LITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOSTA, VAHVUUKSISTA,
ANTOREITISTA, JAMYYNTILUVAN HALTIJOISTA, JASENVALTIOISSA
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Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus L adkemuoto Antoreitti

Itdvalta Allen Pharmazeutika Pharma Viani forte Dosieraerosol 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, suspensio
A-1140 Wien, Itdvalta

Itdvalta Allen Pharmazeutika Pharma Viani standard Dosieraerosol | 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, suspensio
A-1140 Wien, Itdvalta

Itdvalta Allen Pharmazeutika Pharma Viani junior Dosieraerosol 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, suspensio
A-1140 Wien, Itdvalta

Belgia GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/125 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Rue du Tilleul 13, suspensio
B-1332 Genval, Belgia

Belgia GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/250 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Rue du Tilleul 13, suspensio
B-1332 Genval, Belgia

Belgia GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/50 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, suspensio
Belgia

Suomi GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 suspensio
Espoo, Suomi

Suomi GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 suspensio
Espoo, Suomi

Suomi GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 suspensio

Espoo, Suomi
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Ranska Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
100 route de Versailles suspensio
78163 Marly-le-roi Cedex, Ranska

Ranska Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
100 route de Versailles suspensio
78163 Marly-le-roi Cedex, Ranska

Ranska Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
100 route de Versailles suspensio
78163 Marly-le-roi Cedex, Ranska

Saksa GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani mite Dosier-Aerosol 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ug/50 ug suspensio
80339 Muenchen Druckgasinhalation,
Saksa Suspension

Saksa GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani Dosier-Aerosol 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ug/125 ug suspensio
80339 Muenchen Druckgasinhalation,
Saksa Suspension

Saksa GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani forte Dosier-Aerosol 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ug/250 ug suspensio
80339 Muenchen Druckgasinhalation,
Saksa Suspension

Irlanti GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
(trading as: Allen & Hanburys) suspensio
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irlanti

Irlanti GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
(trading as: Allen & Hanburys) suspensio

Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16

Irlanti
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Irlanti GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
(trading as: Allen & Hanburys) suspensio
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irlanti

Italia Menarini International Operations Aliflus 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Luxembourg S.A. suspensio
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburg

Italia Menarini International Operations Aliflus 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Luxembourg S.A. suspensio
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburg

Italia Menarini International Operations Aliflus 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Luxembourg S.A. suspensio
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburg

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/50 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Rue du Tilleul 13, suspensio
B-1332 Genval, Belgia

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/125 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Rue du Tilleul 13, suspensio
B-1332 Genval, Belgia

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/250 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Rue du Tilleul 13, suspensio
B-1332 Genval, Belgia

Portugali Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Estrada Marco do Grilo suspensio
Zemouto, 2830 Coina
Portugali
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Portugali Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Estrada Marco do Grilo suspensio
Zemouto, 2830 Coina
Portugali

Portugali Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Estrada Marco do Grilo suspensio
Zemouto, 2830 Coina
Portugali

Espanja GlaxoSmithKline SA Brisair 25/125 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Parque Tecnologico de Madrid, suspensio
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Espanja

Espanja GlaxoSmithKline SA Brisair 25/250 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Parque Tecnologico de Madrid, suspensio
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Espanja

Espanja GlaxoSmithKline SA Brisair 25/50 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Parque Tecnologico de Madrid, suspensio
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Espanja

Ruotsi GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler mite 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Box 516, SE-169 29 Solna suspensio
Ruotsi

Ruotsi GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Box 516, SE-169 29 Solna suspensio
Ruotsi

Ruotsi GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler forte 25/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
Box 516, SE-169 29 Solna suspensio

Ruotsi
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Yhdistynyt Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 50 Evohaler 25/50 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
kuningaskunta trading as Allen & Hanburys suspensio

Stockley Park West, Uxbridge,

Middlesex UB11 1BT, Yhdistynyt

kuningaskunta
Yhdistynyt Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 125 Evohaler 25/125 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
kuningaskunta trading as Allen & Hanburys suspensio

Stockley Park West, Uxbridge,

Middlesex UB11 1BT, Yhdistynyt

kuningaskunta
Yhdistynyt Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 250 Evohaler 50/250 Inhalaatiosumute, Inhalaatioon
kuningaskunta trading as Allen & Hanburys suspensio

Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Yhdistynyt
kuningaskunta
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LITEII
EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

JA PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN
JA PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA VIANI EVOHALER
JA SEN LIITANNAISNIMIA (KATSO LIITEI)

Viani Evohaler ja liitdinndisnimet (ks. lausunnon liite ) siséltivit salmeterolia ja
flutikasonipropionaattia, pitkévaikutteisen beeta-agonisti (LABA) salmeterolin ja hengitettavan
kortikosteroidi (ICS) flutikasonipropionaatin (FP) kiintedd annosyhdistelméaé, jonka kédyttoaiheena on
astman jatkuva hoitaminen silloin, kun yhdistelmavalmisteen kaytto (pitkdvaikutteinen beeta-2-
agonisti ja hengitettdva kortikosteroidi) on tarkoituksenmukaista: - potilaat, joita hengitettavét
kortikosteroidit ja “tarvittaessa” hengitettdvéat lyhytvaikutteiset beeta-2-agonistit eivat pida riittdvasti
hoitotasapainossa, tai - potilaat, joilla jo on riittdvén hyvé hoitotasapaino seké hengitettévélla
kortikosteroidilla ettd pitkdvaikutteisella beeta-2-agonistilla.

Viani Evohaler ja liitdnndisnimet on hyviksytty monissa EU:n jasenvaltioissa (ks. liite I)
vastavuoroisen tunnustamismenettelyn (MRP) avulla. Tdmén MRP:n viitejédsenvaltio on Yhdistynyt
kuningaskunta, ja Itdvalta, Belgia, Suomi, Ranska, Saksa, Italia, Irlanti, Luxemburg, Portugali,
Espanja ja Ruotsi ovat asianosaisia jasenvaltioita.

Myyntiluvan haltijat tekivit keskindistd tunnustamismenettelyd koskevan tyypin I1
muutoshakemuksen, jolla laajennettaisiin nykyisid hyvéksyttyja kdyttoaiheita sisdltimééin kroonista
jatkuvaa astmaa sairastavien potilaiden yllapitohoidon aloittaminen (IMT) annostellulla yhdistelmalla.
Viitejdsenvaltio ja osallistuvat jasenvaltiot hylkéasivét kdyttdaiheen laajentamista koskevan
muutoshakemuksen 3. elokuuta 2005. Hylkédédmisen padasiallinen syy liittyi erityisesti niiden
potilaiden tunnistamisen riittimattomyyteen, jotka reagoisivat jo pelkkiin hengitettaviin
kortikosteroideihin.

Myyntiluvan haltijoiden késityksen mukaan keskindisessd tunnustamismenettelyssa tunnistetut
kysymykset koskivat kliinisti hallintaa, eikd niitd sellaisina voida késitelld suorittamalla kliinisid
lisdtutkimuksia. Myyntiluvan haltijat esittivit EMEAlle 12. elokuuta 2005 komission asetuksen (EY)
No 1084/2003 6 artiklan 13 kohdan mukaisen lausuntopyynnon.

CHMP:n kisiteltavana oli kysymys siitd, onko tarkoituksenmukaista sisillyttdd kayttoaiheeseen kaikkien
kroonista jatkuvaa astmaa sairastavien potilaiden ylldpitohoidon aloittaminen salmeterolin ja
flutikasonipropionaatin annostellulla yhdistelmalla.

CHMP arvioi uudelleen tyypin II muutoshakemuksen tiedot. CHMP keskusteli annostellulla
yhdistelmalla suoritettavan ylldpitohoidon aloittamisen asianmukaisuudesta esittelijin ja
yhteisesittelijan arviointiraporttien ja myyntiluvan haltijoiden esittdmien tietojen perusteella.

TEHOKKUUS

Myyntiluvan haltijat ovat osoittaneet useissa merkittivissa ja hyvin suoritetuissa kliinisissa
tutkimuksissa, ettd potilailla, joiden keskivaikea krooninen jatkuva astma on huonosti
hoitotasapainossa yksindédn kaytettdvien lyhytvaikutteisten beeta-agonisten avulla, salmeterolin ja
flutikasonipropionaatin yhdistelmdhoidon kdyttoonotto parantaa tehokkaammin sairauden
hoitotasapainoa, kuin salmeterolin tai flutikasonin kayttd yksinién.

GOAL-tutkimuksen (Gaining Optimal Asthma ControL) alaryhmaéa, eli luokka 1, liséys, vaihe 1
(potilaat, joilla tutkimukseen liittyessdin ei ollut hengitettivaa kortikosteroidia (ICS), jotka tayttivit
keskivaikeaa jatkuvaa astmaa koskevat kriteerit ja jotka satunnaistetaan saamaan Viania (50/100 tai FP
100 mikrog), voidaan pitdd riittivand kohderyhména arvioitaessa Vianin sopivuutta ylldpitohoidon
aloittamiseen. Potilaiden, joilla on lieva jatkuva astma, ei katsota sopivan ylldpitohoidon aloittamiseen
yhdistelméhoidolla, ja potilaat, joiden sairaus on vaikeampi, tarvitsisivat tehokkaampia
hoitoratkaisuja.
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GOAL-tutkimuksen ensisijainen kohde oli niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat astman
hoitotasapainon (hyvin astman hoitotasapainon). CHMP katsoi, ettd astman hoitotasapainon”
kéyttdminen ensisijaisena tehokkuuden muuttujana oli potilaan kliinisen tilan luotettava tunnussuure ja
sellaisena kliinisesti merkittava.

