I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi inhalatsioonipulber kdvakapslis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks kapsel sisaldab 63 mikrogrammi gliikopiirrooniumbromiidi (glycopyrronii bromidum), mis vastab
50 mikrogrammile glukoptrrooniumile (glycopyrronium).

Uks inhaleeritav annus (annus, mis véljastatakse inhalaatori huulikust) sisaldab 55 mikrogrammi
glukopurrooniumbromiidi, mis vastab 44 mikrogrammile glikopdrrooniumile.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Uks kapsel sisaldab 23,6 mg laktoosi (monohiidraadina).

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Inhalatsioonipulber kdvakapslis (inhalatsioonipulber).

Valget pulbrit sisaldavad lébipaistvad oranzid kapslid, millele on mustas kirjas triikitud toote kood
,»GPL50” musta joone kohale ja firma logo (U)) musta joone alla.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Tovanor Breezhaler on naidustatud kasutamiseks bronhe 168gastava sdilitusravina simptomite
leevendamiseks kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega (KOK) taiskasvanud patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Soovitatav annus on ihe kapsli sisu inhalatsioon uks kord péevas Tovanor Breezhaler inhalaatorist.

Tovanor Breezhalerit on soovitatav kasutada iga paev samal kellaajal. Kui annus jadb manustamata,
tuleb jargmine annus manustada niipea kui véimalik. Patsiente tuleb juhendada, et nad ei manustaks
tile Uhe annuse 6opdevas.

Patsientide eririihmad

Eakad

Eakatel patsientidel (75-aastased ja vanemad) vdib Tovanor Breezhalerit kasutada soovitatud annuses
(vt 18ik 4.8).

Neerukahjustus

Kerge kuni keskmise raskusega neerukahjustuse korral vdib Tovanor Breezhalerit kasutada soovitatud
annuses. Raske neerukahjustuse voi diallisi vajava 18ppstaadiumis neeruhaigusega patsientidel tohib
Tovanor Breezhalerit kasutada ainult juhul, kui ravist oodatav kasu tletab véimaliku riski, sest antud
populatsioonis vdib glukopirrooniumi plasmakontsentratsioon olla suurenenud (vt 18igud 4.4 ja 5.2).



Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid l&bi viidud. Glikopurroonium eritub peamiselt
neerude kaudu ning seet6ttu ei ole maksakahjustuse korral oodata ravimi plasmakontsentratsiooni
olulist suurenemist. Maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Lapsed
Puudub Tovanor Breezhaleri asjakohane kasutus lastel vanuses kuni 18 aastat KOKi ndidustusel.

Manustamisviis
Ainult inhalatsiooniks.

Kapslite manustamiseks tohib kasutada ainult Tovanor Breezhaler inhalaatorit (vt 18ik 6.6).
Kapsleid vBib eemaldada blistrist alles vahetult enne kasutamist.
Kapsleid ei tohi alla neelata.

Patsientidele tuleb 6petada ravimi diget manustamist. Kui hingamise paranemist ei toimu, tuleb
patsiendilt kiisida, kas ta neelab v@i inhaleerib ravimit.

Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ravim ei ole ndidustatud dgedate haigushoogude raviks

Tovanor Breezhalerit kasutatakse (iks kord 66paevas manustatava pikaajalise sdilitusravina ning see ei
ole ndidustatud dgedate bronhospasmi episoodide esmaseks raviks, st hooravimina.

Ulitundlikkus

On teatatud kiiret tutipi Glitundlikkusreaktsioonidest parast Tovanor Breezhaleri manustamist. Kui
ilmnevad allergilisele reaktsioonile viitavad simptomid, eriti angio6deem (sealhulgas hingamis- v0i
neelamisraskused, keele, huulte ja ndo turse), urtikaaria vi nahal6dve, tuleb ravi koheselt I6petada ja
alustada alternatiivset ravi.

Paradoksaalne bronhospasm

Tovanor Breezhaleri kliinilistes uuringutes ei tdheldatud paradoksaalset bronhospasmi. Siiski on
paradoksaalset bronhospasmi taheldatud muu inhaleeritava ravi puhul ning see voib olla eluohtlik. Kui
see peaks tekkima, tuleb ravi koheselt I6petada ning alustada alternatiivset ravi.

Antikolinergiline toime
Tovanor Breezhalerit peab ettevaatlikult kasutama patsientidel, kellel esineb kitsa nurga glaukoom vaoi
uriinipeetus.

Patsiente tuleb teavitada &geda Kitsa nurga glaukoomi stimptomitest ning juhendada, et tkskdik millise
nimetatud stiimptomi tekkimisel tuleb otsekohe IGpetada Tovanor Breezhaleri kasutamine ning vétta
tihendust arstiga.



Raske neerukahjustusega patsiendid

Kerge ja keskmise raskusega neerukahjustusega isikutel taheldati plasmakontsentratsiooni (AUCinf)
kuni 1,4-kordset ning raske neerukahjustuse ja 16ppstaadiumis neeruhaigusega patsientidel kuni
2,2-kordset md6dukat keskmist suurenemist. Raske neerukahjustusega patsientidel (hinnanguline
glomerulaarfiltratsiooni kiirus alla 30 ml/min/1,73 m?), kaasa arvatud dialtiisi vajava l6ppstaadiumis
neeruhaiguse korral tohib Tovanor Breezhalerit kasutada ainult juhul, kui oodatav kasu tletab
voimalikud riskid (vt 16ik 5.2). Neid patsiente tuleb hoolikalt jalgida voimalike kdrvaltoimete suhtes.

Patsiendid, kellel on anamneesis kardiovaskulaarhaigusi

Kliinilistesse uuringutesse ei kaasatud patsiente, kellel oli ebastabiilne stidame isheemiatdbi, vasaku
vatsakese puudulikkus, anamneesis muokardiinfarkt, ariitmia (valja arvatud krooniline stabiilne
kodade virvendus), anamneesis pikenenud QT siindroom vdi kellel oli (Friderica meetodil) QTc
pikenenud (>450 ms meestel v6i >470 ms naistel). Seetdttu on nendes patsiendiriihmades kogemus
piiratud. Nendes patsendirihmades tuleb Tovanor Breezhalerit kasutada ettevaatusega.

Abiained
Harvaesineva périliku galaktoositalumatusega, taieliku laktaasipuudulikkusega voi gliikoos-galaktoosi
malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tovanor Breezhaleri manustamist koos teiste antikolinergilisi aineid sisaldavate ravimitega ei ole
uuritud ning seetdttu ei ole koosmanustamine soovitatav.

Kuigi spetsiaalseid ravimite koostoimeuuringuid ei ole Tovanor Breezhaleriga labi viidud, ei ole
téheldatud koostoimeid Tovanor Breezhaleri ja sagedasti kasutatavate KOKi ravimite
kooskasutamisel. Nendeks ravimiteks on sumpatomimeetilised bronhodilataatorid, mettdlksantiinid
ning suukaudsed ja inhaleeritavad kortikosteroidid.

Tervete vabatahtlikega labi viidud Kliinilises uuringus suurenes tsimetidiini, mis on orgaanilise
katioon-transportsusteemi (OCT) inhibiitor, toimel glukopurrooniumi plasmakontsentratsioon (AUC)
22% vorra ja renaalne kliirens vahenes 23% (OCT osaleb téendoliselt glikopdrrooniumi eritumises
neerude kaudu). Nende muutuste ulatuse alusel ei ole gliikoptrrooniumi ja tsimetidiini voi teiste OCT
inhibiitorite koosmanustamisel Kliiniliselt olulisi koostoimeid oodata.

Glikopurrooniumi ja suu kaudu inhaleeritava beeta-adrenomimeetikumi indakaterooli samaaegsel
manustamisel, mdlemad toimeained olid saavutanud pusikontsentratsioonid, ei muutunud kummagi
ravimi farmakokineetika.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Glukopirrooniumi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed ei néita otsest vdi
kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Tovanor Breezhalerit tohib raseduse ajal
kasutada ainult juhul, kui oodatav kasu patsiendile Gigustab vdimalikku riski lootele.

