammi) ja FF/VI (92/22 mikrogrammi) + UMEC (55 mikrogrammi) manustatuna koos,
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mitme inhalaatoriga iiks kord 66pdevas patsientidele, kellel oli anamneesis eelneva 12 kuu jooksul moddukas
vOi raske dgenemine.

Kopsufunktsioon

Temybric Ellipta bronhe 160gastav toime ilmnes esimesel ravipdeval ja plisis 24-niddalase raviperioodi
jooksul (FEV| keskmine muutus vorreldes algvaartusega oli 90...222 ml esimesel pdeval ja 160....339 ml
24. nidalal). Temybric Ellipta parandas oluliselt (p < 0,001) kopsufunktsiooni (méaratletuna minimaalse
FEV| muutuse jargi uuringu algusest 24. niddalani) (vt tabel 1); paranemine piisis 52. nédalani ravi jatkanud
patsientide alariihmas.

Tabel 1. Kopsufunktsiooni tulemusnéitaja uuringus FULFIL

Temybric Ravierinevus

Ellipta BUD/FOR (95% CI) b;

(N=911) (N=1899) Vordlus BUD/ iga
FEV, (L) 24. nédalal, LS keskmine muutus | 0,142 -0,029 0,171 »
algvairtusest (SE)? (0,0083) (0,0085) (0,148; (

FEV, = forsseeritud ekspiratoorne sekundimaht, L = liitrid, LS = vdhimruudud, SE dardviga,
N =ravikavatsuse kohase tildkogumi arv, CI = usaldusintervall.

2 Statistiliselt olulist ravierinevust FF/UMEC/VI vs. BUD/FOR tidheldati kf@Qse teistes ajapunktides
(2., 4.ja 12. nddalal).

Uuringus IMPACT parandas Temybric Ellipta 52-niddalase perioodi @ul oluliselt (p < 0,001)
kopsufunktsiooni vorreldes FF/VI ja UMEC/VI-ga (vt tabel 2).0

Tabel 2. Kopsufunktsiooni tulemusniitaja uuringus IMPA&@

\ Ravierinevus 95% CI
¢ Q Temybric
Temybric | vs.
Temybric UMEC/VI | vs. FF/VI | UMEC/VI
(N =4151 4134) | (N=2070) | vordlus vordlus
FEV, (L) 52. nidalal, LS Q 0,097 0,054
keskmine muutus 0,094 0,040 (0,085; (0,039;
(0,004) (0,006) 0,109) 0,069)

algvairtusest (SE) ? (O@

FEV, = forsseeritud ekspiratoo@le undimaht, L = liitrid, LS = vdhimruudud, SE = standardviga,

N = ravikavatsuse kohasedildko 1 arv, CI = usaldusintervall.

2 Statistiliselt olulist raviésin®yust FE/UMEC/VI vs. FE/VI ja FF/UMEC/VI vs. UMEC/VI tiheldati ka
%s (4., 16., 28. ja 40. nidalal).

hindamise teistes aj @

*
Uuringu 200812 & 1 24 ei olnud Temybric Ellipta FEV; parandamisel algvaartustest halvem kui
FF/VI+UME nustatuna koos, kahe inhalaatoriga). Enne méératletud mittehalvemuspiir oli 50 ml.

Agen

Uuringi%MPACT véhendas Temybric Ellipta 52 nddala jooksul oluliselt (p < 0,001) mdddukate/raskete
dgenemiste aastast madra: 15% (95% CI: 10, 20) vorreldes FF/VI-ga (miér; 0,91 vs. 1,07 juhtu patsiendiaasta
kohta) ja 25% (95% CI: 19, 30) vorreldes UMEC/VI-ga (méér; 0,91 vs. 1,21 juhtu patsiendiaasta kohta).
Uuringu FULFIL kuni 24 nédala andmete jérgi vihendas Temybric Ellipta oluliselt (p = 0,002)
moddukaid/raskeid dgenemisi, nimelt 35% (95% CI: 14, 51) vorreldes BUD/FOR-iga.

Uuringus IMPACT pikendas Temybric Ellipta oluliselt esimese mddduka/raske dgenemiseni kuluvat aega ja
vahendas oluliselt (p < 0,001) mdoduka/raske dgenemise riski (mdddetuna ajas esimese dgenemiseni)
vorreldes nii FF/VI (14,8%; 95% CI: 9.3, 19,9) kui ka UMEC/VI-ga (16,0%; 95% CI: 9,4; 22,1). Uuringus
FULFIL vahendas Temybric Ellipta 24 nidala jooksul oluliselt mddduka/raske dgenemise riski vorreldes
BUD/FOR-iga (33%; 95% CI: 12, 48; p = 0,004).
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Uuringus IMPACT vihendas ravi Temybric Ellipta’ga raskete (st haiglaravi vajate v3i surmaga loppevate)
dgenemiste aastast médra 13% vdrreldes FF/VI-ga (95% CI: —1, 24; p = 0,064). Ravi Temybric Ellipta’ga
véhendas oluliselt raskete dgenemiste aastast méiéra, nimelt 34% vorreldes UMEC/VI-ga (95% CI: 22, 44;
p <0,001).

Tervisega seotud elukvaliteet

Temybric Ellipta parandas tervisega seotud elukvaliteeti (mdddetuna St. George'i hingamisteede kiisimustiku
[SGRQ] koguskoori abil) oluliselt (p < 0,001) nii uuringus FULFIL (24. nédal) vorreldes BUD/FOR-iga (—
2,2 tihikut; 95% CI: -3,5; -1,0) kui ka uuringus IMPACT (52. nddal) vorreldes FF/VI (-1,8 iihikut; 95% CI: —
2,4;-1,1) ja UMEC/VI-ga (—1,8 iihikut; 95% CI: -2,6; —1,0). Q

Nende patsientide protsent, kelle SGRQ koguskoor paranes kliiniliselt oluliselt, oli Temybric El

saanute hulgas suurem esiteks uuringus FULFIL 24. nadalal vorreldes BUD/FOR-i saanute avalt 50%
ja 41%), ravivastuse olemasolu vs. puudumise riskisuhted (OR) (1,41, 95% CI: 1,16; 1,7 ing teiseks
uuringus IMPACT 52. nidalal vorreldes FF/VI ja UMEC/VI-ga (Vastavalt 42%, 34% ja 349 ) OR vs. FF/VI
(1,41; 95% CI: 1,29; 1,55) ja OR vs. UMEC/VI (1,41; 95% CI: 1,26; 1,57); k01g1 r vordlused olid
statlst1hselt olulised (p < 0,001).

Uuringus FULFIL oli 24. nddalaks CAT-i jargi (méératletud kui kaks vo u 1kut alla algviértuse)
ravivastuse saavutanute osakaal Temybric Ellipta’ga ravitud patsientide seasholuliselt suurem (p < 0,001) kui
BUD/FOR-iga ravitud patsientide seas (53% vs. 45%; OR 1,44; 95‘7 ,19; 1,75). Uuringus IMPACT oli

52. nddalaks CAT-i jérgi ravivastuse saavutanute osakaal Tem ta ga ravitud patsientide seas
oluliselt suurem (p < 0,001; 42%) kui FF/VI-ga ravitud (37%, 4; 95% CI: 1,14; 1,36) ja UMEC/VI-ga
ravitud patsientide seas (36%; OR 1,28; 95% CI: 1,15;

Stimptomite leevendus %

Hingelduse hindamiseks kasutati uuringus FULF lal ja uuringus IMPACT 52. nédalal (patsientide
alarithm, n = 5058) diispnoe muutuse indeksi (T ondskoori. Uuringus FULFIL oli TDI jargi ravivastuse
(médratletud kui vahemalt {iks iihik) saavut &kaal Temybric Ellipta’ga oluliselt suurem (p < 0,001)
kui BUD/FOR-iga (61% vs. 51%; OR 1,64% CI: 1,33; 1,95). Uuringus IMPACT oli ravivastuse
saavutanute osakaal samuti Temybric Ellipta“ga oluliselt suurem (p < 0,001; 36%) kui FF/VI (29%; OR 1,36;
95% CI: 1,19; 1,55) ja UMEC/VI-@)%; OR 1,33; 95% CI: 1,13; 1,57).