CHMP suhtautui epéilevisti yleiseen suosittelemiseen 1. kidyttdaiheen esittimiseen
valmisteyhteenvedossa (SPC), miki voisi johtaa liialliseen hoitamiseen erityisesti potilailla, joilla
ilmenisi hoitovaste jo pelkkiin hengitettéviin kortikosteroideihin. Myyntiluvan haltijoiden mukaan
liitettdvaksi kdyttoaiheeksi ehdottamaa “potilaat, joilla on jatkuva astma, jota “ tarvittaessa”
hengitettavat lyhytvaikutteiset beeta-2-agonistit yksindan eivat pida riittavassa hoitotasapainossa, ja
joilla on vahintdan kaks seuraavista astman kliinisista tunnusmerkeista: ilman virtauksen
supistuminen, kohtausl &kkeen paivittéinen kaytto, paivittaisia oireita (paivalla ja/tai yolla)” ei
pidetty hyvéksyttavéna, koska se ei tunnista tehokkaasti yhdistelméihoitoa tarvitsevaa ryhméa.

CHMP my6nsi kuitenkin, ettd timénhetkisissd kliinisissd ohjeissa (esim. projektin the Global Initiative
for Asthma (GINA) ohjeissa) kuvataan tilanteita, jotka saattaisivat johtaa ylldpitohoidon aloittamiseen
yhdistelmalla. Tastd syystdi CHMP piti hyviksyttdvani ohjeiden antamista ladkéreille yllapitohoidon
aloittamisen tarkoituksenmukaisimman annostuksen strategiasta kdytettdessd annosteltua yhdistelméaa.
Kohdan 4.2 ”Annostus ja antotapa” suositusta pidettiin hyvéksyttdvana.

Kohtaan 4.2 siséllytetty suositus sallii lyhytaikaisen kokeilun Viani Evohalerilla aikuisille ja nuorille,
joilla on keskivaikea jatkuva astma ja joiden astman nopea hallinta on vélttimatonta. Aloitusannos on
kaksi inhalaatiota 25 mcg salmeterolia ja 50 mcg FP:td kahdesti pdivdssd. Sanamuoto osoittaa myds,
ettd on tirkeda siirtyd kayttdmaédn pelkkid hengitettdvid kortikosteroideja heti, kun astman
hoitotasapaino on saavutettu. Siind korostetaan my®ds, ettei Viani ole asianmukainen yllépitohoidon
aloittamiseen potilaille, joilla on lievé tai vaikea astma, sekd yleensé, ettd hengitettévit kortikosteroidit
pysyvit yleensé edelleen useimpien potilaiden ensisijaisena hoitona.

Valmisteyhteenvedon kohdan 4.2 ajan tasalle saattamisen lisdksi valmisteyhteenvedon kohtaan 5.1
”Farmakodynamiikka” on siséllytetty erditi GOAL-tutkimuksen kokeellisia tietoja erityisesti siité, etté
hoitotasapaino saavutetaan nopeammin Vianilla kuin hengitettivilla kortikosteroideilla yksindan.
Valmisteyhteenvedon kohdan 5.1 timénhetkisii tietoja on myds muutettu vastaamaan kohdan 4.2
suositusta.

TURVALLISUUS

Salmeterolin/FP:n turvallisuusprofiili yllépitohoidon aloittamisessa on varmistettu esittdmélla kuuden
avaintutkimuksen ja kahden niitd tukevan tutkimuksen tiedot. Vaikka salmeterolin/
flutikasonipropionaatin turvallisuusprofiili tunnetaan hyvin, CHMP ei pitényt perusteltuna altistaa
koko tarkoitettua kohderyhméii beeta-agonisteihin liittyvien haittavaikutusten kohonneelle
esiintymiselle. Y114 esitettyjen perusteiden mukaisesti CHMP ei hyviksynyt kohdan 4.1 yleistd
suositusta yllapitohoidon aloittamisesta annostellulla yhdistelmélld, mutta piti hyvéksyttdvéna siti, ettd
kohtaan 4.2 siséllytetdédn lyhytaikainen kokeilu ylldpitohoidon aloittamisesta Vianilla.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti

e CPMP tarkasti komission asetuksen (EY) N:o 1084/2003 6 artiklan 13 kohdan mukaisen
késittelypyynndn, joka koski Viani Evohaler-nimisti 1d4kevalmistetta ja liitdnndisnimia (ks.
liite I)

e CHMP arvioi, ettd valmisteyhteenvedon kohdan 4.1 kdyttdaiheena oleva ylldpitohoidon
aloittaminen salmeterolin ja flutikasonipropionaatin annostellulla yhdistelmélla potilaille,
joilla on keskivaikea jatkuva astma, ei ole hyvaksyttiva, koska se saattaisi johtaa erityisesti
niiden potilaiden ylihoitamiseen, jotka reagoisivat jo yksinddn kéytettdviin hengitettdviin
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kortikosteroideihin, CHMP arvioi, ettd ei ole hyvaksyttavaa altistaa koko kohderyhméaa beeta-
agonisteihin liittyville haittavaikutuksille

e CHMP myontyi kuitenkin siihen, ettd valmisteyhteenvedon kohdan 4.2 suositus
yllapitohoidon aloittamisen lyhytaikaisesta kokeilusta salmeterolin ja flutikasonipropionaatin
annostellulla yhdistelmélla aikuisille ja nuorille, joilla on keskivaikea jatkuva astma ja joiden
astman nopea hallinta on valttimétontd, on hyvaksyttava

e CHMP hyviksyi, ettd valmisteyhteenvedon kohtaan 5.1 siséllytetdan GOAL-tutkimuksen
kokeellisia tietoja erityisesti siitd, ettd hoitotasapaino saavutetaan Vianilla nopeammin kuin
hengitettavilld kortikosteroideilla yksindén, ja ettd erddt muutokset tdhén kohtaan olivat
valttdiméattomid kohdan 4.2 hyvéksytyn suosituksen mukaisesti.

CHMP suositteli muutosta myyntiluville joiden valmisteyhteenveto, myyntipaédllysmerkinnit ja
pakkausseloste ovat liitteessa I11.
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LIITE I
Huomioitavaa: Oheinen Liite Il (valmisteyhteenveto, myyntipaéllysmerkinnat ja
pakkausseloste) on Viani Evohaleriaja liitanndisnimié kasittelevan 6(13) artiklan mukaista

tutkimuspyyntoa koskevan Komission paatoksen liitteend. Teksti oli ajantasainen
paatoksentekohetkella.

Komission paattksen jalkeen Jasenvaltioiden viranomaiset paivittavat Liitteen |11 tar peen
mukaan. Sen vuoksi tama Liitelll e valttdméatta vastaa tamanhetkista

VALMISTEYHTEENVETO
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/50 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite ) 25/250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Viani-annos sisdltdd 25 mikrogrammaa salmeterolia (salmeteroliksinafoaattina) ja 50, 125 tai 250
mikrogrammaa flutikasonipropionaattia (venttiilistd). Tdma vastaa 21 mikrogrammaa salmeterolia ja
44, 110 tai 220 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia annostelijasta (annos).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Inhalaatiosumute, suspensio

Siilidssé oleva suspensio on vériltdén valkoista tai hiukan kellertdvaa.

4. KLIINISET TIEDOT
41 Kayttoaiheet

Astman saénnoéllinen hoito silloin, kun l4ékitys yhdistelmélddkkeelld (pitkdvaikutteinen beeta,-agonisti
ja kortikosteroidi) on tarkoituksenmukaista:

- potilaat, joiden oireita ei ole saatu riittdvasti hallintaan inhaloiduilla kortikosteroideilla ja
’tarvittaessa’ inhaloitavilla lyhytvaikutteisilla beeta,-agonisteilla

tai

- potilaat, joiden oireet on saatu riittdvésti hallintaan kiytettdessd samaan aikaan sekéd inhaloitua
kortikosteroidia ettd pitkdvaikutteista beeta,-agonistia.

4.2 Annostusjaantotapa
Viani Evohaler on tarkoitettu kéytettédvéksi vain inhalaationa.

Potilaille on selvitettéva, ettd parhaan hyddyn saamiseksi Viani Evohaleria on kéytettiva péivittdin
myds silloin, kun potilas tuntee itsensi oireettomaksi.

Potilaiden tulee olla sddnnollisessé ladkérin valvonnassa, jotta heiddn saamansa Viani-annoksen
vahvuus voidaan pitdd optimaalisena ja varmistua siité, ettd annosta ei muuteta ilman laékarin
madrdystd. Potilaalle tulee antaa pienin annos, joka tarvitaan tehokkaaseen oireiden hallintaan.
Jos yhdistelméalaakkeen pienin vahvuus annettuna kahdesti vuor okaudessa riittaa oireiden
hallintaan, voidaan seuraavaks harkita pelkkaa inhaloitavaa kortikosteroidia. Kun potilaat
tarvitsevat pitkdvaikutteista beeta,-agonistia, voidaan Viani-inhalaatiot ottaa kerran vuorokaudessa, jos
se hoitavan la4kérin mielesta riittdd taudin hallintaan. Tuolloin 1d4ke on otettava illalla, jos potilas
oireilee Oisin. Jos potilaan oireet esiintyvét padasiassa pdivilld, on l4ddke otettava aamulla.