Imetamine

Ei ole teada, kas glikoplrrooniumbromiid eritub rinnapiima. Siiski eritus glikopurrooniumbromiid
(kaasa arvatud selle metaboliidid) lakteerivate rottide piima (vt I18ik 5.3). Glukopurrooniumi
kasutamist imetamise ajal tuleb kaaluda ainult juhul, kui oodatav kasu naisele lletab v8imalikud ohud
lapsele (vt 16ik 5.3).

Fertiilsus
Reproduktsiooniuuringutest ja muud loomkatsetest saadud andmed ei viita fertiilsuse langusele
meestel ega naistel (vt 16ik 5.3).



4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Glukopirroonium ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
4.8 Kadrvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Kbige sagedasem antikolinergiline kérvaltoime oli suukuivus (2,4%). Enamiku suukuivuse juhtude
puhul kahtlustati seost ravimiga ning need olid kerged, tihtegi rasket juhtu ei tdheldatud.

Ohutusprofiili iseloomustavad lisaks muud antikolinergilise toimega seotud stimptomid, sh
uriinipeetuse nahud, mida esines aeg-ajalt. Taheldati ka seedetrakti hdireid, sh gastroenteriiti ja
duspepsiat. Paikse taluvusega seotud kdrvaltoimeteks olid kurguérritus, nasofarlingiit, riniit ja sinusiit.

Kdrvaltoimete kokkuvdte tabelina

Esimese kuue kuu jooksul teatatud kérvaltoimed kahes 6- ja 12-kuud kestnud keskses 111 faasi
uuringus on loetletud MedDRA organsusteemi klasside jargi (tabel 1). Igas organsusteemi klassis on
kdrvaltoimed toodud esinemissageduse vahenemise jarjekorras, kdige sagedasemad kdrvaltoimed
esimesena. lgas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse véhenemise jérjekorras.
Lisaks pBhineb iga kdrvaltoime vastav esinemissageduse kategooria jargmisel konventsioonil: véga
sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni
<1/1000); védga harv (<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1 Kdrvaltoimed

Kdrvaltoimed Esinemissageduse kategooria
Infektsioonid ja infestatsioonid

Nasofariingiit” Sage

Riniit Aeg-ajalt

TsUstiit Aeg-ajalt

Immuunststeemi haired
Ulitundlikkus Aeg-ajalt
Andioddeem? Aeg-ajalt

Ainevahetus- ja toitumishaired
Hipergliikeemia Aeg-ajalt

Pstihhiaatrilised haired
Unetus Sage

Narviststeemi haired
Peavalu® Sage
Hipesteesia Aeg-ajalt

Stdame héired
Kodade virvendusariitmia Aeg-ajalt
Slidamepekslemine Aeg-ajalt




Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Ninakdrvalkoobaste pdletik Aeg-ajalt
Produktiivne koha Aeg-ajalt
Kurguarritus Aeg-ajalt
Ninaverejooks Aeg-ajalt
Diisfoonia? Aeg-ajalt
Paradoksaalne bronhospasm? Teadmata

Seedetrakti haired

Suukuivus Sage
Gastroenteriit Sage
liveldus? Aeg-ajalt
Oksendamine V2 Aeg-ajalt
Dispepsia Aeg-ajalt
Hambakaaries Aeg-ajalt

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Lodve Aeg-ajalt
Siigelus? Aeg-ajalt

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Lihas-skeletivalu 9?2 Sage
Jasemevalu Aeg-ajalt
Lihas-skeleti rindkerevalu Aeg-ajalt
Neerude ja kuseteede haired

Kuseteede infektsioon® Sage
Disuuria Aeg-ajalt
Uriinipeetus Aeg-ajalt
Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Vasimus Aeg-ajalt
Asteenia Aeg-ajalt

1) Glukoptrrooniumiga sagedasem kui platseeboga ainult 12-kuulises uuringus.

2) Teated on kogutud turuletulekujargselt seoses Tovanor Breezhaleri kasutamisega. Need
vabatahtlikult teatatud juhud parinevad maaramata suurusega populatsioonist ja seetdttu ei ole alati
vdimalik usaldusvaarselt hinnata sagedust ega tuvastada pd&hjuslikku seost ravimi kasutamisega.
SeetOttu arvutati sagedus kliiniliste uuringute kogemuse pdhjal.

3) Nahtud sagedamini glikopurrooniumi kui platseeboga ainult eakatel vanuses >75 aastat.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Kombineeritud esimese 6 kuu andmete alusel oli suukuivuse esinemissagedus Tovanor Breezhaleri ja
platseebo kasutamisel vastavalt 2,2% versus 1,1%, unetuse esinemissagedus 1,0% versus 0,8% ning
gastroenteriidi esinemissagedus 1,4% versus 0,9%.

Suukuivust kirjeldati pohiliselt esimesel neljal ravinadalal ning enamikel patsientidel kestis see
keskmiselt neli nadalat. Siiski pusisid 40% juhtudest siimptomid kogu 6-kuulise perioodi jooksul.
7...12. kuul uusi suukuivuse juhtumeid ei kirjeldatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k6rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutfotajatel palutakse kBigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.




4.9 Uleannustamine

Suured glukopurrooniumi annused vdivad viia antikolinergiliste ndhtude ja sumptomiteni, mis véivad
vajada simptomaatilist ravi.

Véikese suukaudse biosaadavuse (umbes 5%) tGttu ei ole Tovanor Breezhaler kapslite tahtmatu
suukaudse sissevotmise jargselt &geda mirgistuse teke tdendoline.

Tervetel vabatahtlikel olid 150 mikrogrammi glikoptirrooniumbromiidi (vastab 120 mikrogrammile
glikopurrooniumile) veenisisese manustamise jargne maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) ja
kontsentratsiooni-kdvera alune pindala (AUC) vastavalt umbes 50 ja 6 korda suuremad kui Tovanor
Breezhaleri soovitatava annuse (44 mikrogrammi Uiks kord 66pé&evas) manustamisel inhalatsiooni teel
ning olid hasti talutavad.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Hingamisteede obstruktiivsete haiguste raviks kasutatavad ained,
antikolinergilised ained, ATC-kood: RO3BB06

Toimemehhanism

Glukopirroonium on inhaleeritav pikatoimeline muskariiniretseptorite antagonist (antikolinergiline
aine), mida kasutatakse tks kord 66paevas bronhe 166gastava KOK:i sdilitusravina. Parasiimpaatilised
nérvid on pdhilised bronhide ahenemises osalevad nérviteed hingamisteedes ning kolinergiline toonus
on hingamisteede obstruktsiooni pohiline poérduv komponent KOK:i korral. Glikopirroonium
blokeerib atsetltlkoliini bronhokonstriktoorse toime hingamisteede silelihasrakkudes, avades seelébi
hingamisteed.

Glukopurrooniumbromiid on suure afiinsusega muskariiniretseptorite antagonist. Radioligandi
seondumisuuringutes on demonstreeritud enam kui 4 korda suuremat selektiivsust inimese M3 kui M2
retseptorite suhtes. Ravimi toime algab Kiiresti, mida tbendavad seondumisuuringud retseptoritega
(retseptoriga seondumise/eraldumise kineetilised néitajad) ja toime algus parast inhalatsiooni
Kliinilistes uuringutes.

Pikk toime kestus on osaliselt tingitud toimeaine pusivast kontsentratsioonist kopsudes, mida néitab
glukopirrooniumi pikk terminaalne eliminatsiooni poolvaartusaeg pérast inhalatsiooni Tovanor
Breezhaler inhalaatorist erinevalt veenisisese manustamise jargsest poolvéaértusajast (vt 18ik 5.2).