Uuringus FULFIL parandas Te@‘ic Ellipta KOKi igapédevaseid siimptomeid (kui hinnati KOKi
respiratoorsete sﬁmptonﬁt&lddamisinstrumendi E-RS-i iildskoori pohjal) vorreldes BUD/FOR-iga
(véahenemine > 2 iihiku chdes algvairtusega). 21.—24. nddalal oli Temybric Ellipta’ga ravitud patsientide
seas ravivastuse saavmtanite osakaal oluliselt suurem (p < 0,001) kui BUD/FOR-iga ravitud patsientide seas
(vastavalt 47% ja’\ ; OR 1,59; 95% CI: 1,30; 1,94).

Hooravimi ine
Uurin %L vihendas Temybric Ellipta 1. ja 24. nddala vordluses oluliselt (p < 0,001) hooravimi
kasute@mrreldes BUD/FOR-iga (ravierinevus: —0,2 juhtu paeva kohta; 95% CI: —0,3; —0,1).

Uuringus IMPACT vihendas Temybric Ellipta koigil 4-nédalastel perioodidel oluliselt (p < 0,001) hooravimi
kasutamist (juhud péeva kohta) vorreldes FF/VI ja UMEC/VI-ga. 49.-52. nédalal oli ravierinevus FF/VI-ga
vorreldes —0,28 (95% CI: —0,37; —0,19) ja UMEC/VI-ga vorreldes —0,30 (95% CI: —0,41; -0,19).

Oised drkamised

Uuringus IMPACT vihendas Temybric Ellipta 49.—52. niddalal 6iseid KOKi t&ttu drkamisi statistiliselt
oluliselt vorreldes FF/VI (-0,05; 95% CI: -0,08; —0,01; p = 0,005) ja UMEC/VI-ga (-0,10; 95% CI: —0,14; —
0,05; p <0,001). Olulist vihenemist tdheldati kdigis ajapunktides UMEC/VI-ga (p < 0,001) ja kdigis
ajapunktides peale kahe FF/VI-ga (p < 0,021).
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Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Temybric Ellipta’ga lébi viidud uuringute tulemusi laste koikide

alariihmade kohta KOKi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 101k 4.2).
5.2 Farmakokineetilised omadused

Tervetele isikutele flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi ja vilanterooli koosmanustamisel inhalatsiooni teel
ithest inhalaatorist oli iga komponendi farmakokineetika sarnane flutikasoonfuroaadi/vilanterooli
kombinatsiooni voi umeklidiiniumi/vilanterooli kombinatsiooni voi umeklidiiniumi kui ainuravimi
manustamisel tdheldatuga.

osalenud 821 KOKiga patsiendi kombineeritud farmakokineetilisi andmeid. FF, UMEC ja VI siist ed
ravimikontsentratsioonid (tasakaalukontsentratsiooni seisundi Cmax ja AUC) olid parast iihes inh 1S
sisalduva FF/UMEC/VI (kolmikkombinatsioon) manustamist samas vahemikus, mida tdheldatipérast FF/VI
+ UMEC manustamist kahe inhalaatoriga, kaksikkombinatsioonide (FF/VI ja UMEC/VI) @amuti eraldi
inhalaatorite (FF, UMEC ja VI) kasutamist. Kovariatsioonianaliiiis nditas suuremat FF-@ t kliirensit
(42%), kui FF/VI-d vorreldi FF/UMEC/VI-ga, kuid seda ei peeta kliiniliselt oluliseb

Imendumine <OQ

Flutikasoonfuroaat
Pirast flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli inhalatsiooni teel manustamist tervetele isikutele
saabus flutikasoonfuroaadi Cmax 15 minuti parast. Flutikasoonfuroaadi é’ oluutne biosaadavus

:o

FF/UMEC/VI iildkogumi farmakokineetilised analiitisid viidi 14bi kasutades kolmes III faasi uurin;us

flutikasoonfuroaadi/vilanterooli inhalatsiooni teel manustamise ,2%, peamiselt kopsudesse
inhaleeritud annuse osa imendumise t6ttu; suukaudsel imend li ebaoluline roll. Parast inhaleeritava
flutikasoonfuroaadi/vilanterooli korduvat manustamist sdav asakaalukontsentratsiooni seisund 6 paeva
jooksul kuni 1,6-kordse kuhjumisega. \

’0
Umeklidiinium R Q
Pérast ﬂutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vil@ 1 inhalatsiooni teel manustamist tervetele isikutele
saabus umeklidiiniumi Cmax 5 minuti péras eritava umeklidiiniumi absoluutne biosaadavus oli
keskmiselt 13%, suukaudsel imendumisel olixebaoluline roll. Pirast inhaleeritava umeklidiiniumi korduvat
manustamist saavutati tasakaalukontéentra iooni seisund 7...10 pédeva jooksul 1,5...2-kordse kuhjumisega.

Vilanterool @
Parast flutikasoonfuroaadilume iniumi/vilanterooli inhalatsiooni teel manustamist tervetele isikutele
saabus vilanterooli Cpax 7%ti pérast. Inhaleeritava vilanterooli absoluutne biosaadavus oli 27%,
suukaudsel imendumi Xbaoluline roll. Pirast inhaleeritava umeklidiiniumi/vilanterooli korduvat
manustamist saawt&aalukontsentratsiooni seisund 6 péeva jooksul kuni 1,5-kordse kuhjumisega.

Jaotumine 4

Flutik@sobnftiFoaat

Parast flagikasoonfuroaadi intravenoosset manustamist tervetele vabatahtlikele oli tasakaalukontsentratsiooni
seisundi keskmine jaotusruumala 661 liitrit. Flutikasoonfuroaat seondub ertitrotsiilitidega vihesel mééral.

In vitro oli flutikasoonfuroaadi seonduvus inimese plasmavalkudega suur, keskmiselt > 99,6%.

Umeklidiinium
Pérast umeklidiiniumi intravenoosset manustamist tervetele vabatahtlikele oli keskmine jaotusruumala
86 liitrit. /n vitro seonduvus inimese plasmavalkudega oli keskmiselt 89%.

Vilanterool

Pérast vilanterooli intravenoosset manustamist tervetele vabatahtlikele oli tasakaalukontsentratsiooni
seisundi keskmine jaotusruumala 165 liitrit. Vilanterool seondub eriitrotsiiiitidega vihesel mééral. In vitro
seonduvus inimese plasmavalkudega oli keskmiselt 94%.
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Biotransformatsioon

Flutikasoonfuroaat

In vitro uuringud on ndidanud, et flutikasoonfuroaat metaboliseerub peamiselt tsiitokroom P450 3A4
(CYP3A4) vahendusel ja on P-gp transporteri substraat. Flutikasoonfuroaadi peamine metabolismi rada on
S-fluorometiiiilkarbotioaatrithma hiidroliiiis metaboliitideks, millel on oluliselt viiksem kortikosteroidne
aktiivsus. Metaboliitide siisteemne ekspositsioon on véike.