Potilaille tulee antaa Viania, jonka flutikasonipropionaattivahvuus vastaa heidén sairautensa
vaikeusastetta. Huom. Viani Evohalerin vahvuus 25/50 mikrogrammaa/annos ei ole
tarkoituksenmukainen kéytettdvéksi aikuisille ja lapsille, joilla on vaikea astma. Ladkettd médréttiessa
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on hyva tietdd, ettd astmapotilaille noin puolet flutikasonipropionaatin vuorokausiannoksesta on yhta
tehokas kuin muiden inhaloitavien steroidien vuorokausiannos. Esimerkiksi 100 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia vastaa noin 200 mikrogrammaa beklometasonidipropionaattia (CFC-kaasua
sisdltdva valmiste) tai budesonidia. Jos yksittdinen potilas tarvitsee suositellusta annostuksesta
poikkeavaa annostusta, tulee hdnelle maérata sopiva annos beeta-agonistia ja/tai kortikosteroidia.

Annostus
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset:

Kaksi inhalaatiota (yksi inhalaatio = 25 mikrogrammaa salmeterolia ja 50 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia) kaksi kertaa vuorokaudessa

tai

kaksi inhalaatiota (yksi inhalaatio = 25 mikrogrammaa salmeterolia ja 125 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia) kaksi kertaa vuorokaudessa

tai

kaksi inhalaatiota (yksi inhalaatio = 25 mikrogrammaa salmeterolia ja 250 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Lyhytté hoitokokeilua Vianilla voidaan harkita kdytettdviaksi astman aloitushoitona aikuisille tai
nuorille, joilla on keskivaikea jatkuva astma (potilailla on oireita paivittdin, he kayttavat
kohtausladkitysté péivittdin ja heilld on keskivaikea tai vaikea ilmavirtauksen pienentyma4) ja joille
astman saaminen nopeasti hallintaan on vélttimétontad. Ndissa tapauksissa suositeltu aloitusannos on
yksi inhalaatio (50 mikrogrammaa salmeterolia ja 100 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia) kaksi
kertaa vuorokaudessa. Kun potilaan astman on saatu hallintaan, hoito tulee arvioida uudelleen ja
harkita potilaan ladkitykseksi pelkkéd inhaloitavaa kortikosteroidia.

Selvid hyotya ei ole osoitettu verrattaessa siihen, ettd pelkkdd inhaloitavaa flutikasonipropionaattia on
kéytetty aloitushoitona, kun yksi tai kaksi vaikeusastekriteerid puuttuu. Yleensé inhaloitava
kortikosteroidi séilyy ensisijaisena hoitona useimmille potilaille. Viania ei ole tarkoitettu lievén
astman aloitushoitoon. Vianin vahvuus 50/100 mikrog/annos ei sovi kdytettdvaksi aikuisille ja lapsille,
joilla on vaikea astma; on suositeltavaa hakea sopiva inhaloitava kortikosteroidiannos ennen kuin
mitéén kiintedd yhdistelméladkettd kaytetdén potilaille, joilla on vaikea astma.

Yli 4-vuotiaat lapset:

Kaksi inhalaatiota (yksi inhalaatio = 25 mikrogrammaa salmeterolia ja 50 mikrogrammaa
flutikasonipropionaattia) kaksi kertaa vuorokaudessa.

Suurin hyvéksytty Viani Evohalerilla annosteltu flutikasonipropionaattiannos lapsille on 100
mikrogrammaa kaksi kertaa vuorokaudessa.

Vianin kiytosté alle 4-vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Potilaille, varsinkin pienille lapsille, joilla on vaikeuksia koordinoida sumuteannoksen vapauttaminen
sisddnhengityksen kanssa, suositellaan tilajatkeen kayttod Evohalerin kanssa suuremman terapeuttisen
hyodyn saamiseksi (ks. 4.4. Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet).

Erityisryhméit:

Annostusta ei tarvitse muuttaa idkkéille tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille. Vianin
kaytostd maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille ei ole tietoja.
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Annossumuttimen kiyttéohje

Potilaita on neuvottava kdyttdméadn annossumutinta oikein (ks. pakkausseloste). Inhaloidessaan
potilaan pitdd mieluiten istua tai seistd. Annossumutin on suunniteltu kéytettdviksi pystysuorassa
asennossa.

Ennen annossumuttimen kayttoa:

Ennen kuin kéytit annossumutinta ensimméisen kerran varmista, ettd se toimii oikein. Irrota
suukappaleen suojus puristamalla sitid kevyesti molemmilta sivuilta. Ravista annossumutinta kunnolla
ja vapauta niin monta annosta ilmaan, ettd annoslaskimessa niakyy lukema 120. Jos annossumutin on
ollut kdyttdiméattoméana viikon tai kauemmin, irrota suukappaleen suojus, ravista annossumutinta
kunnolla ja vapauta kaksi annosta ilmaan. Joka kerta kun annossumutin aktivoidaan, annoslaskimen
lukema pienenee yhdella.

Annossumuttimen kayttd

1. Poista suukappaleen suojus puristamalla sitd kevyesti molemmilta sivuilta. Tarkista, ettd
suukappale on puhdas sisé- ja ulkopuolelta.

2. Ravista annossumutinta kunnolla.

3. Pida annossumutinta pystysuorassa peukalon ja etusormen vélissa siten, ettd peukalo on
suukappaleen alapuolella.

4. Hengité ulos niin pitkdan kuin tuntuu mukavalta. Vie sen jilkeen suukappale suuhun hampaiden
viliin ja sulje huulet kunnolla sen ympirille. Ali pure suukappaletta.

5. Aloita hidas, syvé sisddnhengitys. Paina sisddnhengityksen alussa metallisdiliota, jolloin Viani-
annos vapautuu ja jatka syvéa sisdéinhengitysté.

6. Piditd hengitystd, ota annossumutin pois suusta ja irrota sormi metallisdilion paaltd. Pidata
hengitysti edelleen niin pitkdén kuin tuntuu mukavalta.

7. Odota noin puoli minuuttia, ennen kuin otat toisen inhalaation. Toista vaiheet 2 - 6.

8. Aseta suukappaleen suojus takaisin annossumuttimeen kéyton jilkeen. Paina se kiinni niin, ettd

se naksahtaa paikalleen.
TARKEAA
Kéy ldpi kohtien 4, 5 ja 6 toimenpiteet kaikessa rauhassa. On térkedd, ettd aloitat mahdollisimman
hitaan sisdénhengityksen juuri ennen annossumuttimen kéyttd4. Voit harjoitella inhalaatiotekniikkaa

peilin edessd. Jos annossumuttimen pailta tai suupielistéd tulee "sumua", aloita uudelleen kohdasta 2.

On hyvé hankkia uusi annossumutin, kun laskimessa on lukema 020. Annossumutin on vaihdettava
uuteen, kun laskimen lukema on 000.

Laskimen numeroita ei pidd yrittdd muuttaa eikd laskinta pidi irrottaa metallisdiliostd. Laskin on
kiinnitetty pysyvasti metallisdilioon eikd sen lukemaa voi asettaa uudelleen.

Puhdistaminen:

1. Irrota suukappaleen suojus.

2 Al4 irrota metallisiiliotd muovisesta annostelijasta.

3. Pyyhi suukappaleen sisd- ja ulkopuoli ja muovinen annostelija kuivalla kangas- tai
paperiliinalla.

4. Aseta suukappaleen suojus takaisin paikalleen.

ALA PANE METALLISAILIOTA VETEEN.
43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys (allergia) vaikuttaville aineille tai apuaineelle (ks. 6.1. Apuaineet).
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4.4 Varoitukset jakayttéon liittyvat var otoimet

Astman hoidossa tulee noudattaa asteittaista ohjelmaa ja potilaan vastetta tulee tarkkailla kliinisesti
sekd keuhkojen toimintaa mittaavilla kokeilla.

Viani Evohaleria ei tule kdyttdd nopeaa ja lyhytvaikutteista bronkodilataatiota edellyttidvien akuuttien
astmaoireiden lievitykseen. Sen vuoksi potilaalla tulisi aina olla kéytettdvissddn kohtausladkitys.

Astmaoireiston hallintaan tarvittavien lyhytvaikutteisten bronkodilataattorien kdytdn lisddntyminen on
merkki astman vaikeutumisesta ja sen hallinnan huonontumisesta. Tall6in pitdé ladkérin arvioida
potilaan tila.

Akillinen ja enenevi astman hallinnan huononeminen saattaa johtaa hengenvaaralliseen tilanteeseen ja
potilaan hoito olisi kiireellisesti arvioitava uudelleen. Télldin tulisi harkita kortikosteroidiannoksen
lisddamistd. Potilaan tilan uudelleenarviointi on tarpeen my0s, kun Viani-annos ei ole ollut riittdva
astman oireiden hallintaan. Kortikosteroidin lisdtarve tulee arvioida.