Farmakodiinaamilised toimed

I11 faasi kliiniliste uuringute programm sisaldas kahte 111 faasi uuringut: 6 kuud kestnud
platseebokontrollitud uuringut ning 12 kuud kestnud platseebo ja aktiivse vordlusravimiga
(tiotroopium 18 mikrogrammi (ks kord 66pédevas) kontrollitud avatud uuringut. Mdlemas uuringus
osalesid mddduka kuni raske KOKi diagnoosiga patsiendid.




Toime kopsufunktsioonile

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi ks kord 6dpdevas viis mitmes kliinilises uuringus
kopsufunktsiooni (tihe sekundi forsseeritud ekspiratoorne maht [FEV1], forsseeritud vitaalkapatsiteet
[FVC] ja inspiratoorne kapatsiteet [IC]) pusivalt statistiliselt olulise paranemiseni. Il faasi uuringutes
téheldati bronhe 168gastavat toimet 5 minuti jooksul parast esimese annuse manustamist ning see pusis
24 tunni jooksul pérast esimest annust. 6 ja 12 kuud kestnud uuringutes ei tdheldatud bronhe
I68gastava toime ndrgenemist aja jooksul. Toime tugevus oli s6ltuv hingamisteede obstruktsiooni
pooérduvuse astmest uuringu alguses (kontrollitud manustades lihitoimelist muskariiniretseptoritesse
toimivat bronhodilataatorit): Patsientidel, kellel oli algselt madalaim p6drduvuse aste (<5%) esines
ndrgem vastus bronhodilataatorile kui patsientidel, kellel oli uuringu alguses kérgem pédrduvuse aste
(>5%). Vorreldes platseeboga oli 12 nddala parast (esmane tulemusnditaja) Tovanor Breezhaleriga
minimaalne FEV1 suurenenud 72 ml vdrra patsientidel, kellel oli algselt madalaim pédrduvuse aste
(<5%) ja 113 ml vorra patsientidel, kellel oli algselt kdrgem pédrduvuse aste (>5%) (mdlemal juhul
p<0,05).

6 kuud kestnud uuringus suurenes Tovanor Breezhaleri toimel FEV; parast esimest annust, paranedes
93 ml vdrra 5 minutil ja 144 ml vorra 15 minutil pérast ravimi manustamist vorreldes platseeboga
(mdlemad p<0,001). 12 kuud kestnud uuringus oli FEV1 5 minuti pérast suurenenud 87 ml ja

15 minuti pérast 143 ml (m6lemad p<0,001). 12-kuulises uuringus viis Tovanor Breezhaleri
kasutamine FEV1 statistiliselt olulise paranemiseni varreldes tiotroopiumiga esimese 4 tunni jooksul
parast manustamist 1. paeval ja 26. nddalal ning FEV: arvuliselt suuremate vaartusteni esimese 4 tunni
jooksul parast manustamist vorreldes tiotroopiumiga 12. nadalal ja 52. nadalal.

FEV, vdartused manustamisintervalli 18pus (24 tundi parast annuse manustamist) olid sarnased
esimese annuse jargselt ja parast 1 aasta kestnud ravi. 12 nddala méddudes (esmane tulemusnaditaja)
suurenes Tovanor Breezhaleri toimel minimaalne FEV; 6-kuulises uuringus 108 ml ja 12-kuulises
uuringus 97 ml vorreldes platseeboga (mdlemad p<0,001). 12-kuulises uuringus oli paranemine
tiotroopiumi kasutamisel vorreldes platseeboga 83 ml (p<0,001).

Sumptomite vahenemine

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi Uks kord 60péevas vahendas statistiliselt oluliselt TDI
(Transitional Dyspnoea Index) pdhjal hinnatud hingeldust. 6 ja 12 kuud kestnud kesksete uuringute
koondanaluisi pdhjal saavutas statistiliselt oluliselt suurem protsent Tovanor Breezhalerit saanud
patsientidest TDI skoori paranemise tihe vdi enama punkti vGrra 26. nadalal vorreldes platseeboga
(vastavalt 58,4% ja 46,4%, p<0,001). Need leiud olid sarnased tiotroopiumi saanud patsientidel
téheldatuga, kellest 53,4% saavutasid skoori paranemise tihe v8i enama punkti vorra (p=0,009
vOrreldes platseeboga).

Uks kord 66paevas manustatava Tovanor Breezhaleri puhul on naidatud ka statistiliselt olulist mdju
tervisega seotud elukvaliteedile, mida hinnati SGRQ (St. George’s Respiratory Questionnaire)
kiisimustiku pdhjal. 6 ja 12 kuud kestnud kesksete uuringute koondanaltisi pdhjal saavutas
statistiliselt oluliselt suurem protsent Tovanor Breezhalerit saanud patsientidest SGRQ paranemise
nelja v8i enama punkti vorra 26. nadalal vdrreldes platseeboga (vastavalt 57,8% ja 47,6%, p<0,001).
Tiotroopiumi saanud patsientidest 61,0% saavutas SGRQ paranemise nelja v8i enama punkti vorra
(p=0,004 vorreldes platseeboga).



KOK:i agenemiste vahenemine

KOKIi &genemiste andmed koguti 6 ja 12 kuud kestnud kesksetest uuringutest. Mdlemates uuringutes
vahenes patsientide protsendiline osakaal, kellel tekkis m8ddukas voi raske dgenemine (defineeritud
kui vajadus kasutada stisteemseid kortikosteroide ja/vdi antibiootikume vdi hospitaliseerida).
6-kuulises uuringus oli mddduka vai raske agenemisega patsientide osakaal Tovanor Breezhaleriga
17,5% ja platseeboga 24,2% (riskisuhe: 0,69, p=0,023) ning 12-kuulises uuringus Tovanor
Breezhaleriga 32,8% ja platseeboga 40,2% (riskisuhe: 0,66, p=0,001). 6- ja 12-kuulise keskse uuringu
koondanalitis esimese 6 ravikuu pohjal néitas, et vorreldes platseeboga pikendas Tovanor Breezhaler
statistiliselt oluliselt aega esimese mddduka vai raske d&genemiseni ning véahendas mdbdukate ja
raskete dgenemiste esinemissagedust (0,53 dgenemist aastas versus 0,77 dgenemist aastas, p<0,001).
Koondanaluilis esimese 26 ravinddala pdhjal néitas ka, et haiglaravi vajanud agenemine tekkis
vaiksemal arvul Tovanor Breezhaleriga ravitud patsientidel vGrreldes platseeboga (1,7% versus 4,2%,
p=0,003).

Muud toimed

Tovanor Breezhaleri manustamisel tiks kord 66paevas vahenes statistiliselt oluliselt hooravimi
(salbutamooli) kasutamine 0,46 inhalatsiooni v@rra péevas (p=0,005) 26 n&dala jooksul ja

0,37 inhalatsiooni vdrra péevas (p=0,039) 52 nadala jooksul varreldes platseeboga vastavalt 6 ja
12 kuud kestnud uuringutes.

3-nadalases uuringus, kus koormustaluvust hinnati veloergomeetri abil submaksimaalsel (80%)
koormusel (submaksimaalne koormustaluvuse test), vahenes hommikul manustatud Tovanor
Breezhaleri toimel diinaamiline huperinflatsioon ja paranes koormustaluvuse aeg alates esimesest
annusest. Esimesel ravipdeval suurenes inspiratoorne kapatsiteet koormusel 230 ml vorra ja
koormustaluvuse aeg pikenes 43 sekundi vorra (10% t6us) vorreldes platseeboga. Parast kolm nédalat
kestnud ravi oli inspiratoorse kapatsiteedi suurenemine Tovanor Breezhaleri kasutamisel sarnane
esimese péevaga (200 ml), kuid koormustaluvuse aeg oli pikenenud 89 sekundi vorra (21% tdus)
vorreldes platseeboga. Leiti, et Tovanor Breezhaleri toimel védheneb hingeldus ja ebamugavustunne
jalgades koormuse ajal, mdddetuna Borgi skaaladel. Tovanor Breezhaleri toimel vahenes hingeldus ka
puhkeolekus, mida mdddeti TDI (Transitional Dyspnoea Index) jargi.