Umeklidiinium

In vitro uuringud on niidanud, et umeklidiinium metaboliseerub peamiselt tsiitokroom P450 2D6 (CYP2D6)
vahendusel ning on P-gp transporteri substraat. Umeklidiiniumi peamised metabolismi rajad on
oksiidatiivsed (hiidroksiiiilimine, O-dealkiiiilimine), millele jargneb konjugatsioon (glﬁkuronidatsi@-ns),
mille tulemusena moodustuvad erinevad metaboliidid, millel on kas vaiksem farmakoloogilin@ s voi
mille farmakoloogilist aktiivsust ei ole kindlaks tehtud. Metaboliitide siisteemne ekspositskc dike.

Vilanterool @
In vitro uuringud on niidanud, et vilanterool metaboliseerub peamiselt tsiitokroom '@‘ A4 (CYP3A4)

vahendusel ning on P-gp transporteri substraat. Vilanterooli peamine metabolis defon O-dealkiiiilimine
erinevateks metaboliitideks, millel on oluliselt vdiksem beeta;- ja beeta,-agOpi iivsus. Radioaktiivselt
maérgistatud ravimi uuringus inimestel oli vilanterooli suukaudse manustx e metaboolne profiil
plasmas kooskdlas ulatusliku esmase maksapassaazi kdigus toimuva metabolismiga. Metaboliitide slisteemne

ekspositsioon on véike.

Eritumine 00

Flutikasoonfuroaat
Flutikasoonfuroaadi ndiline plasma eliminatsiooni poo @ usaeg parast flutikasoonfuroaadi/vilanterooli
inhalatsiooni teel manustamist oli keskmiselt 24
poolvéirtusaeg keskmiselt 15,1 tundi. IntravenOOss@uflanustamise jargne plasma kliirens oli

65,4 liitrit/tunnis. Uriiniga eritus ligikaudu 22 ﬁvenoosselt manustatud annusest. Parast suukaudset
manustamist eritus flutikasoonfuroaat iniprestebpeamiselt metabolismi teel. Metaboliidid eritusid peaaegu
téielikult vdljaheitega, uriiniga eritus alla"h% radioaktiivselt méargistatud annusest.

Umeklidiinium

Umeklidiiniumi plasma elimin@mi poolvéirtusaeg pérast 10 padeva kestnud inhalatsiooni teel
manustamist oli keskmiselt\ 9 tundi; tasakaalukontsentratsiooni seisundis eritus uriiniga muutumatul kujul
3...4% toimeainest. Intt M se manustamise jérgne plasma kliirens oli 151 liitrit/tunnis. Parast
intravenoosset manu, 18t eritus ligikaudu 58% manustatud radioaktiivselt mérgistatud annusest roojaga ja
ligikaudu 22% ufii . Ravimiga seotud materjali eritumine roojaga parast intravenoosset manustamist
nditas eritumistﬁ& Pérast suukaudset manustamist eritus 92% manustatud radioaktiivselt mérgistatud
annusest peamisclt roojaga. Alla 1% suukaudselt manustatud annusest (1% radioaktiivsusest) eritus uriiniga,
mis néi %ulist imendumist suukaudse manustamise jérgselt.

Vilanterodl

Vilanterooli plasma eliminatsiooni poolviirtusaeg parast 10 paeva kestnud inhalatsiooni teel manustamist oli
keskmiselt 11 tundi. Vilanterooli plasma kliirens parast intravenoosset manustamist oli 108 liitrit/tunnis.
Pérast radioaktiivselt méargistatud vilanterooli suukaudset manustamist eritus 70% radioaktiivsusest uriiniga
ja 30% roojaga. Vilanterooli esmane eliminatsioon toimus metabolismi teel, millele jargnes metaboliitide
eritumine uriini ja roojaga.

Patsientide eririthmad

Eakad
Vanuse mdju flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi ja vilanterooli farmakokineetikale hinnati iildkogumi
farmakokineetilises analiiiisis. Ei tdheldatud kliiniliselt olulist mdju, mis nduaks annuse kohandamist.
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Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei ole flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli toimet hinnatud. Kuid
uuringud on 1dbi viidud flutikasoonfuroaadi/vilanterooli ja umeklidiiniumi/vilanterooliga, mis ei ndidanud
flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi ega vilanterooli slisteemse ekspositsiooni suurenemist. /n vitro
valkudega seonduvuse uuringud on 14bi viidud raske neerukahjustusega isikutel ja tervetel vabatahtlikel,
kellel ei tdheldatud kliiniliselt olulisi valkudega seonduvuse muutusi.

Hemodialuisi toimeid ei ole uuritud.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole flutikasoonfuroaadi/umeklidiiniumi/vilanterooli toimet hinnatud. Kuid
uuringud on 14bi viidud flutikasoonfuroaadi/vilanterooli ja umeklidiiniumi/vilanterooliga. &

maksakahjustuse korral (Child-Pugh A, B vdi C). Mddduka maksakahjustusega patsienti

flutikasoonfuroaadi siisteemne ekspositsioon kuni kolm korda suurem (FF 184 mikrog 1); seetottu said
raske maksakahjustusega patsiendid poole vdiksemat annust (FF 92 mikrogrammi) ke annuse kasutamisel
stisteemne ekspositsioon ei muutunud. Modduka kuni raske maksakahjustuse korfal pgab olema ettevaatlik,
kuid maksafunktsioonil pohinevad spetsiifilised annuse kohandamise soovi
stisteemne ekspositsioon oluliselt ei muutunud.

Temybric Ellipta flutikasoonfuroaadi/vilanterooli komponenti on hinnatud erineva raskus%o
11

Modduka maksakahjustusega patsientidel ei ilmnenud umeklidiiniu vilanterooli siisteemse
ekspositsiooni (Cmax ja AUC) suurenemist. Raske maksakahjus% Si

ientidel ei ole umeklidiiniumi
kasutamist hinnatud. o
Teised eririihmad \

Uldkogumi farmakokineetilises analiiiisis hinnati kar
umeklidiiniumi ja vilanterooli farmakokineetikalé, D
Ida-Aasiast pirit 113-1 KOKiga osalejal (JaapahiyjaNdd-Aasia piritolu), kes said iihe inhalaatoriga
FF/UMEC/VI-d (27% osalejatest), oli flutik oaadi hinnanguline AUC s keskmiselt 30% suurem kui
europiidsest rassist osalejatel. Siiski jddb sellie suurenenud siisteemne ekspositsioon allapoole seerumi ja
uriini kortisoolisisalduse vihenemist ind8fgeérivat FF-i kontsentratsiooni, mistottu ei peeta seda kliiniliselt
oluliseks.

Puudus rassi moju umeklidiiniumi@ilanterooli farmakokineetilistele néitajatele KOKiga uuritavatel.