Viani-hoitoa ei pidd lopettaa dkillisesti.
Erityinen varovaisuus on tarpeen annettaessa Viania potilaille, joilla on keuhkotuberkuloosi.

Viania tulee antaa varoen potilaille, joilla on vakavia sydén- tai verenkiertohdiriditd, diabetes mellitus,
hoitamaton hypokalemia tai kilpirauhasen liikatoimintaa.

Veren glukoosipitoisuuden nousua on raportoitu, joskin hyvin harvoin (ks. 4.8. Haittavaikutukset).
Té&ma on syyté ottaa huomioon méérittiessé flutikasonipropionaattia potilaille, joilla on diabetes
mellitus.

Systeemisestd beetay-agonistihoidosta saattaa olla seurauksena potentiaalisesti vakava hypokalemia,
mutta terapeuttisina annoksina inhaloidun salmeterolin pitoisuus plasmassa on hyvin pieni.

Kuten muunkin inhalaatiohoidon yhteydessi, paradoksaalisen bronkospasmin mahdollisuus on
pidettivd mielessd. Jos téllaista ilmenee, on Viani Diskuksen kaytto vélittomasti lopetettava ja
tilannearvion mukaan mahdollisesti aloitettava muu hoito.

Siirrettdessa potilasta Viani-ladkitykseen on noudatettava varovaisuutta, varsinkin jos on syytd olettaa,
ettd aikaisempi systeeminen steroidihoito on aiheuttanut lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa.

Kaikki inhaloidut kortikosteroidit voivat aiheuttaa systeemivaikutuksia, etenkin jos niitd kaytetdin
suurina annoksina pitkié aikoja. Systeemivaikutusten esiintyminen on kuitenkin vihemmaén
todennékdistd kuin kdytettiessd oraalisia kortikosteroideja. Mahdollisia kortikosteroidien
systeemivaikutuksia ovat Cushingin oireyhtyma, Cushingin oireyhtyméén liittyvit oireet,
lisamunuaiskuoren vajaatoiminta, lasten ja nuorten kasvun hidastuminen, luiden mineraalitiheyden
vidheneminen, harmaakaihi ja glaukooma. Sen vuoksi on téarkea, etta potilaan tila arvioidaan
sddnndllisesti ja ettd inhaloitua kortikoster oidia annetaan pienin annos, jolla paastaan
tehokkaaseen astman hallintaan.

Pitk&aikaista inhaloitua kortikosteroidihoitoa saavien lasten pituuskasvun sddnnéllistd seuraamista
suositellaan.

Pitkdaikainen hoito suurilla inhaloiduilla kortikosteroidiannoksilla voi johtaa lisimunuaiskuoren
lamaan ja akuuttiin lisimunuaiskuoren kriisiin. Tdma riski on erityisesti alle 16-vuotiailla lapsilla ja
nuorilla, jotka saavat hyvéksyttyjd suurempia annoksia flutikasonipropionaattia (tyypillisesti yli 1000
mikrogrammaa vuorokaudessa). Hyvin harvinaisina tapauksina on esiintynyt lisimunuaiskuoren lamaa
ja akuuttia lisimunuaiskuoren kriisid, kun flutikasonipropionaattiannos on ollut yli 500 ja alle 1000
mikrogrammaa. Akuutin lisimunuaiskuoren kriisin mahdollisia laukaisijoita voivat olla trauma,
kirurgiset toimenpiteet, infektio tai nopea annoksen pienentdminen. [Imeneviét oireet ovat
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pahoinvointi, oksentelu, hypotensio, tajunnan heikkeneminen, hypoglykemia ja kouristukset.
Systeemisen kortikosteroidisuojan lisddamista tulisi harkita stressitilanteissa tai elektiivisessa
kirurgiassa.

Koska systeeminen imeytyminen tapahtuu padasiassa keuhkojen kautta, tilajatkeen kayttd
inhalaatiosumutteen kanssa voi lisdtd keuhkoihin tulevan lddkkeen maardd. On huomattava, ettd tima
voi lisédtéd systeemisten haittavaikutusten maaraa.

Inhaloitu flutikasonipropionaatti vihentdd olennaisesti oraalisteroidien kéyttGtarvetta, mutta oraalisesta
steroidihoidosta siirretyilld potilailla saattaa heikentyneesti lisimunuaiskuoren toimintareservista
aiheutuva riski sdilya pitkdhkon ajan. Myos potilaat, jotka ovat aikaisemmin tarvinneet suuria
annoksia kortikosteroideja kriittisissé tilanteissa, voivat olla vaaravyohykkeessid. Heikentyneen
lisamunuaiskuorivasteen mahdollisuus on aina pidettdvéd mielessé héti- ja elektiivisissa tilanteissa,
jotka todenndkdisesti aiheuttavat potilaalle stressid. Télloin on harkittava asianmukaista
kortikosteroidihoitoa. Vaikeissa lisimunuaisten kuorikerroksen vajaatoimintatapauksissa voi
erikoisladkérikonsultaatio olla tarpeen ennen elektiivisid toimenpiteita.

Ritonaviiri saattaa voimakkaasti lisétd flutikasonipropionaatin pitoisuutta plasmassa. Siksi
flutikasonipropionaatin ja ritonaviirin samanaikaista kayttod on véltettdvé, ellei mahdollinen hyoty
potilaalle ole suurempi kuin systeemisen kortikosteroidivaikutuksen aiheuttamat vaarat.
Haittavaikutusten riski kasvaa myos kéytettdessd flutikasonipropionaattia yhdessd muiden
voimakkaiden CYP3A4:n estdjien kanssa (ks. 4.5. Yhteisvaikutukset muiden lddkeaineiden kanssa ja
muut yhteisvaikutukset).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Seké epéselektiivisten ettd selektiivisten beetasalpaajien kiyttod tulee valttdd hoidettaessa potilaita,
joilla on astma, elleivit pakottavat syyt vaadi niiden kayttoa.

Muiden beeta-adrenergisten ldékkeiden samanaikaisella kéytolld saattaa olla additiivinen vaikutus.

Flutikasonipropionaatin pitoisuus plasmassa on normaalisti hyvin pieni inhaloidun annon jilkeen,
mika johtuu laajasta ensikierron metaboliasta ja runsaasta sytokromi P450 3A4:n aiheuttamasta
systeemisestd puhdistumasta maksassa ja suolistossa. Tdméin vuoksi flutikasoni ei todennékoisesti
aiheuta kliinisesti merkitsevid yhteisvaikutuksia muiden lddkeaineiden kanssa.

Terveille miehille intranasaalisella flutikasonipropionaatilla tehdyssé tutkimuksessa ritonaviiri
(voimakas sytokromi P450 3A4:n estdjd) 200 mg kahdesti vuorokaudessa lisdsi
flutikasonipropionaatin pitoisuutta plasmassa monisatakertaisesti silld seurauksella, ettd plasman
kortisolipitoisuus pieneni huomattavasti. Tiedot tdstd yhteisvaikutuksesta puuttuvat inhaloidulta
flutikasonipropionaatilta, mutta flutikasonipropionaatin pitoisuuden odotetaan suurenevan
huomattavasti. Cushingin oireyhtyméé ja lisimunuaiskuoren toiminnan lamaantumista on raportoitu.
Flutikasonipropionaatin ja ritonaviirin samanaikaista kéyttdd on viéltettdva, ellei mahdollinen hyoty
potilaalle ole suurempi kuin systeemisten kortikosteroidien haittavaikutusriski.

Pienessa terveille vapaaehtoisille tehdyssé tutkimuksessa vihemmain voimakas CYP3A:n estéja
ketokonatsoli lisési altistumista flutikasonipropionaatille yhden inhalaation jilkeen 150 %.
Seurauksena téstd plasman kortisolipitoisuus pieneni enemmaén kuin kéytettdessd pelkkaa
flutikasonipropionaattia. Flutikasonipropionaatin ja muiden voimakkaiden CYP3A:n estdjien
yhteiskédyton odotetaan lisdévin systeemistd altistumista flutikasonipropionaatille ja systeemisten
haittavaikutusten vaaraa. Varovaisuutta on noudatettava ja niiden lddkkeiden pitkdaikaista kayttod on
valtettdva, jos mahdollista.

4.6 Raskausjaimetys

Salmeterolin ja flutikasonipropionaatin kéytosta ihmiselle raskauden ja imetyksen aikana ei ole
riittdvasti tietoa, jotta voitaisiin arvioida mahdolliset haitalliset vaikutukset. Eldinkokeissa on havaittu

EMEA/CHMP/123448/2006/FI 16/42 © EMEA 2007



beeta-adrenoreseptoriagonistien ja glukokortikosteroidien annon jilkeen sikion epdmuodostumia (ks.
5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta). Viania tulisi antaa raskaana oleville naisille vain, jos &didille
koituva hy6ty on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti aiheutuva riski.

Hoidettaessa raskaana olevia naisia tulee kéyttad pienintd tehokasta flutikasonipropionaattiannosta,
joka tarvitaan riittdvadn astmaoireiden hallintaan.

Ladkkeen pitoisuudesta didinmaidossa ei ole tietoa. Sekd salmeteroli ettd flutikasonipropionaatti
erittyvét rottien maitoon. Viania tulisi antaa imettdvilld dideille vain, jos &didille koituva hy6ty on
suurempi kuin lapselle mahdollisesti aiheutuva riski.