Teisesed farmakodiinaamilised toimed

KOK:i haigetel ei tdheldatud Tovanor Breezhaleri kasutamisel annustes kuni 176 mikrogrammi
keskmise sudame I66gisageduse ega QTc-intervalli muutust. 73 terve vabatahtlikuga labi viidud
spetsiifilises QT uuringus ei pdhjustanud glikopirrooniumi Ghekordse 352-mikrogrammise (8 korda
suurem terapeutilisest annusest) inhaleeritava annuse manustamine QTc-intervalli pikenemist ning
stidame 166gisagedus aeglustus vahesel madral (maksimaalne toime -5,9 166ki minutis; keskmine
toime 24 tunni jooksul -2,8 166ki minutis) vorreldes platseeboga. Noortel tervetel isikutel uuriti
intravenoosselt manustatud 150 mikrogrammi gliikopirrooniumbromiidi (vastab 120 mikrogrammile
gliikopirrooniumile) toimet siidame l60gisagedusele ja QTc-intervallile. Saadi maksimaalse
plasmakontsentratsiooni (Cmax) Vaartused, mis olid umbes 50 korda suuremad 44 mikrogrammi
glukopirrooniumi inhaleerimise jargselt saavutatavast plsikontsentratsioonist ning tahhtkardiat voi
QTec-intervalli pikenemist ei taheldatud. Taheldati stidame I66gisageduse véahest aeglustumist
(keskmine erinevus 24 tunni jooksul -2 166ki minutis vGrreldes platseeboga), mis on antikolinergiliste
tihendite madala plasmakontsentratsiooni teadaolev toime noortel tervetel isikutel.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Tovanor Breezhaleriga 1&bi viidud uuringute tulemusi laste

kdikide alarihmade kohta KOKi korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).



5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Parast suukaudset inhalatsiooni Tovanor Breezhaler inhalaatorist imendus glukopurroonium Kiiresti ja
saavutas maksimaalse plasmakontsentratsiooni 5 minutit parast annuse manustamist.

Tovanor Breezhaleri kaudu inhaleeritud glikopurrooniumi absoluutne biosaadavus oli hinnanguliselt
umbes 45%. Umbes 90% inhalatsioonijargsest slisteemsest plasmatasemest on tingitud imendumisest
kopsudes ja 10% imendumisest seedetraktis.

KOK:i haigetel saavutati glukopurrooniumi farmakokineetiline pusiseisund Gihe nédala jooksul pérast
ravi alustamist. Gliikopurrooniumi pusiseisundi keskmine maksimaalne ja minimaalne
plasmakontsentratsioon 44 mikrogrammi manustamisel tiks kord 66péevas oli vastavalt

166 pikogrammi/ml ja 8 pikogrammi/ml. Glikopurrooniumi pusiseisundi kontsentratsiooni-kdvera
alune pindala (AUC 24-tunnise manustamisintervalli jooksul) oli umbes 1,4...1,7 korda suurem kui
parast esimest annust.

Jaotumine

Pdrast intravenoosset manustamist oli gliikopirrooniumi pisiseisundi jaotusruumala 83 liitrit ning
jaotusruumala terminaalfaasis oli 376 liitrit. Parast inhalatsiooni oli jaotusruumala terminaalfaasis
peaaegu 20 korda suurem, mis néitab palju aeglasemat eritumist parast inhalatsiooni.
Glukopurrooniumi in vitro seonduvus inimese plasmavalkudega oli 38...41%
kontsentratsioonivahemikus 1...10 nanogrammi/ml.

Biotransformatsioon

In vitro metabolismi uuringud nditasid, et glikopurrooniumbromiidi metaboolsed rajad on loomadel ja
inimestel Ghesugused. Hidroksuilimise tulemusena moodustusid mitmesugused mono- ja
bis-hldrokstilitud metaboliidid ning otsese hudroliitsi tulemusena moodustus karbokstitlhappe
derivaat (M9). In vivo moodustub M9 inhaleeritud glikopirrooniumbromiidi allaneelatud ravimist.
Korduvate inhalatsioonide jargselt leidus inimeste uriinis glikopurrooniumi glikuroniid- ja/voi
sulfaatkonjugaate, mis moodustavad umbes 3% annusest.

Glikopurrooniumi okstidatiivses biotransformatsioonis osalevad mitmed CYP isoenstumid.
Glukopirrooniumi metabolismi inhibeerimine voi indutseerimine ei pdhjusta tdenéoliselt toimeaine
ststeemse plasmataseme olulist muutust.

In vitro uuringud néitasid, et glukoptrrooniumbromiidil puudub oluline vime inhibeerida CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL vdi CYP3A4/5, véljavoolu
transportsiisteeme MDR1, MRP2 v6i MXR ning sissevoolu transportsiisteeme OCT1 vdi OCT2. In
vitro uuringud ei ndidanud tsiitokroom P450 isoensiiimide ega UGT1A1 ning transportsiisteemide
MDR1 ja MDR2 kliiniliselt olulist induktsiooni gliikopirrooniumbromiidi toimel.

Eritumine

Parast [*H]-margistatud gliikopiirrooniumbromiidi veenisisest manustamist inimestele ulatus
radioaktiivsuse keskmine eritumine uriiniga 48 tunni jooksul 85%-ni annusest. 5% annusest leidus
sapis.

Lahteravimi eritumine neerude kaudu moodustab umbes 60...70% stisteemselt imendunud
glukopurrooniumi kogukliirensist, samal ajal kui mitterenaalne kliirens moodustab umbes 30...40%.
Biliaarne kliirens toetab mitterenaalset kliirensit, kuid arvatakse, et enamus mitterenaalsest kliirensist
on metabolismi tulemus.
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Glikopurrooniumi keskmine renaalne kliirens pérast inhalatsiooni jai vahemikku
17,4...24 4 liitrit/tunnis. Glikopdrrooniumi eritumine neerude kaudu toimub aktiivse
tubulaarsekretsiooni teel. Kuni 23% manustatud annusest leidus uriinis muutumatul kujul.

Glukopirrooniumi plasmakontsentratsioon vahenes mitmefaasiliselt. Keskmine terminaalne

eliminatsiooni poolvadrtusaeg oli palju pikem inhalatsiooni (33...57 tundi) kui veenisisese (6,2 tundi)
ja suukaudse (2,8 tundi) manustamise jargselt. Eritumise mudel nditab pisivat imendumist kopsudes
jalvoi glikopirrooniumi tGleminekut siisteemsesse vereringesse 24 ja enam tundi parast inhalatsiooni.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Annusevahemiku 44...176 mikrogrammi kasutamisel suurenesid KOK:i patsientidel gliikopirrooniumi
slisteemne plasmakontsentratsioon ja kogu eritumine uriiniga pusiseisundis ligikaudu
proportsionaalselt annusega.

Patsientide eririihmad

KOKi haigetelt saadud andmete populatsiooni farmakokineetiline analiilis tuvastas, et kehakaal ja
vanus on tegurid, mis soodustavad slisteemse plasmataseme varieeruvust patsientidel. Tovanor
Breezhalerit annuses 44 mikrogrammi tiks kord 66péevas vdib ohutult kasutada kbikides vanuse- ja
kehakaalu rihmades.

Sugu, suitsetamine ja FEV; algvaartus ei mdjuta ilmselt susteemset ekspositsiooni.

Glukopurrooniumbromiidi inhalatsiooni jargselt ei esinenud stisteemse AUC olulisi erinevusi
jaapanlaste ja valge rassi esindajate vahel. Teiste etniliste rihmade vGi rasside kohta on
farmakokineetilised andmed ebapiisavad.