00 ja kehakaalu moju flutikasoonfuroaadi,

*

Flutikasoonfuroaadi, umeklidiinitimi ega vilanterooli siisteemse ekspositsiooni juures ei tiheldatud rassist,
soost voi kehakaalust tin N(liiniliselt olulisi erinevusi, mis nduaksid annuse kohandamist. Teiste
patsiendi tunnuste pShjal'ei lmnenud CYP2D6 aeglaste metaboliseerijate uuringus CYP2D6 geneetilise
poliimorfismi kli'ﬁi\e lulist m&ju umeklidiiniumi siisteemsele ekspositsioonile.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

oaadi, umeklidiiniumi voi vilanterooli mittekliinilistes uuringutes tdheldatud

gilised ja toksikoloogilised toimed olid sellised, mida tiiiipiliselt seostatakse gliikokortikoidide,
muskariiniretseptori antagonistide voi beeta,-agonistidega. Flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi ja
vilanterooli kombineeritud manustamisel koertele ei tdheldatud olulisi uusi toksilisuse ilminguid ega
flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi voi vilanterooli eraldi manustamisega seotud oodatavate leidude
markimisvéirset sitvenemist.

Genotoksilisus ja kartsinogeensus

Flutikasoonfuroaat

Flutikasoonfuroaat ei olnud genotoksiline standardsetes uuringutes ega kartsinogeenne eluaegse inhalatsiooni
uuringutes rottidel voi hiirtel ekspositsiooni vastavalt 1,4 ja 2,9 korda suuremate vadrtuste juures, mis
ilmnevad AUC-i pohjal flutikasoonfuroaadi 92-mikrogrammist 66pédevast annust saanud inimestel.
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Umeklidiinium

Umeklidiinium ei olnud genotoksiline standardsetes uuringutes ega kartsinogeenne eluaegse inhalatsiooni
uuringutes hiirtel voi rottidel ekspositsiooni vadrtuste juures, mis on AUC-i pohjal vastavalt > 20 ja

> 17 korda suuremad umeklidiiniumi 55-mikrogrammise 60paevase annuse manustamise jargsetest kliinilise
ekspositsiooni vadrtustest inimestel.

Vilanterool

Vilanterool (alfa-feniiiiltsinnamaadina) ja trifeniiiildddikhape ei olnud genotoksilised, mis néitab, et
vilanterool (trifenataadina) ei ole inimestel genotoksiline. Kooskdlas teiste beeta,-agonistide puhul saadud
leidudega pohjustas vilanterooltrifenataat eluaegse inhalatsiooni uuringutes proliferatiivseid toimeid emaste
rottide ja hiirte reproduktiivorganites ning roti hiipofiiiisis. Rottidel voi hiirtel ei tdheldatud kasvajate
esinemissageduse suurenemist ekspositsiooni vairtuste juures, mis olid AUC-i pohjal vastavalt O,

22 korda suuremad vilanterooli 22-mikrogrammise d6pédevase annuse manustamise jargsetest klii
ekspositsiooni vadrtustest inimestel.

Reproduktsioonitoksilisus @Q

fertiilsusele. e

Flutikasoonfuroaat \O

Flutikasoonfuroaat ei olnud rottidele ega kiitilikutele teratogeenne, kuid, pohjustas emasloomale toksiliste
annuste puhul rottidel hilinenud arengut ja aborte kiitilikutel. PL% e rottide arengule ekspositsiooni
tel.

Flutikasoonfuroaadil, umeklidiiniumil ja vilanteroolil ei olnud ebasoodsat toime@rﬁi emaste rottide

vadrtuste juures, mis olid AUC-i pohjal 6,6 korda suuremad 92 grammise 00pdevase annuse
manustamise jargsetest kliinilise ekspositsiooni vaértustest inim Flutikasoonfuroaadil ei olnud
ebasoodsat toimet pre- vOi postnataalsele arengule rottidel.

Umelklidiinium R

Umeklidiinium ei olnud rottidele ega kiiiilikutele t@e ne. Pre- ja postnataalses uuringus rottidel olid
umeklidiiniumi subkutaanse manustamise jargse slooma kaaluiive ja toidu tarbimine vdiksemad ning
voorutamisele eelnev poegade kehakaal veiginydikSem, kui emasloomale manustati ravimit 60péaevases
annuses 180 mikrogrammi kehakaalu k a (ekspositsioon oli AUC-i pdhjal ligikaudu 61 korda suurem
umeklidiiniumi 55-mikrogrammise §6péevase annuse manustamise jérgsetest kliinilise ekspositsiooni

vadrtustest inimestel). Q

Vilanterool

Vilanterool ei olnud rottid&eratogeenne. Inhalatsiooni uuringutes kiiiilikutel pShjustas vilanterool toimeid,
mis olid sarnased teiste ,*agonistide puhul tdheldatuga (suulaelohe, avatud silmalaud, rinnaku
arenguhdired ja jése ksioon/malrotatsioon). Subkutaansel manustamisel puudusid toimed
ekspositsiooni vih ¢ Juures, mis olid AUC-i pdhjal 62 korda suuremad 22-mikrogrammise 60paevase
annuse manusta 2&érgsetest kliinilise ekspositsiooni vaartustest inimestel. Vilanteroolil ei olnud
ebasoodsat }3 re- vOi postnataalsele arengule rottidel.

6. F&MATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat
Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Fi kohaldata.
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6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat
Kolblikkusaeg peale aluselt katte eemaldamist: 6 nddalat.

6.4 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Kui inhalaatorit séilitatakse kiilmkapis, peab seda enne kasutamist vihemalt tund aega hoidma
toatemperatuuril.

Hoida inhalaatorit niiskuse eest kaitstult hermeetiliselt suletud pakendis ning votta see vilja alles vahetult
enne esmakordset kasutamist.

Etiketil ja karbil on selleks ettenéhtud koht, kuhu kirjutada kuupéev, mil inhalaator tuleb dra V@Kuupéiev
tuleb lisada niipea, kui inhalaatori aluselt on kate eemaldatud. Q

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu ;Q

Ellipta inhalaator koosneb helehallist korpusest, beezist huuliku kattest j ] ejast, see on pakendatud
fooliumlaminaadist alusele, mis sisaldab rinigeeli desikandi pakikest. Alu ermeetlhselt suletud
eemaldatava fooliumkattega. ®

tihedusega poliietiileen, poliiokslimetiileen, poliibutiileent: t, akriililnitriilbutadieenstiireen,

Inhalaator on mitmekomponendiline seade, mille valmista w;‘[amd materjalid on poliipropiileen, suure
poliikarbonaat ja roostevaba teras.

Inhalaator sisaldab kahte alumnmumfoohumlagn’

30 pieva varu). Uhe riba koik siivendid sisal
umeklidiiniumi (bromiidina) ja vilanterooli

t h apakendit kokku 14 voi 30 annusega (14 voi

Pakendi suurused: 14 voi 30 annus ldavad inhalaatorid.
Mitmikpakendis on 90 annust ( 0"annusega pakendit).

Koik pakendi suurused ei pwuugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused payimpreparaadi hivitamiseks
Pérast inhalats@eavad patsiendid suud veega loputama ilma vett alla neelamata.

Elliptﬁﬂ@r sisaldab mdddetud annuseid ja on kasutusvalmis.

Inhalaato® on pakendatud alusele, mis sisaldab niiskuse sidumiseks desikandi pakikest. Desikandi pakike
tuleb &ra visata, seda ei tohi avada, &ra siiia ega ninna tdmmata. Patsienti tuleb juhendada, et ta ei eemaldaks
aluselt katet enne, kui on valmis annust inhaleerima.