4.7 Vaikutusajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Koska Viani siséltdéd sekd salmeterolia ettd flutikasonipropionaattia, on odotettavissa samankaltaisia ja
samanasteisia haittavaikutuksia kuin kaytettdessd kumpaakin ladkettd yksin. Ndiden kahden
valmisteen yhteiskdyton ei ole havaittu aiheuttavan muita haittavaikutuksia.
Salmeterolin/flutikasonipropionaatin kayttoon liittyvat haittavaikutukset on lueteltu kohde-elimien ja

yleisyyden mukaan.
Yleisyydessé kéytetddn luokitusta:

hyvin yleinen =>1/10

yleinen >1/100 ja<1/10

melko harvinainen >1/1000 ja < 1/100

hyvin harvinainen < 1/10 000 mukaan lukien erillisraportit

Tiedot hyvin yleisisti, yleisistd ja melko harvinaisista haittavaikutuksista on saatu kliinisisté
tutkimuksista. Plaseboryhméssa esiintyneité haittavaikutuksia ei otettu huomioon. Tiedot hyvin
harvinaisista haittavaikutuksista on saatu spontaanisti raportoiduista haittavaikutuksista.

Kohde-dlin Haittavaikutus Yleisyys
Infektiot suun ja nielun kandidiaasi yleinen
Immuunijérjestelma Yliherkkyysreaktiot, jotka ilmenevit seuraavasti:
ihon yliherkkyysreaktiot melko harvinainen
angioedeema (pédasiassa kasvojen ja suunielun hyvin harvinainen

turvotus), hengitysoireet (dyspnea ja/tai bronkospasmi),
anafylaktiset reaktiot

Umpieritys Cushingin oireyhtymd, Cushingin oireyhtymain hyvin harvinainen
liittyvit oireet, lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, lasten
ja nuorten kasvun hidastuminen, luiden
mineraalitiheyden viheneminen, harmaakaihi ja

glaukooma
Aineenvaihdunta ja hyperglykemia hyvin harvinainen
ravitsemus
Psyykkiset hdiriot ahdistus, unihdiriot ja kdyttdytymismuutokset mukaan | hyvin harvinainen
lukien hyperaktiivisuus ja értyisyys (padasiallisesti
lapsilla)
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Kohde-elin Haittavaikutus Yleisyys

Hermosto padnsirky *hyvin yleinen
vapina yleinen

Sydéan sydamen tykyttely yleinen
takykardia melko harvinainen
rytmihdiriot (mukaan lukien eteisvérina, hyvin harvinainen
supraventrikulaarinen takykardia ja syddimen
lisdlyontisyys)

Hengityselimet, kurkun &rsytys yleinen

rintakehd ja vélikarsina
adnen kdheys/dysfonia yleinen

paradoksinen bronkospasmi

hyvin harvinainen

Luusto, lihakset ja
sidekudos

lihaskouristelu
nivelsarky

lihassérky

yleinen
hyvin harvinainen

hyvin harvinainen

* raportoitu yleisesti plasebolla

Beeta,-agonistihoidon farmakologisia haittavaikutuksia, kuten vapinaa, syddmen tykyttelya ja
padnsirkya on raportoitu. Ne menevit kuitenkin ohi ja vihenevit ladkityksen jatkuessa sddnnollisend.

Yhdistelmén flutikasonipropionaattikomponentti saattaa aiheuttaa ddnen kéheytta ja kurkun arsytysta
sekd suun ja nielun kandidiaasia (sammasta). Seka kurkun &rsytykseen ettd kandidiaasin
esiintymiseen voi olla apua suun huuhtomisesta vedelld Viani Evohalerin kéyton jdlkeen. Oireellista
kandidiaasia voidaan hoitaa paikallisilla antifungaalisilla ladkkeilld Viani Evohaler —hoitoa

keskeyttimétta.

Mahdollisia kortikosteroidien systeemivaikutuksia ovat Cushingin oireyhtyméa, Cushingin
oireyhtymaéén liittyvét oireet, lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, lasten ja nuorten kasvun
hidastuminen, luiden mineraalitiheyden viheneminen, harmaakaihi ja glaukooma (ks. 4.4. Varoitukset
ja kayttoon liittyvit varotoimet).

Hyperglykemiaa on raportoitu, joskin hyvin harvoin (ks. 4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvét

varotoimet).

Paradoksista bronkospasmia saattaa esiintyd, kuten muunkin inhalaatiohoidon yhteydessa (ks. 4.4.
Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet).

49 Yliannostus

Vianin yliannostuksesta ei ole kliinisistd tutkimuksista saatua tietoa. Tiedot molempien ldékkeiden
yliannostuksesta on annettu erikseen.

Salmeterolin yliannostuksen oireita ovat vapina, padnsérky ja takykardia. Suositeltavia antidootteja
ovat kardioselektiiviset beetasalpaajat, joita tulisi kdyttda varoen potilaille, jotka sairastavat astmaa.
Jos Viani-hoito joudutaan keskeyttiméaan lddkkeen beeta-agonistiosan yliannostuksen vuoksi, tulee
harkita asianmukaista korvaavaa steroidihoitoa. Hypokalemiaa saattaa my0s esiintyd ja korvaavan
kaliumin antamista tulisi harkita.
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Akuutti: Akuutti suositeltuja suurempien lddkeannosten inhalointi saattaa johtaa lisimunuaiskuoren
toiminnan viliaikaiseen suppressioon. Hititoimet eivit ole tarpeen, silld lisimunuaiskuoren toiminta
palautuu normaaliksi muutaman péivan kuluessa, mikd voidaan todeta plasman kortisolimittauksilla.

Inhaloidun flutikasonipropionaatin krooninen yliannostus: Ks. 4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvét
varotoimet: lisimunuaiskuoren laman riski. Téllaisissa tapauksissa lisimunuaiskuoren toiminnan
seuraaminen saattaa olla tarpeellista. Flutikasonipropionaatin yliannostustapauksissa Viani-hoitoa
voidaan viel4 jatkaa oireiden hallintaan sopivalla annostuksella.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: adrenergiset ladkeaineet ja muut astmaldikkeet

ATC-koodi: RO3AKO06

Vianilla suoritetut kliiniset astmatutkimukset

Kaksitoista kuukautta kestineessa kliinisessd tutkimuksessa (Gaining Optimal Asthma Control,
GOAL) verrattiin Vianin turvallisuutta ja tehoa pelkkédén inhaloitavaan kortikosteroidiin
(flutikasonipropionaatti) tarkoituksena selvittdd, ovatko astman hallinnan tavoitteet saavutettavissa.
Tutkimukseen osallistui 3416 aikuista ja nuorta jatkuvaa astmaa sairastavaa potilasta. Annosta
nostettiin 12 viikon vilein, kunnes astma saatiin **tiysin hallintaan tai tutkimusldidke oli nostettu
suurimpaan annokseen. GOAL osoitti, ettd Viania saaneista potilaista useampien astma saatiin
hallintaan kuin pelkkéd inhaloitavaa kortikosteroidia saaneista potilaista. Viania kéytettdessd astman
hallinta saavutettiin pienemmaéllé kortikosteroidiannoksella.

Astman hyvai hallinta saavutettiin nopeammin Vianilla kuin pelkilld inhaloitavalla kortikosteroidilla.
Hoitoaika 50 %:1la potilaista ensimmdiiseen viikkoon, jolloin astma oli hyvéssé hallinnassa, oli 16
pdivad Viania saaneiden ryhmaissi ja 37 pdivii inhaloitavaa kortikosteroidia saaneiden ryhmaéssa.
Alaryhmiéssa, jotka eivit olleet aikaisemmin saaneet steroideja, aika ensimmaiiseen viikkoon, jolloin
astma oli hyvéssé hallinnassa, oli 16 pdivéd Viania saaneilla ja 23 paivdd inhaloitavaa kortikosteroidia
saaneilla.

Yhteenveto tutkimustuloksista:

Prosentuaalinen osuus potilaista, joiden astma saatiin *hyvaan hallintaan (WC) ja **téysin
hallintaan (TC) 12 kuukauden aikana

Salmeter ol/FP FP

L &8kitys ennen tutkimusta WC TC WC TC
Ei mha]onayaa kortlkosterQ|Q|a(pelkka 78 % 50 % 70 % 40 %
lyhytvaikutteinen beeta-agonisti)
Pieni annos inhaloitavaa
kort|kosterO|Q|§1 = 500 m11.<r0g. 759 44 9 60 % 28 %
beklometasonidipropionaattia tai
vastaavaa/péiva)
Keskisuuri annos inhaloitavaa
kortlkoster0|Q|§1 (e 500-1090 npkrog 62 % 299 479 16 %
beklometasonidipropionaattia tai
vastaavaa/péiva)
Kolmen hoitotason tulosten yhteenveto 71 % 41 % 59 % 28 %

*Hyvissd hallinnassa oleva astma; ajoittaisia oireita tai lyhytvaikutteisen beeta-agonistin kayttoa tai
keuhkojen toiminta alle 80 % viitearvosta, ei herddmisid Gisin, ei pahenemisvaiheita eika
hoitomuutosta vaativia haittavaikutuksia
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**Taysin hallinnassa oleva astma; ei oireita, ei lyhytvaikutteisten beeta-agonistien kayttdd, keuhkojen
toiminta 80 % tai yli viitearvosta, ei herdémisié 6isin, ei pahenemisvaiheita eikéd hoitomuutosta
vaativia haittavaikutuksia

Témén tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd Viania 50/100 mikrogrammaa/annos kaksi kertaa

vuorokaudessa voidaan harkita aloitushoidoksi potilaille, joilla on keskivaikea jatkuva astma ja joiden
astman saamista nopeasti hallintaan pidetddn valttimattoména (ks. kappale 4.2.).