Maksakahjustusega patsiendid

Maksakahjustusega patsientidel ei ole kliinilisi uuringuid labi viidud. Glukopurrooniumi eliminatsioon
slisteemsest vereringest toimub peamiselt neerude kaudu. Glikopurrooniumi maksas toimuva
metabolismi vahenemine ei pdhjusta arvatavasti susteemse kontsentratsiooni Kliiniliselt olulist
suurenemist.

Neerukahjustusega patsiendid

Neerukahjustus mdjutab glukopirrooniumbromiidi siisteemset taset. Kerge ja keskmise raskusega
neerukahjustusega isikutel taheldati AUCin¢ kuni 1,4-kordset ning raske neerukahjustuse ja
I6ppstaadiumis neeruhaigusega patsientidel kuni 2,2-kordset mdddukat keskmist suurenemist. Kerge
ja keskmise raskusega neerukahjustusega (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni kiirus, eGFR

>30 ml/min/1,73 m?) KOKi patsientidel vdib Tovanor Breezhalerit kasutada soovitatavas annuses.
Raske neerukahjustusega patsientidel (eGFR <30 ml/min/1,73 m?), kaasa arvatud dialiiiisi vajava
I6ppstaadiumis neeruhaiguse korral tohib Tovanor Breezhalerit kasutada ainult juhul, kui oodatav kasu
Uletab véimaliku riski (vt 16ik 4.4).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole naidanud kahjulikku toimet inimesele.

Glikopurrooniumbromiidi kui muskariiniretseptorite antagonisti omadustest tingitud toimed olid
stidame l66gisageduse kerge kuni mdddukas kiirenemine koertel, 1a4tse hagusus rottidel ning nddrmete
sekretsiooni védhenemisega seotud pddrduvad muutused rottidel ja koertel. Rottidel taheldati kerget
arritust voi adaptiivseid muutusi hingamisteedes. K&ik need leiud ilmnesid plasmakontsentratsiooni
vadrtuste juures, mis Uletasid inimestel oodatavaid vaéartusi.
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Glikopurroonium ei olnud rottidel ega kullikutel inhalatsiooni teel manustamise jargselt teratogeenne.
Puudus mdju rottide fertiilsusele ning pre- ja postnataalsele arengule. Tiinetel hiirtel, kudlikutel ja
koertel ei labinud gliikopurrooniumbromiid ja selle metaboliidid olulisel maaral platsentaarbarjaari.
Glikopurrooniumbromiid (kaasa arvatud selle metaboliidid) eritusid lakteerivate rottide piima ning
kontsentratsioon piimas oli kuni 10 korda kdrgem kui emaslooma veres.

Genotoksilisuse uuringutes ei ilmnenud gliikopirrooniumbromiidi mutageenset ega klastogeenset
toimet. Kartsinogeensuse uuringutes transgeensetel hiirtel, kellele manustati ravimit suukaudselt, ning
rottidel, kellele manustati ravimit inhalatsiooni teel, ei ilmnenud kartsinogeensuse tunnuseid AUC
vaartuste juures, mis olid hiirtel ligikaudu 53 korda ja rottidel 75 korda suuremad maksimaalse
soovitatava annuse (44 mikrogrammi tiks kord 60péevas) kasutamisel inimestel saavutatavast
plasmatasemest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu
Laktoosmonohtidraat

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kdolblikkusaeg

2 aastat

Iga inhalaator tuleb pérast kdigi kapslite kasutamist havitada.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Kapsleid tuleb alati sailitada originaalblistris niiskuse eest kaitstult. Kapsleid vdib eemaldada blistrist
alles vahetult enne kasutamist.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Tovanor Breezhaler on inhalaator tihekordse annuse manustamiseks. Inhalaatori korpus ja kork on
valmistatud akrulonitriilbutadieenstireenist, nupud on valmistatud metitlmetakrilaat-
akrilonitriilbutadieenstiireenist. Ndelad ja vedrud on valmistatud roostevabast terasest. Igas
blisterribas on kas 6 voi 10 kdvakapslit.

PA/AIU/PVC — Alu perforeeritud heannuseline blister

Pakend, mis sisaldab 6x1, 10x1, 12x1 vdi 30x1 kdvakapslit ja Uhte inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 90 (3 pakendit, igas 30x1) kdvakapslit ja 3 inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 96 (4 pakendit, igas 24x1) kdvakapslit ja 4 inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 150 (15 pakendit, igas 10x1) kdvakapslit ja 15 inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 150 (25 pakendit, igas 6x1) kdvakapslit ja 25 inhalaatorit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Kasutada tuleb Tovanor Breezhaler inhalaatorit, mis on iga uue véljakirjutatud ravimi pakendis. lga
inhalaator tuleb parast 30-paevast kasutusaega havitada.

Kasutamis- ja kasitsemisjuhend

Enne Tovanor Breezhaleri kasutamist lugege palun téielikku kasutamisjuhendit.

l.asamm:
Eemaldage kork

Lé&bista ja vabasta

2.asamm:

Torgake kapslisse
augud Uhe korraga
Hoidke inhalaatorit
pustises asendis.
Vajutage kindlalt ja
Uiheaegselt kahte
inhalaatori kiilgedel
olevat nuppu, et
torgata kapslisse
augud.
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Hinga stigavalt sisse

.

4
S
!

3.asamm :
Hingake taielikult valja
Arge puhuge huulikusse.

Vaata, kas kapsel on
tuhi

Vaadake, kas kapsel on
tuhi

Avage inhalaator, et ndha,
kas pulbrit on kapslisse
alles jaanud.




1.b samm:
Avage inhalaator

[

1.csamm:

Eemaldage kapsel
Eraldage ks blister
blisterriba kljest.
Avage blister ja votke
kapsel vélja.

Arge suruge kapslit l4bi
fooliumi.

Arge kapslit alla neelake.

Kapsli purunemisel
kuulete heli.

Kapslit tohib labistada
ainult ks kord.

Ay

\

2.b samm :
Vabastage kiilgmised
nupud
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3.b samm :

Hingake ravimit
stigavalt sisse

Hoidke inhalaatorit nagu
pildil ndidatud.

Pange huuliku ots suhu
ja sulgege huuled tihedalt
selle imber.

Arge vajutage kiilgmisi
nuppe.

Hingake Kiiresti ja nii
stigavalt sisse kui
vBimalik.
Sissehingamise ajal
kuulete surisevat heli.
Sissehingamisel vdite
ravimi maitset tunda.

3.csamm :

Hoidke hinge kinni
Hoidke hinge kinni
vahemalt 5 sekundit.

Kui pulbrit on kapslisse

alles jaanud:

e Sulgege inhalaator.

o Korrake samme 3a
kuni 3c.

Allesjaédnud
pulber

Tahi

Eemaldage tuhi kapsel
pesast

Visake tuhi kapsel
majapidamisjadtmete
hulka.

Sulgege inhalaator ja
pange kork tagasi.




1.d samm :

Paigaldage kapsel

Arge kunagi pange kapslit
otse huulikusse.

l.e samm:
Sulgege inhalaator
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Oluline teave

e Tovanor Breezhaleri
kapsleid peab alati
hoidma blisterpakendis
ja eemaldama alles
vahetult enne kasutamist.
Blistrist eemaldamiseks
arge suruge kapslit labi
fooliumi.
Arge kapslit alla
neelake.
Arge kasutage Tovanor
Breezhaleri kapsleid
Uheski teises
inhalaatoris.
Arge kasutage Tovanor
Breezhaleri inhalaatorit
thegi teise ravimi
manustamiseks.
Arge kunagi asetage
kapslit suhu ega
inhalaatori huulikusse.
Arge vajutage kiilgmisi
nuppe rohkem kui ks
kord.
Arge puhuge huulikusse.
Arge vajutage kilgmisi
nuppe samal ajal kui
hingate huulikust sisse.
Arge katsuge kapsleid
margade katega.
Arge kunagi peske
inhalaatorit veega.