Kui inhalaator voetakse pakendist vilja, on see ,,suletud asendis. Inhalaatori etiketil ja karbil on selleks
ettendhtud koht, kuhu tuleb kirjutada ,,Kasutada kuni kuupéev. Kuupéev tuleb lisada kohe pérast inhalaatori
aluselt katte eemaldamist. ,,Kasutada kuni* kuupdev on 6 nadalat parast hermeetilise pakendi avamise
kuupéeva. Pérast seda kuupédeva ei tohi inhalaatorit enam kasutada. Aluse v3ib parast avamist minema visata.

Kui inhalaatori kate avatakse ja suletakse ilma ravimit inhaleerimata, 1aheb annus kaduma. See annus jééb
turvaliselt inhalaatorisse alles, kuid seda ei saa enam manustada.
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Uhe inhalatsiooniga ei ole vdimalik kogemata manustada liiga palju ravimit vdi kahekordset annust.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Jirimaa E

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) 0
EU/1/19/1378/001 @Q

EU/1/19/1378/002
EU/1/19/1378/003
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUE ISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupdev: 12 Juuni 2019 0@
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV o
.
Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa \@ameti kodulehel http://www.ema.europa.eu

00
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11 LISA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VA&@AQISE EEST

VASTUTAVAD TOOTJAD o
¢
HANKE- JA KASUTUSTINGI OI PIIRANGUD
<
MUUGILOA MUUD TIpr JA NOUDED

L 4

RAVIMPREPARAADQQ‘EU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE

TINGIMUSED JA GUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress. E
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD o

Retseptiravim. @Q

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED 3 Q 2

. Perioodilised ohutusaruanded \:
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamtestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontroMpéeyade loetelus (EURD loetelu) ja
Qh}

iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebipgrt
.

. ( g
.
D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA F,FW‘ iF KASUTAMISE TINGIMUSED JA
.

PIIRANGUD
. Riskijuhtimiskava @
Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ra hutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1ébi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8 tud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele

ajakohastatud riskijuhtimigkavadgle.
.
Ajakohastatud riskijuht §a tuleb esitada:
e Euroopa Rgv@i ndudel;
e kui muud iskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mojutada
riski/kawgh , voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski minimeerimise) eesmark.

Q_’b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (AINULT UKSIKPAKENDID)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temybric Ellipta 92 mikrogrammi/55 mikrogrammi/22 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber
flutikasoonfuroaat/umeklidiinium/vilanterool

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS N\

Uks inhaleeritav annus sisaldab 92 mikrogrammi flutikasoonfuroaati, 55 mikrogrammi umekli@mi
(vastab 65 mikrogrammile umeklidiiniumbromiidile) ja 22 mikrogrammi vilanterooli (trife@ a).

| 3.  ABIAINED

Abiained: laktoos ja magneesiumstearaat. eo
Lisateavet vaadake pakendi infolehest. \
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS e

Annustatud inhalatsioonipulber. . \o
Uks 14 annusega inhalaator :\

Uks 30 annusega inhalaator .

O

*
[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D).
N

UKS KORD OOPAEVAS
Enne ravimi kasutamist lugege Qllnfolehte.
Inhalatsioon

N

6. ERIHOIATUSLAEBRAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAA US KOHAS

N\NY
Hoida laste@t jatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TgSED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kasutusaegne kolblikkusaeg: 6 nédalat.
Kasutada kuni:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS |

GlaxoSmithKline Trading Services Limited b

12 Riverwalk 0
Citywest Business Campus

Dublin 24 E Q

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) H,\Q j
\U N

EU/1/19/1378/001

EU/1/19/1378/002 /b

[13. PARTII NUMBER AN\

Partii nr: . Q\
)

0‘\

[14. RAVIMI VALJASTAMISTIN%@ |

[15. KASUTUSJUHEND Q . |
A3

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) |
N\

temybric ellipta @\
*
N\

17. AIN X)NE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

LisatlQiD-véétkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISETIKETT (BLUE BOX’IGA - AINULT MITMIKPAKEND)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temybric Ellipta 92 mikrogrammi/55 mikrogrammi/22 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber
flutikasoonfuroaat/umeklidiinium/vilanterool

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS N\

Uks inhaleeritav annus sisaldab 92 mikrogrammi flutikasoonfuroaati, 55 mikrogrammi umekli@mi
(vastab 65 mikrogrammile umeklidiiniumbromiidile) ja 22 mikrogrammi vilanterooli (trife@ a).

| 3.  ABIAINED

Abiained: laktoos ja magneesiumstearaat. eo
Lisateavet vaadake pakendi infolehest. \
[4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \O"
Annustatud inhalatsioonipulber. . \o

Mitmikpakend: 90 annust (kolm 30 annusega pakendit) \

*

*
L N
5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D) *_ b

UKS KORD OOPAEVAS

Enne ravimi kasutamist lugege pal«@infolehte.

Inhalatsioon O

KATTESAA KOHAS

&

o\
6. ERIHOIATUS, VIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
Q A\ J

Hoida laste ee@md ja kéttesaamatus kohas.

P
2 WD ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kasutusaegne kolblikkusaeg: 6 nidalat.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus

Dublin 24
Jirimaa b

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/19/1378/003 Q

| 13.  PARTII NUMBER N\

Partii nr: @

\
[ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED __ _\N\_J}

\\'
[15. KASUTUSJUHEND ’fog

O
"KIRJAS)

temybric ellipta

*
[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (@N
»

17. AINULAADNE WTI KAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-V66t@is sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
*
| 18. AIN% NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC: %
SN:

NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEVALISPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA - AINULT MITMIKPAKEND)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temybric Ellipta 92 mikrogrammi/55 mikrogrammi/22 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber
flutikasoonfuroaat/umeklidiinium/vilanterool

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS N\

Uks inhaleeritav annus sisaldab 92 mikrogrammi flutikasoonfuroaati, 55 mikrogrammi umekli@mi
(vastab 65 mikrogrammile umeklidiiniumbromiidile) ja 22 mikrogrammi vilanterooli (trife@ a).

| 3.  ABIAINED

Abiained: laktoos ja magneesiumstearaat. eo
Lisateavet vaadake pakendi infolehest. \
| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS e

Annustatud inhalatsioonipulber . \o
Uks 30 annusega inhalaator. :\

Mitmikpakendi komponent, ei saa eraldi miitia.

O

*
[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D).
N

UKS KORD OOPAEVAS
Enne ravimi kasutamist lugege Qllnfolehte.
Inhalatsioon

N

6. ERIHOIATUSLAEBRAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAA US KOHAS

N\NY
Hoida laste@t jatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TgSED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Kasutusaegne kolblikkusaeg: 6 nédalat.
Kasutada kuni:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited b

12 Riverwalk 0
Citywest Business Campus

Dublin 24 E Q

lirimaa

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) H,\Q j
Y

| 13.  PARTII NUMBER IO

Partii nr: 00
. \
A

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED ( )\~

. OOVJ

*
[15.  KASUTUSJUHEND ,@

| 16.  TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
A\ J

temybric ellipta O
.\
AN

| 17. AINULAAD@E‘NTIFIKAATOR— 2D-viitkood

N

| 18. AINUDAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

Q.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

ALUSE ETIKETT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Temybric Ellipta 92/55/22 pg inhalatsioonipulber
fluticasonum furoas/umeclidinium/vilanterolum

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 0

GSK logo Q

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP (‘OQ

| 4.  PARTII NUMBER /b

Lot 00

5. MUU

Kasutusaegne kolblikkusaeg: 6 nédalat.