Vaikutustapa:

Vianin sisiltdmilld salmeterolilla ja flutikasonipropionaatilla on kaksi eri vaikutusmekanismia.
Kummankin ladkkeen vaikutukset on kuvattu erikseen.

Salmeteroli:

Salmeteroli on adrenergisia beetareseptoreja stimuloiva lddke, jolla on pitkdvaikutteinen selektiivinen
vaikutus keuhkoputkien beeta-reseptoreihin. Salmeteroli saa aikaan vahintdin 12 tuntia kestdvin
keuhkoputkien laajenemisen, miké on olennaisesti pitempi kuin perinteisilld lyhytvaikutteisilla beeta,-

agonisteilla.

Flutikasonipropionaatti:

Suositelluin annoksin inhaloituna flutikasonipropionaatilla on keuhkoissa anti-inflammatorinen
glukokortikoidivaikutus. Téstd seuraa astman oireiden lieveneminen ja pahenemisvaiheiden
viaheneminen ja vihemmaén haittavaikutuksia kuin annettaessa kortikosteroideja systeemisesti.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun salmeterolia ja flutikasonipropionaattia annettiin yhdessa inhaloituna, kummankin komponentin
farmakokinetiikka oli samanlainen kuin annettaessa ladkkeitd erikseen. Sen vuoksi kummankin
ladkkeen farmakokinetiikkaa on tarkasteltu erikseen.

Salmeteroli:

Salmeteroli vaikuttaa paikallisesti keuhkoissa. Plasman lddkepitoisuudella ei sen vuoksi ole
merkitystd hoitovaikutuksen ennakoinnissa. Salmeterolin farmakokinetiikasta on vain rajoitetusti
tietoa, koska terapeuttisilla annoksilla inhaloidun 144kkeen pienié pitoisuuksia plasmassa (noin 200

pikogrammaa/ml tai vihemmén) on teknisesti vaikea méaarittas.

Flutikasonipropionaatti:

Inhaloidun flutikasonin absoluuttinen hyotyosuus terveissé henkildissé on noin 10 — 30 %
inhalaattorista riippuen. Astmapotilaiden systeemisen altistuksen inhaloidulle flutikasonille on
havaittu olevan vahdisempaa.

Systeeminen imeytyminen tapahtuu paiasiassa keuhkoista ja on alussa nopeaa, mutta hidastuu sen
jilkeen. Inhaloidun annoksen loppuosa voi tulla niellyksi, mutta sen vaikutus systeemiseen
altistukseen on hyvin pieni lddkeaineen vdhiisen vesiliukoisuuden ja suuren ensikierron metabolian
takia. Nédiden vuoksi niellyn flutikasonin hydtyosuus on alle 1 %. Systeeminen altistuminen kasvaa
lineaarisesti inhaloidun annoksen suurenemisen myoté.

Flutikasonipropionaatille on ominaista suuri plasmapuhdistuma (1150 ml/min) ja jakautumistilavuus
(noin 300 1) ja noin 8 tunnin terminaalinen puoliintumisaika.

Sitoutuminen plasman proteiineihin on 91 %.
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Flutikasonipropionaatti poistuu nopeasti systeemisestd verenkierrosta, pddasiassa metaboloitumalla
sytokromi P450:n CYP3A4-entsyymin avulla inaktiiviseksi karboksyylihappometaboliitiksi. Myos
muita tunnistamattomia metaboliitteja on 10ytynyt ulosteesta.

Flutikasonipropionaatin munuaispuhdistuma on véhéinen. Alle 5 % annoksesta erittyy virtsaan,
padasiassa metaboliitteina. Suurin osa annoksesta erittyy ulosteeseen metaboliitteina ja
muuttumattomana ladkeaineena.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeiden perusteella ainoat 1d4dkkeen turvalliseen kdyttoon vaikuttavat seikat liittyivat suurten
annosten farmakologisiin vaikutuksiin. Naissé kokeissa salmeteroliksinafoaattia ja
flutikasonipropionaattia annettiin erikseen.

Lisdantymistutkimuksissa eldimille glukokortikosteroidien on todettu aiheuttavan epdmuodostumia
(kitalakihalkio, luuston epdmuodostumat). Niiden eldinkokeiden tuloksilla ei kuitenkaan ole
merkitystd kaytettidessd suositeltuja annoksia ihmiselle. Salmeteroliksinafoaatilla tehdyissi
eldinkokeissa on todettu ilmenevin sikidtoksisuutta ainoastaan korkeilla altistustasoilla. Annettaessa
molempia valmisteita yhdessa havaittiin rotilla esiintyvan useammin napavaltimon siirtyméa ja
takaraivoluun epitdydellistd luutumista kéytettdessd annoksia, joiden tiedetddn liittyvén
glukokortikoidien aiheuttamiin poikkeamiin.

Useita elédinlajeja altistettiin pdivittdin kahden vuoden ajan sumutepitoisuuksille, jotka ylittivét selvésti
potilaiden todenndkdisesti saamat suihkeannokset. Niisséd kokeissa CFC:té sisdltimattomalla
ponneaineella norfluraanilla ei todettu olevan toksisia vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineset

Norfluraani (HFA134a)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

1 vuosi

6.4 Sailytys

Sdiliossd on paineistettua nestettd. Sdilyté alle 25 °C:ssa. Séiliota ei pidé tyhjandkadn puhkaista, rikkoa
tai polttaa.

Kuten muidenkin painepakkaukseen pakattujen inhalaatiovalmisteiden myds timén ladkkeen teho
saattaa heikentyd, kun siili6 on kylma.

6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoot
Inhalaatiosumute on sisdpuolelta lakatussa annosventtiililld varustetussa 8 ml:n alumiinisessa
painepakkauksessa. Siilio on muovisessa annostelijassa, jossa on suukappale ja polysuojus. Séiliossa

on annoslaskin, joka ilmoittaa jiljelld olevien annosten mairidn. Numero nikyy muovisen annostelijan
takaosassa olevassa aukossa. Painepakkauksessa on 120 annosta.
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Pakkauskoot:

1 x 120 annosta

3 x 120 annosta

10 x 120 annosta - ainoastaan sairaala- ja apteekkikéayttoon

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/50 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

25 mikrogrammaa salmeterolia (ksinafoaattina) ja 50 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia/annos

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Norfluraani (HFA 134a)

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Inhalaatiosumute, suspensio
1 x 120 annosta
3 x 120 annosta

10 x 120 annosta (ainoastaan sairaala- ja apteekkikayttoon)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista kunnolla ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Inhalaatioon

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 25 °C

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS

Painepakkaus. Ald puhkaise, riko tai polta tyhjanikéan.

|11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I — tdytetddn kansallisesti]

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

[14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/50 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I — tdytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

Inhalaatioon

|2.  ANTOTAPA

Ravista kunnolla ennen kayttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[taytetddn kansallisesti]

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I — tiytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

25 mikrogrammaa salmeterolia (ksinafoaattina) ja 125 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia/annos

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Norfluraani (HFA 134a)

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Inhalaatiosumute, suspensio
1 x 120 annosta
3 x 120 annosta

10 x 120 annosta (ainoastaan sairaala- ja apteekkikadyttoon)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista kunnolla ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Inhalaatioon

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25 °C

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS

Painepakkaus. Ald puhkaise, riko tai polta tyhjanikéan.

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I — taytetddn kansallisesti]

|12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I — tdytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

Inhalaatioon

|2.  ANTOTAPA

Ravista kunnolla ennen kayttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[taytetddn kansallisesti]

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I — tiytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

25 mikrogrammaa salmeterolia (ksinafoaattina) ja 250 mikrogrammaa flutikasonipropionaattia/annos

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Norfluraani (HFA 134a)

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Inhalaatiosumute, suspensio
1 x 120 annosta
3 x 120 annosta

10 x 120 annosta (ainoastaan sairaala- ja apteekkikadyttoon)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ravista kunnolla ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Inhalaatioon

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25 °C

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK SI, JOS

Painepakkaus. Ald puhkaise, riko tai polta tyhjanikéan.

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I — taytetddn kansallisesti]

|12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

| 1L LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/250 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I — tdytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

Inhalaatioon

|2.  ANTOTAPA

Ravista kunnolla ennen kayttoa.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[taytetddn kansallisesti]

|6. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/50 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
Viani Evohaler ja muut nimet (ks. liite I) 25/125 mikrog/annos inhalaatiosumute, suspensio
[Ks. liite I — tiytetddn kansallisesti]

Salmeteroliksinafoaatti ja flutikasonipropionaatti

Lue tédma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1&48kkeen ottamisen.