Pahi

Inhalaator

Kork

Kulgmised
nupud

Teie Tovanor Breezhaleri pakend sisaldab:

e Unhte Tovanor Breezhaleri inhalaatorit

o Unhte voi mitut blisterpakendit, millest igaiihes on
kas 6 v0i 10 Tovanor Breezhaleri kapslit
inhalaatoris kasutamiseks

Inhalaatori pdhi hi

Blister

Blisterpakend

Korduma kippuvad
kisimused

Miks ei teinud inhalaator
sissehingamise ajal heli?
Kapsel voib olla kinni
jaénud kapslipesasse. Kui
see juhtub, vabasta kapsel
ettevaatlikult, koputades
inhalaatori pdhjale. Hinga
ravimit uuesti sisse,
korrates samme 3a kuni
3c.

Mida teha, kui pulbrit on
kapsli sisse alles jadnud?
Te pole piisavalt ravimit
katte saanud. Sulgege
inhalaator ja korrake
samme 3a kuni 3c.

Kohisin parast
sissehingamist — on see
oluline?

See vOib juhtuda. Olete
piisavalt ravimit katte
saanud juhul kui kapsel on
tihi.

Tundsin keelel véikeseid
kapslitikke — on see
oluline?

See vOib juhtuda. See pole
ohtlik. Kapsli kildudeks
purunemise vBimalus
suureneb, kui kapslit
labistatakse rohkem kui
ks kord.

Inhalaatori puhastamine
Pihkige huuliku sise- ja
vélispind Ule puhta kuiva
kiuvaba lapiga, et
eemaldada pulbri jaégid.
Hoidke inhalaator kuivana.
Arge kunagi peske
inhalaatorit veega.

Inhalaatori havitamine
péarast kasutamist

Iga inhalaator tuleb
hévitada pérast seda, kui
kdik kapslid on dra
kasutatud. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas
hévitatakse ravimeid ja
inhalaatoreid, mida enam
ei vajata.

1. MUUGILOA HOIDJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building
Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
lirimaa

16




8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/790/001-008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Mulgiloa esmase véljastamise kuupdev: 28. september 2012

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 26. juuli 2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Saksamaa

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

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Ndouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Mudgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mulgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimisststeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v6i riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi inhalatsioonipulber kdvakapslis
glycopyrronium (glycopyrronii bromidum)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 50 mikrogrammi glikoptrrooniumi. Inhaleeritav glilkoptrrooniumi kogus on
44 mikrogrammi.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: laktoosi ja magneesiumstearaati.
Vaata lisateavet pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber kbvakapslis

6 x1 kapslit + 1 inhalaator

10 x1 kapslit + 1 inhalaator
12 x1 kapslit + 1 inhalaator
30 x1 kapslit + 1 inhalaator

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamiseks ainult koos pakendis oleva inhalaatoriga.
Kapsleid mitte neelata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Inhalatsioon

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pakendis olev inhalaator tuleb havitada, kui k6ik kapslid on kasutatud.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida kapsleid originaalblistris niiskuse eest kaitstult. Kapsleid ei tohi eemaldada blistrist varem, kui
alles vahetult enne kasutamist.

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

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/790/001 6 kapslit + 1 inhalaator

EU/1/12/790/007 10 kapslit + 1 inhalaator
EU/1/12/790/002 12 kapslit + 1 inhalaator
EU/1/12/790/003 30 kapslit + 1 inhalaator

13. PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tovanor Breezhaler
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‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v60tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MULTIPAKENDI VALISKARP (SH BLUE BOX)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi inhalatsioonipulber kdvakapslis
glycopyrronium (glycopyrronii bromidum)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 50 mikrogrammi glikoptrrooniumi. Inhaleeritav glilkoptrrooniumi kogus on
44 mikrogrammi.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: laktoosi ja magneesiumstearaati.
Vaata lisateavet pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber kbvakapslis

Multipakend: 90 (3 pakendit, mis sisaldavad 30 x 1) kapslit + 3 inhalaatorit.
Multipakend: 96 (4 pakendit, mis sisaldavad 24 x 1) kapslit + 4 inhalaatorit.
Multipakend: 150 (15 pakendit, mis sisaldavad 10 x 1) kapslit + 15 inhalaatorit.
Multipakend: 150 (25 pakendit, mis sisaldavad 6 x 1) kapslit + 25 inhalaatorit.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamiseks ainult koos pakendis oleva inhalaatoriga.
Kapsleid mitte neelata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Inhalatsioon

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pakendis olev inhalaator tuleb havitada, kui k6ik kapslid on kasutatud.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida kapsleid originaalblistris niiskuse eest kaitstult. Kapsleid ei tohi eemaldada blistrist varem, kui
alles vahetult enne kasutamist.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/790/004 3 pakendist (30 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend
EU/1/12/790/005 4 pakendist (24 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend
EU/1/12/790/008 15 pakendist (10 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend
EU/1/12/790/006 25 pakendist (6 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tovanor Breezhaler
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‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MULTIPAKENDI VAHEPAKEND (ILMA BLUE BOX’ITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi inhalatsioonipulber kdvakapslis
glycopyrronium (glycopyrronii bromidum)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kapsel sisaldab 50 mikrogrammi glikoptirrooniumi. Inhaleeritav glilkoptrrooniumi kogus on
44 mikrogrammi.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: laktoosi ja magneesiumstearaati.
Vaata lisateavet pakendi infolehest.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Inhalatsioonipulber kdvakapslis

30 x 1 kapslit + 1 inhalaator. Multipakendi osa. Mitte muda eraldi.
24 x 1 kapslit + 1 inhalaator. Multipakendi osa. Mitte muda eraldi.
10 x 1 kapslit + 1 inhalaator. Multipakendi osa. Mitte miitia eraldi.
6 x 1 kapslit + 1 inhalaator. Multipakendi osa. Mitte mlta eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamiseks ainult koos pakendis oleva inhalaatoriga.
Kapsleid mitte neelata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Inhalatsioon

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pakendis olev inhalaator tuleb hdvitada, kui kdik kapslid on kasutatud.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida kapsleid originaalblistris niiskuse eest kaitstult. Kapsleid ei tohi eemaldada blistrist varem, kui
alles vahetult enne kasutamist.

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

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/790/004 3 pakendist (30 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend
EU/1/12/790/005 4 pakendist (24 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend
EU/1/12/790/008 15 pakendist (10 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend
EU/1/12/790/006 25 pakendist (6 kapslit + 1 inhalaator) koosnev multipakend

13. PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tovanor Breezhaler

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vddtkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARBI JA MULTIPAKENDI VAHEPAKENDI SISEKULG

1. MUU

1 Paigalda

2 Lé&bista ja vabasta

3 Hinga sugavalt sisse
Vaata Vaata, kas kapsel on tihi

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tovanor Breezhaler 44 pg inhalatsioonipulber
glycopyrronium

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Novartis Europharm Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Ainult inhalatsiooniks
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B. PAKENDI INFOLEHT

32



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi inhalatsioonipulber kdvakapslis
glikopurroonium (glycopyrronium)
(gliikopurrooniumbromiidina [glycopyrronii bromidum])

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 valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib Uksk6ik milline k@rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdorvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tovanor Breezhaler ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tovanor Breezhaleri kasutamist
Kuidas Tovanor Breezhalerit kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tovanor Breezhalerit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Tovanor Breezhaler ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Tovanor Breezhaler
See ravim sisaldab toimeainet, mida nimetatakse glukopurrooniumbromiidiks. See kuulub ravimite
riihma, mida nimetatakse bronhil6gastiteks.