14 annust @

30 annust Q

’G
Mitte avada enne, kui olete valmis ravimit inh@
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

INHALAATORI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Temybric Ellipta 92/55/22 ug inhalatsioonipulber
fluticasonum furoas/umeclidinium/vilanterolum

Inhalatsioon
| 2.  MANUSTAMISVIIS . é
| 3.  KOLBLIKKUSAEG A( N

EXP

Kasutada kuni:

Kasutusaegne kolblikkusaeg: 6 nidalat. C) OQ

| 4.  PARTII NUMBER \O
Lot 0\\0

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI'U E JARGI

¢
*
14 annust 0
30 annust @

30



RS

\
)
&

B. PAKENDI INFOLEHT @

N
O
.000

\
XS

N
4‘\
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Temybric Ellipta 92 mikrogrammi/55 mikrogrammi/22 mikrogrammi annustatud inhalatsioonipulber
flutikasoonfuroaat/umeklidiinium/vilanterool

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut ohutusteavet.
Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest. KGrvaltoimetest teatamise
kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla n@
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiaj .
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Mis ravim on Temybric Ellipta ja milleks seda kasutatakse e : Q E

Infolehe sisukord

1.
2. Mida on vaja teada enne Temybric Ellipta kasutamist
3. Kuidas Temybric Ellipta’t kasutada
4. Vdimalikud kérvaltoimed @
5. Kuidas Temybric Ellipta’t sdilitada
6.  Pakendi sisu ja muu teave 0
ksikasjalik juhend \Q
.
1. Mis ravim on Temybric Ellipta ja milleks® utatakse
.
Mis ravim on Temybric Ellipta ‘Q

Temybric Ellipta sisaldab kolme toimeai@nda nimetatakse flutikasoonfuroaadiks, umeklidiiniumiks ja
vilanterooliks. Flutikasoonfuroaat kuulub Rertikosteroidideks nimetatud ravimite rithma, mida sageli
kutsutakse lihtsalt steroidideks. U idiinium ja vilanterool kuuluvad bronhilodgastiteks nimetatud

ravimite rithma. O

Milleks Temybric Ellipt\&&lsutatakse

Temybric Ellipta’t takse kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse (KOK) raviks tdiskasvanutel. KOK on
pikaajaline haig & a iseloomustavad aeglaselt sivenevad hingamisraskused.

KOK:i korragPpingtlduvad lihased hingamisteede seintes, muutes hingamise raskeks. See ravim 150gastab
neid li i endades vaikeste hingamisteede turset ja drritust ning kergendades 6hu liikumist
kopsu% vélja. Regulaarsel kasutamisel aitab see hoida hingamisraskused kontrolli all ja vihendab
KOKi moju igapdevaelule.

Temybric Ellipta’t tuleb kasutada iga piev ning mitte ainult hingamisprobleemide v6i muude
KOKIi siimptomite esinemise korral. Seda ei tohi kasutada jarsku tekkiva hingelduse voi
vilistava hingamise leevendamiseks. Kui teil tekib selline hoog, peate kasutama kiiretoimelist
inhalaatorit (nditeks salbutamooli). Kui teil ei ole kiiretoimelist inhalaatorit, votke ithendust oma
arstiga.
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2. Mida on vaja teada enne Temybric Ellipta kasutamist

Temybric Ellipta’t ei tohi kasutada:
- kui olete flutikasoonfuroaadi, umeklidiiniumi, vilanterooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

Enne Temybric Ellipta kasutamist pidage nGu oma arstiga

- kui teil on astma (drge kasutage Temybric Ellipta’t astma raviks).

- kui teil on probleeme siidamega voi kérge vererdhk.

- kui teil on probleeme maksaga.

- kui teil on kopsutuberkuloos v6i méni pikaajaline voi ravimata infektsioon.

- kui teil on silmahaigus, mida nimetatakse suletud nurga glaukoomiks. b
- kui teil on suurenenud eesnéire, raskendatud urineerimine voi uriinipeetus.

- kui te poete epilepsiat. 0
- kui teil on probleeme Kilpnééirmega. Q

- kui teie veres on madal kaaliumisisaldus.

- kui teil on haigusloos suhkurtébi.
- kui teil esineb &hmast ndgemist voi muid nigemishiireid. Q

Kui arvate, et midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage @ ELtlga.

Vahetult pirast ravimi manustamist tekkivad hingamisraskused
Kui teil tekib vahetult parast Temybric Ellipta inhalaatori kasutami tunne rindkeres, kdha, vilistav
hingamine voi hingeldus: 6

Lopetage selle ravimi kasutamine ja poorduge ot Qarstl poole, sest tegemist vOib olla tdsise
seisundiga, mida nimetatakse paradoksaalseks Q smiks.

Silmaprobleemid Temybric Elliptaga ravi aLal
Kui teil tekib Temybric Elliptaga ravi ajal siliha
nigemine, halode vdi vérviliste kujutiste nigeni

01 ebamugavustunne silmas, médduv dhmane
ning silmade punetus:

Lopetage selle ravimi kasutaminéyja poorduge otsekohe arsti poole, sest need voivad olla dgeda
suletud nurga glaukoomi na

Kopsupdletik Q

Kuna te kasutate seda raxl OKi raviks, voib teil olla suurem oht kopsupdletiku (pneumoonia) tekkeks.
Vt 161k 4 ,,Voimalikud 1med“ teabe saamiseks siimptomite kohta, millele tuleb selle ravimi
kasutamise ajal tdhelggan oorata

Kui t@b moni loetletud siimptomitest, teavitage sellest arsti niipea kui voimalik.

Lapsedsj @ukid
Arge seda ravimit lastel v3i noorukitel vanuses alla 18 aasta.

Muud ravimid ja Temybric Ellipta
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid. Kui te ei ole kindel, mida teie ravim sisaldab, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Moned ravimid véivad mojutada selle ravimi toimet voi suurendada tdendosust korvaltoimete tekkeks.
Nendeks on:

- beetablokaatoriteks nimetatud ravimid (nt propranolool), mida kasutatakse korgvererShutove voi teiste
siidamehaiguste raviks.

- ketokonasool voi itrakonasool, mida kasutatakse seennakkuste raviks.

- klaritromiitsiin voi telitromiitsiin, mida kasutatakse bakteriaalsete nakkuste raviks.
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- ritonaviir voi kobitsistaat, mida kasutatakse HI'V-nakkuse raviks.

- vere kaaliumisisaldust vihendavad ravimid, nditeks moned diureetikumid (vett viljutavad tabletid),
voi moned KOKi voi astma ravimid (néiteks metiitilksantiin vi steroidid).

- teised selle ravimiga sarnased pikatoimelised ravimid, mida kasutatakse hingamisprobleemide raviks,
nt tiotroopium, indakaterool. Arge kasutage Temybric Ellipta’t, kui te juba kasutate nimetatud
ravimeid.

Teavitage oma arsti voi apteekrit sellest, kui te kasutate monda neist ravimitest. Kui te votate monda
nimetatud ravimitest, v0ib arst soovida teid hoolikalt jilgida, sest nende ravimite toimel voivad sageneda
Temybric Ellipta kdrvaltoimed.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravi
kasutamist ndu oma arstiga. Arge kasutage seda ravimit, kui olete rase, vilja arvatud juhul, kui ab
teha teie arst.