- Sailytd timé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on médritty vain Sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd laakérillesi tai apteekkiin.

Tassi selosteessa esitetdan:

1. Mité Viani on ja mihin sitd kiytetdin
2. Ennen kuin otat Viania

3. Miten Viania otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Vianin sdilyttiminen

6. Muuta tietoa

1 MITA VIANI ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Viani on annossumuttimessa, jossa lddke on sisddnhengitettdvani paineistettuna suspensiona.
Kussakin annoksessa on 25 mikrogrammaa salmeterolia (ksinafoaattina) ja joko 50, 125 tai 250
mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.

Salmeteroli kuuluu ld4keaineisiin, joita kutsutaan pitkdvaikutteisiksi keuhkoputkia laajentaviksi
aineiksi (vaikutus kestéé vahintdén 12 tuntia). Se auttaa keuhkoputkia pysyméén auki helpottaen ilman
kulkua sisdén ja ulos. Flutikasonipropionaatti kuuluu kortikosteroideiksi kutsuttuihin l4dékeaineisiin,
jotka vahentdvit keuhkoputkien turvotusta ja drsytystd. Sddnnollisesti kdytettdessd tdmé salmeterolin
ja flutikasonin yhdistelmé ehkéisee astmakohtauksia. Sen vuoksi sité on otettava joka pdiva lddkérin
ohjeiden mukaan. Vianilla ei ole vaikutusta dkillisiin hengenahdistuskohtauksiin ja vinkuvaan
hengitykseen, vaan télldin on kéytettdva nopeasti vaikuttavaa kohtauslaédketta.

2. ENNEN KUIN OTAT VIANIA

Alaota Viania
- jos olet allerginen (yliherkkd) salmeteroliksinafoaatille, flutikasonipropionaatille tai Vianin
sisdltdmaille norfluraanille (HFA 134a).

Oleerityisen varovainen Vianin suhteen

Ladkarisi valvoo hoitoasi erityisen tarkasti, jos Sinulla on jokin sydénsairaus, johon liittyy
epasddannollinen tai nopea syddmen lyontitiheys, kilpirauhasen litkatoimintaa, korkea verenpaine,
diabetes mellitus (Viani saattaa nostaa verensokeriasi), veresi kaliumarvot ovat matalat tai jos Sinua
hoidetaan tai on hoidettu tuberkuloosin vuoksi. Jos olet huolissasi, kysy neuvoa ladkariltasi.

Jos otat suuria annoksia Viania pitkén ajan kuluessa, toinen vaikuttavista aineista,
flutikasonipropionaatti saattaa lopettaa lisimunuaisen luonnollisen steroidihormonin tuotannon. Tasta
saattaa olla seurauksena luiden oheneminen, harmaakaihi, silménpainetauti, painonnousu, kasvojen
pyoristyminen (kuukasvot) korkea verenpaine ja lasten ja nuorten kasvun hidastuminen. Lagkérisi
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tutkii Sinut sddnnollisesti ndiden haittavaikutusten varalta ja varmistaa, etti otat pienimmén Viani-
annoksen, joka riittdd astmasi hallintaan.

Hyvin harvoissa tapauksissa haittavaikutuksia esiintyy silloin, jos olet ottanut suuria annoksia Viania
pitkén ajan kuluessa ja lopetat Vianin ottamisen tai pienennét annosta nopeasti. Haittavaikutuksia
saattaa ilmaantua my®s, jos saat infektion tai joudut vaikeisiin stressitilanteisiin (esim. vakava
onnettomuus tai leikkaus). N4itd oireita ovat vatsakipu, vidsymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi,
ripuli, painonlasku, paanséarky tai uneliaisuus, matala veren kaliumpitoisuus, matala verenpaine ja
kouristukset. Jotta tdllaisia oireita ei ilmaantuisi, 1ddkérisi saattaa maarata sinulle tilloin lisaa
kortikosteroideja.

Muiden la8kevalmisteiden samanaikainen otto

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt muita ladkkeité,
my0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole médrdnnyt. Joissain tapauksissa Viani ei sovi otettavaksi muiden
ladkkeiden kanssa.

Ladkarisi on syyta tietdd, onko Sinua hiljattain hoidettu kortikosteroideilla (suun kautta tai injektiona).
Nain voidaan pienenti riskié vaikuttaa lisimunuaisten toimintaan.

Viania ei pidd ottaa beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkkeiden kanssa (esim. atenololi, propranololi,
sotaloli), ellei 144karisi niin madrdd. Tietyntyyppiset virus- ja sienilddkkeet (esim. ritonaviiri,
ketokonatsoli ja itrakonatsoli) saattavat lisdtd flutikasonipropionaatin méaédraa kehossasi ja sen vuoksi
liséta riskidsi saada haittavaikutuksia. Ota niité ladkkeitd Vianin kanssa vain, jos ladkérisi niin maéraa.

Raskausjaimetys

Kysy ladkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen Vianin kdyttod, jos olet raskaana tai imetit lastasi.
Ladkarisi kertoo Sinulle, voitko ottaa tdlléin Viania.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Vianiin mahdollisesti liittyvét haittavaikutukset eivét todennédkdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai
kayttdd koneita.

3. MITEN VIANIA OTETAAN

On hyvin tdrkedd, ettd otat Viania joka pdivd ohjeiden mukaan, kunnes l4édkarisi neuvoo Sinua
lopettamaan.

Viani Evohaler on tarkoitettu kaytettdviksi vain inhaloituna eli sisddn hengitettynd suun kautta.

Aikuiset ja yvli 12-vuotiaat nuoret

Viani Evohaler 25/50 kaksi inhalaatiota kaksi kertaa vuorokaudessa
Viani Evohaler 25/125 kaksi inhalaatiota kaksi kertaa vuorokaudessa
Viani Evohaler 25/250 kaksi inhalaatiota kaksi kertaa vuorokaudessa

4-12-vuotiaat lapset

Viani Evohaler 25/50 kaksi inhalaatiota kaksi kertaa vuorokaudessa

Tata ladkettd ei suositella kaytettdvéksi alle 4-vuotiaille lapsille.

Ladkéarisi maarad sinulle pienimmén Viani Diskuksen vahvuuden, jolla oireesi saadaan parhaiten
hallintaan. Jos oireesi ovat hyvéssi hallinnassa kéyttiessési Viani Evohaleria kaksi kertaa

vuorokaudessa, 1adkérisi saattaa pienentdd annoksesi yhteen kertaan vuorokaudessa. Tdma toi olla
kerran illalla, jos Sinulla on yollisié oireita tai kerran aamulla, jos Sinulla on oireita pdivésaikaan.
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On hyvin tdrkeéd, ettd noudatat 144kérisi ohjeita siitd, miten monta inhalaatiota otat ja kuinka usein
otat ladkettési.

Jos sinulla tai lapsellasi on vaikeuksia koordinoida sumuteannoksen vapauttaminen sisddnhengityksen
kanssa, voit kdyttdd apuna tilajatketta. Sen avulla saat suuremman hyodyn Viani-annoksestasi.
Tilajatkeen kéyttdd suositellaan etenkin pienille lapsille.

Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksen vinkuna voimistuu otettuasi Viania, lopeta heti
ladkkeen ottaminen ja kerro asiasta ldédkarillesi, jotta hdn voi arvioida hoitotarpeesi.

Jos astmasi pahenee tai ei ole hyvin hallinnassa (sinulla on hengitysvaikeuksia ja tarvitset enemmaén
nopeasti vaikuttavaa kohtausladkettési), 414 ota useampia Viani-annoksia. Ota heti yhteys ladkariisi,
jotta hén voi arvioida tilasi ja méérété tarvitsemasi ladkityksen.

Ali ota Viania #killisen hengenahdistuskohtauksen tai vinkuvan hengityksen hoitoon, silli se ei tuo
viélitontd helpotusta. Tahén tarkoitukseen Sinun on kéytettédva nopeasti vaikuttavaa kohtauslaékettési
(esim. salbutamoli), joka Sinun on syyta pitdd aina mukanasi. Ole varovainen, ettet kdytd vahingossa
Viani-inhalaattoria kohtausldidkeinhalaattorin sijasta.

K ayttoohje
Laakarisi, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opastaa sinua annossumuttimen oikeassa kaytossa.

Ladke on paineistetussa séilidssd, joka on suukappaleella varustetussa muovisessa annostelijassa.
Sdiliossa on laskin, joka nédyttdd, kuinka monta annosta on jéljell.

Annosten méérd nikyy muovikotelon takana olevassa aukossa.

Ennen annossumuttimen kayttoa

Jos kéytit annossumutinta ensimmaisté kertaa, irrota suukappaleen suojus. Tartu suojukseen
etusormella ja peukalolla, purista sitd kevyesti molemmilta sivuilta ja veda se irti.

Varmista, ettd annossumutin on toimintakunnossa. Ravista sitd kunnolla ja sdiliotd painamalla vapauta
niin monta annosta ilmaan, ettd laskimessa nikyy lukema 120. Joka kerta, kun sdiliotd painetaan,
sumuteannos vapautuu ja laskimen lukema pienenee yhdella.
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Ole varovainen, ettei annossumutin pdése putoamaan. Putoaminen saattaa vaikuttaa laskimeen niin,
ettd sen lukema pienenee.