Milleks Tovanor Breezhalerit kasutatakse
See ravim muudab hingamise kergemaks taiskasvanud patsientidel, kellel esinevad krooniliseks
obstruktiivseks kopsuhaiguseks (KOK) nimetatud kopsuhaigusest tingitud hingamisraskused.

KOK:i korral pingulduvad lihased hingamisteede seintes. See muudab hingamise raskeks. See ravim
I166gastab neid lihaseid ning muudab sisse- ja valjahingamise kergemaks.

Kui kasutate seda ravimit ks kord péaevas, aitab see véhendada KOKi mdju igapéevaelule.

2. Mida on vaja teada enne Tovanor Breezhaleri kasutamist

Tovanor Breezhalerit ei tohi kasutada
- kui olete gliikopirrooniumbromiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinGud

Enne Tovanor Breezhaleri kasutamist pidage néu oma arstiga, kui midagi jargnevalt loetletust kehtib
teie kohta:

- kui teil on probleeme neerudega.

- kui teil on silmahaigus, mida nimetatakse kitsa nurga glaukoomiks.

- kui teil on urineerimine raskendatud.
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Ravi ajal Tovanor Breezhaleriga, 16petage selle ravimi kasutamine ning teavitage otsekohe oma

arsti sellest:

- kui teil tekib vahetult parast Tovanor Breezhaleri kasutamist pingetunne rindkeres, kéha,
vilistav hingamine v6i hingeldus (bronhospasmi nahud).

- kui teil tekivad hingamis- v6i neelamisraskused, keele, huulte vdi ndo turse, nahal6ove, stuigelus
ja ndgestobi (allergilise reaktsiooni ndhud).

- kui teil tekib silmavalu vGi ebamugavustunne silmas, mééduv &hmane nagemine, halode vdi
varviliste kujutiste ndgemine koos silmade punetusega. Need vdivad olla dgeda kitsa nurga
glaukoomi n&hud.

Tovanor Breezhalerit kasutatakse KOKi séilitusraviks. Arge kasutage seda ravimit jarsku tekkinud
hingelduse vGi vilistava hingamise raviks.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele v6i noorukitele vanuses alla 18 aastat.

Muud ravimid ja Tovanor Breezhaler

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vGi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. See kehtib ka Tovanor Breezhaleriga sarnaste ravimite kohta, mida kasutatakse teie
kopsuhaiguse raviks, nagu ipratroopium, oksitroopium v@i tiotroopium (niinimetatud
antikolinergilised ravimid).

Kasutades Tovanor Breezhalerit koos teiste KOKIi ravis kasutatavate ravimitega, nagu inhalaatorid
simptomite leevendamiseks (nt salbutamool), mettdlksantiinid (nt teoflliin) ja/v8i suukaudsed ja
inhaleeritavad kortikosteroidid (nt prednisoloon), ei ole teatatud spetsiifilistest kdrvaltoimetest.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase v6i imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist nGu oma arsti vdi apteekriga.

Puuduvad andmed selle ravimi kasutamise kohta rasedatel ning ei ole teada, kas selles ravimis sisalduv
toimeaine eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Selle ravimi toime autojuhtimise ja masinatega to6tamise vGimele on ebatGenéoline.

Tovanor Breezhaler sisaldab laktoosi
See ravim sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Tovanor Breezhalerit kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui palju Tovanor Breezhalerit kasutada

Tavaline annus on the kapsli sisu sissehingamine iga paev.

Ravimit on vaja sisse hingata ainult iks kord péevas, sest selle ravimi toime kestab 24 tundi.
Arge kasutage ravimit rohkem Kkui arst on méaaranud.

Eakad

Kui te olete 75-aastane vGi vanem, vdite kasutada seda ravimit samas annuses nagu teised
téiskasvanud.
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Millal Tovanor Breezhalerit sisse hingata
Kasutage seda ravimit iga paev samal kellaajal. See aitab ka ravimi kasutamist meeles pidada.

Seda ravimit v6ib sisse hingata igal ajal enne v0i pérast s66mist voi joomist.

Kuidas Tovanor Breezhalerit sisse hingata

- Sellest pakendist leiate inhalaatori ja kapslid (blistrites), mis sisaldavad ravimit inhaleeritava
pulbrina. Kasutage kapsleid ainult koos selles pakendis oleva inhalaatoriga (Tovanor Breezhaler
inhalaator). Kapslid peavad kuni kasutamiseni olema blistris.

- Arge suruge kapslit 14bi fooliumi.

- Kui alustate uue pakendi kasutamist, kasutage pakendis olevat uut Tovanor Breezhaler
inhalaatorit.

- Pakendis olev inhalaator tuleb hévitada, kui kdik kapslid on kasutatud.

- Arge neelake kapsleid alla.

- Palun lugege kaesoleva infolehe 16pus toodud juhiseid, et saada rohkem teavet inhalaatori
kasutamise kohta.

Kui te kasutate Tovanor Breezhalerit ronkem kui ette nédhtud

Kui te olete sisse hinganud liiga palju seda ravimit v0i keegi teine kasutab kogemata teie kapsleid,
peate otsekohe ihendust v6tma oma arstiga v8i podrduma lahima haigla erakorralise meditsiini
osakonda. Néidake neile Tovanor Breezhaleri pakendit. V6ite vajada arstiabi.

Kui te unustate Tovanor Breezhalerit kasutada
Kui te unustate annuse sisse hingamata, tehke seda niipea kui vdimalik. Siiski arge manustage samal
péeval kahte annust. Seejarel manustage jargmine annus nagu tavaliselt.

Kui kaua peab jatkama ravi Tovanor Breezhaleriga

- Jatkake selle ravimi kasutamist senikaua, kui arst soovitab.

- KOK on pikaajaline haigus ja te peate seda ravimit kasutama iga paev ning mitte ainult
hingamisraskuse vdi muude KOKi stimptomite esinemise korral.

Kui teil on kisimusi selle kohta, kui kaua jatkata ravi selle ravimiga, pidage néu oma arsti v0i

apteekriga.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

M@dned korvaltoimed vbivad olla tdsised ja esineda aeg-ajalt

(vBivad tekkida kuni 1 inimesel 100st)

o Ebakorrapérane siidametegevus

o Kdrge veresuhkru tase (hliperglikeemia: iseloomulikeks stimptomiteks on tlemaarane janu voi
nalg ja sage urineerimine)

o L6ove, sugelus, ndgestdbi, hingamis- vdi neelamisraskus, pearinglus (allergilise reaktsiooni
vOimalikud n&hud)

) Peamiselt keele, huulte, ndo voi kdriturse (angioddeemi vdimalikud nahud)

Kui teil tekib méni nendest kdrvaltoimetest, radkige sellest kohe oma arstile.

Moned korvaltoimed vdivad olla tdsised, kuid nende esinemissagedus on teadmata

(esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
o Hingamisraskused koos viliseva hingamise v6i kéhaga (paradoksaalse bronhospasmi nédhud)
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Maoningaid kérvaltoimeid esineb sageli

(vbivad tekkida kuni 1 inimesel 10st)

o Suukuivus

Unehdired

Ninavoolus v8i ninakinnisus, aevastamine, kurguvalu
Kdhulahtisus vdi kéhuvalu

Lihas-skeletivalu

M@oningaid kérvaltoimeid esineb aeg-ajalt
(vbivad tekkida kuni 1 inimesel 100st)

o Raskendatud vdi valulik urineerimine
Valulik ja sagenenud urineerimine
Stidamepekslemine

Lodve

Tuimus

Kdha koos rogaeritusega
Hambakaaries

Survetunne vdi valu pdskede ja otsmiku piirkonnas
Ninaverejooksud

Valu kétes voi jalgades

Valu rindkere lihastes, luudes vai liigestes
Ebamugavustunne kbhus parast sdoki
Kurguarritus

Vasimus

Norkus

Stigelus

Hééle muutused (haalekahedus)
liveldus

Oksendamine

Monedel Ule 75-aastastel eakatel patsientidel on tekkinud peavalu (sage) ja kuseteede infektsioon
(sage).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusslisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi chutusest.