Ei ole teada, kas selle ravimi koostisained erituvad rinnapiima. Kui te toidate last rinna Qenne
Temybric Ellipta kasutamist ndu pidama oma arstiga. Arge kasutage seda ravimit, kyintcmdetate, vilja
arvatud juhul, kui seda lubab teha teie arst.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine @ g

See ravim ei mojuta tdendoliselt autojuhtimise v3i masinatega toGtamise

Temybric Ellipta sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enlmi kasutamist konsulteerima arstiga.

. \
3 Kuidas Temybric Ellipta’t kasutada \
*
Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst 0@ sbgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu

PPN . *
oma arsti vOi apteekriga. ‘o

Soovitatav annus on iiks inhalatsioon iga”éevtiihel ja samal kellaajal. Te peate seda ravimit inhaleerima
ainult iiks kord 66péevas, sest selle toime%estab 24 tundi.

Arge kasutage rohkem ravimi Qst on teile médranud.
Kasutage Temybric Ellipta’t regulaarselt
Viga téhtis on Temybri & a’t kasutada iga pdev vastavalt arstilt saadud juhistele. See aitab hoida

siimptomid kontrolli 00sel kui paeval.
*

Temybric Elliw& ohi kasutada jirsku tekkiva hingelduse véi vilistava hingamise leevendamiseks. Kui
teil tekib sellinehaigushoog, peate kasutama kiiretoimelist inhalaatorit (nditeks salbutamooli).

aatorit kasutada
Taieliku mformatsiooni saamiseks vt ,,Uksikasjalik juhend‘ kiesolevas infolehes.

Temybric Ellipta on ette ndhtud inhalatsiooni teel manustamiseks.

Pérast aluse avamist on Temybric Ellipta valmis kasutamiseks.

Kui teie siimptomid ei parane

Kui KOKi siimptomid (hingeldus, vilistav hingamine, kbha) ei parane voi siivenevad voi kui te kasutate

kiiretoimelist inhalaatorit sagedamini,
votke niipea kui véimalik iihendust oma arstiga.
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Kui te kasutate Temybric Ellipta’t rohkem Kkui ette nihtud

Kui te manustate liiga palju ravimit, votke nou kiisimiseks otsekohe iihendust oma arsti voi apteekriga,
sest te vOite vajada arstiabi. Voimalusel ndidake neile inhalaatorit, pakendit voi kédesolevat infolehte. Te voite
maérgata, et teie siidametegevus on tavalisest kiirem, tekivad vérisemine, ndgemishéired, suukuivus voi
peavalu.

Kui te unustate Temybric Ellipta’t kasutada

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata. Manustage lihtsalt
jargmine annus tavalisel ajal. Kui teil tekib vilistav hingamine voi hingeldus, kasutage kiiretoimelist
inhalaatorit (nt salbutamooli), seejérel podrduge arsti poole.

Kasutage seda ravimit senikaua, kui arst soovitab. Arge 15petage ravimi kasutamist, kui arst ei ole

Kui te lopetate Temybric Ellipta kasutamise
soovitanud, isegi kui te ennast paremini tunnete, sest haigusnihud véivad sliveneda. @

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi @nniéega.

4. Voimalikud korvaltoimed Q

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi k{ id el teki.

Kui teil tekib parast Temybric Ellipta manustamist moni jargne tud siimptomitest, lI6petage kohe

Allergilised reaktsioonid
Allergilisi reaktsioone esineb Temybric Ellipta suhtes harva (voiva @da kuni iihel inimesel 1000st).
N: i>e e
ravimi kasutamine ja teatage sellest oma arstile:

e nahal6dve voi -punetus, ndgestobi (urtikaaria); « \
e turse, monikord ndo vdi suu turse (angioddee \
e vilistav hingamine, k6ha v&i hingamisrasku 'q
e jdrsku tekkiv ndrkus voi peapdoritus (vOibyitdymifiestuse voi teadvuse kaotuse tekkeni).
L 4
Vahetult parast ravimi manustamist tekki ngamisraskused
Kui teil tekib vahetult parast selle ravimi tamist hingamisraskus voi vilistava hingamise siivenemine,

Idpetage ravimi kasutamine ja poordugdotsekohe arsti poole.

Pneumoonia (kopsupdletik) patsientidel (sage korvaltoime)
Teavitage oma arsti, kui teil e ad Temybric Ellipta kasutamise ajal tikskdik millised jargmistest
haigusnédhtudest, sest need Mdivad olla kopsupdletiku siimptomid:

e palavik voi kii ad;
e suurenenud s, lima virvuse muutus;

* ~e e . . .
e sagenen & vOi hingamisraskuste siivenemine.
Sageli esin §rvaltoimed

Need %’;ﬁkida kuni ithel inimesel 10st:

o Waltlikud, timbritsevast kdrgemad laigud suus voi kurgus, mida pdhjustab seennakkus (kandidiaas).
da korvaltoimet voib aidata véltida suu loputamine veega vahetult pérast Temybric Ellipta

kasutamist;

nina-, ninakdrvalkoobaste v3i kurgupdletik;

iilemiste hingamisteede infektsioon;

stigelus ninas, ninavoolus voi ninakinnisus;

neelu- ja kurguvalu;

nina korvalurgete poletik;

kopsutorude poletik (bronhiit);

gripp;

kiilmetushaigus;

peavalu;
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koha;

valulik ja sage urineerimine (v0ib olla kuseteede nakkuse tunnuseks);
liigesevalu;

seljavalu;

kohukinnisus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Need voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st:
e cbakorrapdrane siidametegevus;
siidametegevuse kiirenemine;
héaile kdhedus;
luude nérgenemine, mille tagajarjel tekivad luumurrud,;
suukuivus; b

maitsetundlikkuse héired; 0
dhmane nigemine; Q
silmasisese rohu tdus;

silmavalu. @

Harva esinevad korvaltoimed Q

Need voivad tekkida kuni ithel inimesel 1000st: Q

e allergilised reaktsioonid (vt 15igus 4 eespool). \O

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arst,@e 1 vOi meditsiinidega. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud, Korvaltdimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada«N nfot ravimi ohutusest.

*
5. Kuidas Temybric Ellipta’t siilitada | ’o b
L 4
Qatus kohas.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja ké
Arge kasutage seda ravimit pérast kélbli§ega, mis on mérgitud karbil, alusel ja inhalaatoril parast

,,KOIblik kuni* (EXP). K61b1ikkus@iitab selle kuu viimasele paevale.
Hoida temperatuuril kuni 30 ©

.
Hoidke inhalaatorit nii \\s‘[ kaitstult hermeetiliselt suletud pakendis ja eemaldage see aluselt alles
vahetult enne esmakgrdsetkasutamist. Pérast aluselt katte eemaldamist voib inhalaatorit kasutada kuni
6 nidalat alates aVamige kuupéevast. Kirjutage inhalaatori sildile selleks ettendhtud kohta inhalaatori
draviskamise kuupadv. Kuupiev tuleb lisada niipea, kui inhalaator on aluselt eemaldatud.

Kui sé@laatorit kiilmkapis, peab seda enne kasutamist vihemalt tund aega hoidma toatemperatuuril.
Arge visdke ravimeid olmejidtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam ei
kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Temybric Ellipta sisaldab
Toimeained on flutikasoonfuroaat, umeklidiiniumbromiid ja vilanterool.