Jos annossumutin on ollut kayttimattoméana useita viikkoja, irrota suukappaleen suojus, ravista
annossumutinta kunnolla ja vapauta kaksi annosta ilmaan.

Annossumuttimen kéytto

On térkedd, ettd aloitat mahdollisimman hitaan sisddnhengityksen juuri ennen kuin kaytat
annossumutinta.

1. Sinun on hyva seisti tai istua kéyttidessdsi annossumutinta.
2. Irrota suukappaleen suojus. Tartu suojukseen peukalolla ja etusormella, purista sitd kevyesti
molemmilta sivuilta ja veda se irti. Tarkista suukappale sisé- ja ulkopuolelta ja varmista, ettd se on

puhdas ja ettei sielléd ole vieraita esineita.

3. Ravista annossumutinta ennen kayttoa.

On tdrkedd, ettd suoritat kohdat 4 - 7 kaikessa rauhassa:

4. Pidé annossumutinta pystysuorassa siten, ettd peukalosi on suukappaleen alapuolella. Hengité
ulos niin syvdin kuin tuntuu mukavalta.

5. Pane suukappale suuhun hampaittesi viliin ja purista huulet sen ympirille. Ali pure
suukappaletta.
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6. Aloita sisddnhengitys suun kautta ja vapauta heti sen jilkeen sumuteannos painamalla séiliota.
Jatka samalla tasaista, syvéd sisddnhengitysta.

7. Piditd hengitystési, ota annossumutin pois suustasi ja irrota sormesi sdilion paélta. Pidata
hengitystisi muutaman sekunnin ajan tai niin pitkdan kuin tuntuu mukavalta.

8. Huuhtele suusi vedelld ja sylje vesi pois. TAm4 auttaa estiméin sammasta ja ddnen kdheytta.

9. Jos lddkarisi on madridnnyt sinulle kaksi inhalaatiota, odota noin puoli minuuttia ennen kuin otat
toisen inhalaation. Tee tdma toistamalla vaiheet 3 — 8.

10. Pane kiyton jdlkeen suukappaleen suojus aina paikalleen, ettei annossumuttimeen péase polyé.
Pane suojus takaisin painamalla sitd voimakkaasti, kunnes se naksahtaa paikalleen.

Sinun on syytd hankkia uusi annossumutin, kun laskimessa nékyy luku 020. Lopeta annossumuttimen

kéyttd, kun laskimen lukema on 000. Ali koskaan yriti muuttaa laskimen lukemaa tai irrottaa laskinta
metalliséiliosta.
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Annossumuttimen puhdistaminen

Jotta annossumuttimesi ei tukkiutuisi, on tirkedd puhdistaa se véhintdén kerran viikossa. Néin
puhdistat annossumuttimen:

- Irrota suukappaleen suojus.

- Al4 irrota metallisiliotd muovisesta annostelijasta puhdistaessasi siti 4ldkid muulloinkaan.

- Pyyhi suukappale sisi- ja ulkopuolelta ja muovinen annostelija kuivalla kangas- tai paperiliinalla.
- Pane suukappaleen suojus takaisin paikalleen.

Al4 pane metallisiliotd veteen.

Jos otat enemman Viania kuin Sinun pitais

On téirkedd, ettd otat Viania ladkédrin ohjeiden mukaan. Jos otat vahingossa suuremman annoksen, voit
saada sellaisia haittavaikutuksia kuin tavallista nopeampi syddmen lyontitiheys, vapina, paénsirky,
lihasheikkous ja sérkevét nivelet ja lisimunuaisen tuottaman steroidihormonin tuotanto voi pienentyé.
Néama vaikutukset menevit tavallisesti ohi hoidon jatkuessa, mutta jos olet kdyttinyt suuria annoksia
pitkdn aikaa, Sinun on syyté kysyé neuvoa laédkariltasi tai apteekista.

Josunohdat ottaa Viania
Jos unohdat ottaa ladkkeesi, ota seuraava annos ajallaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Vianin oton

On hyvin tdrkeéé, ettd otat Viania joka pdiva ohjeiden mukaan, kunnes ladkarisi kehottaa Sinua
lopettamaan. Al4 lopeta Vianin ottamista &killisesti, silld tdlloin oireesi saattavat voimistua ja siitd
saattaa olla haittaa kehosi hormoneille.

Jos Sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Vianikin voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Auttaakseen ehkéisemddn haittavaikutusten esiintymistd ladakérisi pitdd huolen siitd, ettd saat
pienimmén Viani-annoksen, jolla astmasi pysyy hallinnassa. Seuraavassa on lueteltu haittavaikutuksia,
joita on raportoitu tulleen Viania ottaneille henkiloille.

Hyvin yleiset: Naitd haittavaikutuksia esiintyy enemman kuin 1:11d 10:std potilaasta.
- Péaansarky, vaikkakin tdimé haittavaikutus yleensi heikkenee hoidon jatkuessa.

Yleiset: Niitd haittavaikutuksia esiintyy vahemman kuin 1:118 10:std ja enemman kuin 1:11d 100:sta
potilaasta
- Sammas (kipedt, kellertdvét, kohollaan olevat laikut) suussa ja kurkussa. Kielen ja kurkun
kipeys ja dénen kdheys. Suun huuhtomisesta vedelld heti inhalaation jilkeen saattaa olla apua.
Vesi on syljettdvé pois suusta. Ladkarisi voi madritd Sinulle sienilddkettd sammaksen hoitoon.

- Vapina ja nopea tai epasddnndllinen sydamen lyontitiheys (palpitaatio). Nama haittavaikutukset
ovat yleensd harmittomia ja heikkenevét hoidon jatkuessa.

- Lihaskouristukset.
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Melko harvinaiset: Niti haittavaikutuksia esiintyy vdhemmaén kuin 1:114 100:sta ja enemman kuin
1:114 1000:sta potilaasta.
- Thottuma

- Hyvin nopea syddmen lyontitiheys (takykardia).

Hyvin harvinaiset: Néitd haittavaikutuksia esiintyy vihemman kuin 1:114 10 000:sta potilaasta.

- Merkkeji allergiasta, kuten kutina, turvotus (tavallisesti kasvoissa, huulissa, kielessé tai
kurkussa), hengitysvaikeuksia, hengityksen vinkunaa tai yskda (bronkospasmi). Jos havaitset
nditd oireita tai ne ilmenevit dkkid Vianin ottamisen jdlkeen, kerro asiasta heti ladkarillesi, silld
voit olla yliherkké Vianille.

- Viani saattaa vaikuttaa kehon normaaliin steroidihormonien tuotantoon, varsinkin jos olet
ottanut suuria annoksia pitkiné ajanjaksoina. Vaikutukset ovat lasten ja nuorten kasvun
hidastuminen, luiden oheneminen, harmaakaihi, glaukooma, silménpainetauti, painonnousu,

korkea verenpaine ja kasvojen pydreys (kuukasvot) (Cushingin oireyhtymi).

- Rytmihdirié (arytmia). Kerro asiasta 144kérillesi, mutta 414 lopeta Vianin ottamista, ellei
ladkarisi niin maaraa.

- Veren sokeripitoisuuden (glukoosi) nousu (hyperglykemia). Jos Sinulla on diabetes, saattaa olla
tarpeen tarkkailla veresi sokeriarvoja useammin ja mahdollisesti muuttaa diabeteshoitoasi.

- Levottomuus, unihdiriot ja kdytosmuutokset, kuten epidnormaali aktiivisuus ja drsyyntyneisyys
(padasiallisesti lapsilla).

- Hengitysvaikeudet tai vinkuva hengitys (bronkospasmi) voimistuvat heti Vianin ottamisen
jalkeen.

- Sérkevit, turvonneet nivelet ja lihaskipu.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.
5. VIANIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Sailyta alle 25 °C.
Al sdilyti Viani Evohaleria kylmissi paikassa, silld se saattaa vaikuttaa haitallisesti lisikkeesi tehoon.
Metallisiilidssi on paineistettua nestetti. Ali puhkaise, riko tai polta siti tyhjénikén.
Ali kiytd Viania pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.
Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kayttiméattdmien ld4dkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. MUUTA TIETOA
Mita Viani sisaltad
- Vaikuttavat aineet ovat 25 mikrogrammaa salmeterolia (ksinafoaattina) ja 50, 125 tai 250

mikrogrammaa flutikasonipropionaattia.
- Muut aineet ovat norfluraani (HFA 134a)
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L ddkevalmisteen kuvausja pakkauskoot

Inhalaatiosumute, suspensio

Paineistetussa sdiliosséd on valkoista tai kellertivad suspensiota.

Annossumutin on kotelossa, jossa on 1, 3 tai 10 Evohaleria

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

Valmistaja:
Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No. 2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, Ranska

puh. +33 2 3223 5500
fax +33 2 3223 5558

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimillé:

Itdavalta Viani Dosieraerosol
Belgia Viani

Suomi Viani Evohaler
Ranska Viani

Saksa Viani

Irlanti Viani Evohaler
Italia Aliflus

Luxemburg Viani
Alankomaat Viani

Portugali Veraspir Inalador
Espanja Brisair
Ruotsi Viani Evohaler

Iso-Britannia  Viani Evohaler

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi

[taytetddn kansallisesti]
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