5. Kuidas Tovanor Breezhalerit séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud karbil ja blisterpakendil parast
,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida kapsleid originaalblistris niiskuse eest kaitstult. Kapsleid ei tohi eemaldada blistrist varem, kui
alles vahetult enne kasutamist.

Pakendis olev inhalaator tuleb hdvitada, kui kdik kapslid on kasutatud.
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Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et pakend on rikutud voi avatud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tovanor Breezhaler sisaldab

- Toimeaine on glikopurrooniumbromiid. Iga kapsel sisaldab 63 mikrogrammi
glukopurrooniumbromiidi (vastab 50 mikrogrammile glikopurrooniumile). Inhaleeritav annus
(annus, mis véljub inhalaatori huulikust) vastab 44 mikrogrammile glikopurrooniumile.

- Inhaleeritava pulbri teised koostisosad on laktoosmonohiidraat ja magneesiumstearaat.

Kuidas Tovanor Breezhaler vélja néeb ja pakendi sisu
Tovanor Breezhaler 44 mikrogrammi inhalatsioonipulbri kdvakapslid on oranzid ja l&bipaistvad ning
sisaldavad valget pulbrit. Kapslitele on mustas kirjas trikitud toote kood ,,GPL50” musta joone kohale

ja firma logo ({b) musta joone alla.

Igas pakendis on seade, mida nimetatakse inhalaatoriks, ja blistritesse pakendatud kapslid. Igas
blisterribas on kas 6 v6i 10 kdvakapslit.

Saadaval on jargmised pakendi suurused:
Pakend, mis sisaldab 6 x 1, 10 x 1, 12 x 1 vdi 30 x 1 kdvakapslit koos Uhe inhalaatoriga.

Multipakend, mis sisaldab 90 (3 karpi, igas 30 x 1) kdvakapslit ja 3 inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 96 (4 karpi, igas 24 x 1) k6vakapslit ja 4 inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 150 (15 karpi, igas 10 x 1) kdvakapslit ja 15 inhalaatorit.
Multipakend, mis sisaldab 150 (25 karpi, igas 6 x 1) kbvakapslit ja 25 inhalaatorit.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Mudugiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Saksamaa
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Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun mtgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Teél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: 4420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\LGda

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tni: +30 21028 11 712

n

INNOVIS PHARMA AEBE
TnA: +30 210 66 64 805-6

Espafia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

38

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Laboratorio Medinfar - Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Tel: +351 21 499 7400

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Alfasigma S.p.A.
Tel: +39 06 91 39 4666

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Tovanor Breezhaler inhalaatori kasutusjuhend

Enne Tovanor Breezhaleri kasutamist lugege palun taielikku kasutamisjuhendit.

l.asamm:
Eemaldage kork

1.b samm :
Avage inhalaator

Labista ja vabasta

2.asamm :

Torgake kapslisse
augud Uhe korraga
Hoidke inhalaatorit
pustises asendis.
Vajutage kindlalt ja
tiheaegselt kahte
inhalaatori kiilgedel
olevat nuppu, et
torgata kapslisse
augud.

Kapsli purunemisel
kuulete heli.

Kapslit tohib labistada
ainult tks kord.

A,
\

2.b samm :
Vabastage kiilgmised

nupud
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Hinga siigavalt sisse

3.asamm :
Hingake taielikult valja
Arge puhuge huulikusse.

3.b samm :

Hingake ravimit sugavalt
sisse

Hoidke inhalaatorit nagu
pildil ndidatud.

Pange huuliku ots suhu ja
sulgege huuled tihedalt
selle Gmber.

Arge vajutage kiilgmisi
nuppe.

Vaata, kas kapsel on
tahi

Vaadake, kas kapsel on
tahi

Avage inhalaator, et ndha,
kas pulbrit on kapslisse
alles jaanud.

Kui pulbrit on kapslisse

alles jaanud:

e Sulgege inhalaator.

o Korrake samme 3a
kuni 3c.

Allesjaanud
pulber

Tahi




-

1.csamm:

Eemaldage kapsel
Eraldage (ks blister
blisterriba kiiljest.

Avage blister ja vGtke
kapsel valja.

Arge suruge kapslit l4bi
fooliumi.

Arge kapslit alla neelake.

Hingake Kiiresti ja nii
stigavalt sisse kui
vBimalik.
Sissehingamise ajal
kuulete surisevat heli.
Sissehingamisel vdite
ravimi maitset tunda.

- &
——

3.csamm :

Hoidke hinge kinni
Hoidke hinge kinni
vahemalt 5 sekundit.

1.d samm :
Paigaldage kapsel
Arge kunagi pange
kapslit otse huulikusse.

l.e samm::
Sulgege inhalaator
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Eemaldage tuhi kapsel
pesast

Visake tiihi kapsel
majapidamisjadtmete
hulka.

Sulgege inhalaator ja
pange kork tagasi.

Oluline teave

e Tovanor Breezhaleri
kapsleid peab alati
hoidma blisterpakendis
ja eemaldama alles
vahetult enne
kasutamist.
Blistrist eemaldamiseks
arge suruge kapslit labi
fooliumi.
Arge kapslit alla
neelake.
Arge kasutage Tovanor
Breezhaleri kapsleid
Uheski teises
inhalaatoris.
Arge kasutage Tovanor
Breezhaleri inhalaatorit
Uhegi teise ravimi
manustamiseks.
Arge kunagi asetage
kapslit suhu ega
inhalaatori huulikusse.
Arge vajutage kiilgmisi
nuppe rohkem kui ks
kord.

e Arge puhuge huulikusse.
e Arge vajutage kilgmisi
nuppe samal ajal kui
hingate huulikust sisse.
Arge katsuge kapsleid

mérgade katega.
Arge kunagi peske
inhalaatorit veega.




Teie Tovanor Breezhaleri pakend sisaldab:

e Unhte Tovanor Breezhaleri inhalaatorit

o Unhte voi mitut blisterpakendit, millest igaiihes on
kas 6 v0i 10 Tovanor Breezhaleri kapslit

inhalaatoris kasutamiseks

Kork

Kulgmised
nupud

Pahi

Inhalaator

Inhalaatori pdhi hi

Blister

Blisterpakend

Korduma kippuvad
kisimused

Miks ei teinud inhalaator
sissehingamise ajal heli?
Kapsel voib olla kinni
jaénud kapslipesasse. Kui
see juhtub, vabasta kapsel
ettevaatlikult, koputades
inhalaatori pdhjale. Hinga
ravimit uuesti sisse,
korrates samme 3a kuni
3c.

Mida teha, kui pulbrit on
kapsli sisse alles jadnud?
Te pole piisavalt ravimit
katte saanud. Sulgege
inhalaator ja korrake
samme 3a kuni 3c.

Kohisin parast
sissehingamist — on see
oluline?

See vOib juhtuda. Olete
piisavalt ravimit katte
saanud juhul kui kapsel on
tihi.

Tundsin keelel véikeseid
kapslitikke — on see
oluline?

See vOib juhtuda. See pole
ohtlik. Kapsli kildudeks
purunemise vBimalus
suureneb, kui kapslit
labistatakse rohkem kui
ks kord.

Inhalaatori puhastamine
Pihkige huuliku sise- ja
vélispind Ule puhta kuiva
kiuvaba lapiga, et
eemaldada pulbri jaégid.
Hoidke inhalaator kuivana.
Arge kunagi peske
inhalaatorit veega.

Inhalaatori havitamine
péarast kasutamist

Iga inhalaator tuleb
hévitada pérast seda, kui
kdik kapslid on dra
kasutatud. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas
hévitatakse ravimeid ja
inhalaatoreid, mida enam
ei vajata.
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