Uks pihustatud inhaleeritav annus (huulikust véljuv annus) sisaldab 92 mikrogrammi flutikasoonfuroaati,
65 mikrogrammi umeklidiiniumbromiidi (vastab 55 mikrogrammile umeklidiiniumile) ja 22 mikrogrammi

vilanterooli (trifenataadina).
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Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat (vt 16ik 2 ,,Temybric Ellipta sisaldab laktoosi) ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Temybric Ellipta vilja nédeb ja pakendi sisu

Temybric Ellipta on annustatud inhalatsioonipulber.

Ellipta inhalaator koosneb helehallist plastmassist korpusest, beezist huuliku kattest ja annuselugejast. See on
pakendatud fooliumlaminaadist alusele, millel on eemaldatav fooliumkate. Alusel on ka niiskuse sidumiseks
desikandi pakike.

Toimeained on valge pulbrina eraldi ribapakendites inhalaatori sisemuses. Inhalaator sisaldab 14 voi
30 annust (14 voi 30 paeva varu). Saadaval on ka mitmikpakendid, mis sisaldavad 90 annust (kol
30 annusega inhalaatorit) (90 pieva varu). Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.

Miiiigiloa hoidja 0
GlaxoSmithKline Trading Services Limited Q

12 Riverwalk @
Citywest Business Campus

Dublin 24

lirimaa Q
S

Tootja

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2, 0
23 Rue Lavoisier, o
27000 Evreux, »\
Prantsusmaa Q\
*
)
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691 947

It@berlin-chemie.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. MeHapuHH GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
bearapus” EOO/] Belgique/Belgien
Ten.: + 359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
besofia@berlin-chemie.com
Ceska republika Magyarorszag b
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft. o
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 23501301 Q
cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com @
Danmark Malta Q
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Tr@di g % ices Limited
TIf: +4536 3591 00 Tel: + 356 800650 .
dk-info@gsk.com K
Deutschland Nederla @
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoS I@\e BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel:gt @ 32081100
produkt.info@gsk.com ’\\
Eesti o'
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti R Ola oSmithKline AS
Tel: + 372 667 5001 0 TIf: + 472270 20 00
ee(@berlin-chemie.com @
EX0MGoa Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpéownn@.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tel: + 43 (0)1 970750

TnA: + 30210 68 82 100 O

\ at.info@gsk.com

.

Espaiia \ Polska

Laboratorios Menaini\S.A. GSK Services Sp. z o.0.

Tel: +34 934 6 & Tel.: + 48 (0)22 576 9000

info@menarini

Fra Portugal

Laborat@ire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: +351 214129500

diam@gsk.com FIL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 3851 4821 361 Tel: + 40 800672524
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o.

38



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39 050 971011

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Infoleht on viimati uuendatud {kuu AAAA}.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ra;

O
@@i Kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: + 421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy

Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 E

Sverige 0
GlaxoSmithKline AB Q
Tel: + 46 (0)8 638 93 00 @
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Nol‘ reland)
GlaxoSmithKline Ta Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221

customercontansk.com
0\\0
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Uksikasjalik juhend

Milline inhalaator see on?

Temybric Ellipta esmakordsel kasutamisel ei ole vaja kontrollida, kas inhalaator to6tab korralikult; see
sisaldab moodetud annuseid ja on kohe kasutamiseks valmis.

Temybric Ellipta inhalaatori karp sisaldab

Aluse kate

Desikant
Alus
Inhalaator on pakendatud alusele. Arge avage alust , Rui olete valmis ravimi annust inhaleerima. Kui
te. Alusel on ka niiskuse sidumiseks desikandi

olete valmis inhalaatorit kasutama, eemaldagg, alys
pakike. Visake desikandi pakike minema — drge ayage, neeclake alla ega tdommake seda ninna.

Kui eemaldate inhalaatori hermeetiliselt suletud pakendist, on see ,,suletud* asendis. Arge avage
inhalaatorit enne, kui olete valmis ravimi annust inhaleerima. Inhalaatori etiketile ja karbile tuleb selleks
ettendhtud kohta kirjutada ,,Kasutada kuni* kuupéev. ,,Kasutada kuni‘“ kuupdevaks loetakse 6 nddalat parast
aluselt katte eemaldamise kuupéeva. Pérast seda kuupéeva ei tohi inhalaatorit enam kasutada. Aluse
v0ib pérast katte eemaldamist minema visata.
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Jargnevalt toodud inhalaatori tliksikasjalik kasutamisjuhend kehtib nii 30 annust (30 pideva varu) kui
14 annust (14 pieva varu) sisaldava Ellipta inhalaatori puhul.

1) Enne alustamist lugege Libi jargnev teave
Kui te avate ja sulete katte ilma ravimit inhaleerimata, liheb annus kaduma.

See annus jaab turvaliselt inhalaatorisse alles, kuid seda ei saa enam kasutada.
Uhe inhalatsiooniga ei ole vdimalik kogemata manustada liiga palju ravimit vdi kahekordset annust.

Kate

Iga kord, kui te katte

avate, valmistate ette b
Annuselugeja lihe ravimiannuse. o
See niitab, kui palju ravimi annuseid on
inhalaatoris alles.

Enne inhalaatori kasutamist néiitab see
tapselt 30 annust.

See number vidheneb 1 vorra iga kord, kui te
katte avate.

Kui alles on viihem kui 10 annust, on pool
annuselugejast punane.

Kui olete dra kasutanud viimase annuse, on

pool annuselugejast punane ja niha on
number 0. Niiiid on inhalaator tiihi.

Kui te avate katte pérast seda, muutub o
annuselugeja poolpunasest téiesti punaseks.‘o

*
)
14 annust sisaldava inhalatori puhul on eltigeja samuti poolpunane siis, kui alles on vihem kui
10 annust, ning parast viimase annuse kastigamist poolpunane ja niha on number 0. Katte uuesti avamisel

muutub annuselugeja tdiesti punas@

2) Annuse ettevalmistamine O
.

Kui olete valmis ann N stama, avage kate.
Arge inhalaatorit raputage.
*
o Liikake hal]a, kuni kostub ,,klops“.

.

Huulik




Ravim on niitid inhaleerimiseks valmis.
Selle kinnituseks viheneb number annuselugejal 1 vorra.

e  Kui ,klopsu“ kuuldes number annuselugejal ei vihene, siis inhalaator ravimit ei viljuta.
Minge sellega ndu kiisimiseks tagasi apteeki.

e Arge inhalaatorit kunagi raputage.

3) Ravimi inhaleerimine

¢ Hoidke inhalaatorit suust eemal ja hingake vilja nii siigavalt kui on vdimalik. b
Arge hingake vélja inhalaatorisse. 0

¢ Pange huulik huulte vahele ja sulgege huuled tihedalt selle iimber. Q
Arge sulgege sormedega 6huavasid. @

A eAQQ

Inhaleerimise ajanad
teie huuled hyliku

e 7

e Hingake iiks kord pikalt, {ih#laselt ja sligavalt sisse. Hoidke hinge kinni nii kaua kui voimalik
(vdhemalt 3...4 sekundit :;
¢ Eemaldage inhalator sutiSt.

ja rahulikult vilja.

*
Te ei pruugi @a imit ega selle maitset, isegi kui kasutate inhalaatorit 6igesti.
Kui soq 't@ikut puhastada, kasutage selleks kuiva pabersalvritti enne katte sulgemist.
4) Sulge& inhalaator ja loputage suud

e Liikake kate tagasi iiles nii kaugele kui voimalik, et huulik katta.
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Pirast inhalaatori kasutamist loputage suud veega, irge vett alla ne
Nii tekivad vdiksema toendosusega kdrvaltoimed nagu suu voi kurgaé us.
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